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Zavicefta (ceftazidim/avibaktam)
Prehlad o lieku Zavicefta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zavicefta a na ¢o sa pouziva?

Liek Zavicefta je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti od narodenia na lieCbu tychto
infekcii:

o komplikované (tazko lie¢itelné) infekcie tkaniv a orgadnov v bruchu (vnutrobrusné infekcie),
e komplikované infekcie mocovych ciest vratane pyelonefritidy (infekcia obliciek),

e infekcia pluc ziskana v nemocnici (pneumodnia ziskana v nemocnici) vratane pneumonie spojenej s
mechanickou ventiladciou (pneumdnie suvisiacej s ventilaciou, pristrojom, ktory poméha pacientovi
dychat).

Liek Zavicefta sa mdze pouzivat u dospelych a deti od narodenia na lie¢bu infekcidch spdsobenych
aerébnymi gramnegativnymi organizmami (istym druhom baktérii), ked' iné druhy lie¢by nemusia byt
ucinné.

Liek Zavicefta sa mbze pouzivat aj u dospelych na lie¢bu infekcie krvi (bakterémie) spojené

s ktoroukolvek z uvedenych infekcii.

Liek Zavicefta obsahuje lieCiva ceftazidim a avibaktam.
Ako sa liek Zavicefta pouziva?

Vydaj lieku Zavicefta je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisujd, musia vziat do
Gvahy oficidlne usmernenie k pouzivaniu antibiotik. Liek sa mé pouzivat len po porade s lekarom, ktory
ma skusenosti s lie¢bou infekénych chordb.

Liek Zavicefta sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do zily. InfUzia sa podava pocas 2 hodin,
zvycCajne trikrat denne. LieCba zvycajne trva 5 az 14 dni v zavislosti od druhu infekcie.

Viac informécii o pouzivani lieku Zavicefta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Zavicefta Gucinkuje?

Lieciva lieku Zavicefta su ceftazidim a avibaktam. Ceftazidim je antibiotikum nazyvané cefalosporin,
ktoré patri do SirSej skupiny betalaktémov. Cefalosporiny nardsaju vytvaranie bunkovych stien baktérii.
To oslabuje bakterialne bunkové steny, ktoré sa rozlozia, ¢o spdésobuje odumieranie baktérii.

Avibaktam blokuje Ucinok bakteridlnych enzymov, ktoré sa nazyvaju betalaktamazy. Tieto enzymy
umozfiuju baktéridm rozkladat betalaktdmové antibiotika, napriklad ceftazidim, v désledku ¢oho s
baktérie rezistentné voci pdsobeniu antibiotika. Zablokovanim tychto enzymov avibaktam umoziuje,
aby ceftazidim Ucinkoval proti baktéridam, ktoré by inak boli rezistentné.

Aké prinosy lieku Zavicefta boli preukazané v stadiach?

Dospeli
Prinosy lieku Zavicefta boli preukazané v piatich hlavnych stadiach u dospelych.

V dvoch studiach bola kombinacia lieku Zavicefta a metronidazolu (iného antibiotika) u 1 490 pacientov
s komplikovanou vnutrobrusnou infekciou prinajmensom takisto Ucinna ako antibiotikum meropenem.
V jednej zo skupin pacientov v prvej studii sa uzdravilo 92 % pacientov lie¢enych liekom Zavicefta

a metronidazolom v porovnani s 93 % pacientov lieCenych meropenemom. V druhej stadii sa uzdravilo
94 % pacientov lieCenych liekom Zavicefta a metronidazolom v porovnani s 94 % pacientov lieCenych
meropenemom.

V tretej Studii sa skiimalo 332 pacientov s komplikovanymi vnutrobrusnymi infekciami alebo

s infekciami mocovych ciest zapri¢inenymi gramnegativnymi organizmami, ktoré boli rezistentné voci
ceftazidimu. Liek Zavicefta samotny (na infekciu mocovych ciest) alebo v kombinacii s metronidazolom
(na vnutrobrusnu infekciu) bol rovnako ucinny ako alternativne antibiotika: po lieCbe liekom Zavicefta
sa uzdravilo 91 % pacientov v porovnani s 91 % pacientov po lieCbe najlepsim alternativnym
antibiotikom. Okrem toho boli eliminované baktérie sp6sobujlice ochorenie u 82 % pacientov po liecbe
liekom Zavicefta v porovnani so 63 % pacientov po lieCbe najlepsim alternativnym antibiotikom.
Tymito vysledkami sa podporuje ucinok lieku Zavicefta v kombinacii s inymi stadiami.

Vo Stvrtej studii bolo 1 020 pacientov s komplikovanymi infekciami mocovych ciest (vratane
pyelonefritidy) zapri¢inenymi gramnegativnymi organizmami lieCenych liekom Zavicefta alebo
antibiotikom doripenem. Liek Zavicefta bol prinajmensom rovnako ucinny ako doripenem: baktérie
sposobujlce ochorenie boli eliminované u 77 % pacientov lie¢enych liekom Zavicefta v porovnani so
71 % pacientov lie¢enych doripenemom.

V piatej studii, na ktorej sa zGcastnilo 817 pacientov s pneumdniou ziskanou v nemocnici, z ktorych
280 malo pneumoniu suvisiacu s ventilaciou, sa vyliecilo priblizne 69 % pacientov lie¢enych liekom
Zavicefta v porovnani so 73 % pacientov, ktori dostavali meropenem.

Udaje o ucinnosti lieku Zavicefta pri lie¢be krvnych infekcii pochéddzaji od pacientov v tychto

5 studiach, ktori mali aj infekciu krvi. Vo vSetkych studiach sa vyliecilo 87 % pacientov (47 z 54), ktori
dostavali liek Zavicefta s metronidazolom alebo bez neho, v porovnani s 83 % pacientov, ktori
dostavali int antibiotickl liecbu (39 zo 47).

Deti

V dvoch dalsich Stadiach sa preukazalo, Ze ked' sa liek podava detom v odporicanych davkach, hladiny
lieku v krvi sU dostatocné na liecbu infekcie a su porovnatelné s hladinami u dospelych. Liek sa takisto
absorbuje, modifikuje a vylucuje z tela podobnym sp6sobom v réznych vekovych skupinach deti bez
ohladu na infekcie, ktoré maju. Na zaklade tychto vysledkov sa liek Zavicefta povazoval za ucinny pri
liecbe komplikovanych vnutrobrusnych infekcii a infekcii mocovych ciest, pneumadnie ziskanej
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v nemocnici a infekcii zapri¢inenych aerébnymi gramnegativnymi organizmami, ked' iné lieky nemusia
Gcinkovat u deti.

Okrem toho sa v studii, na ktorej sa zUcastnili deti vo veku od 3 mesiacov do 18 rokov

s komplikovanou vnutrobrusnou infekciou, po liecbe liekom Zavicefta spolu s metronidazolom vyliecilo
92 % pacientov (56 zo 61) v porovnani s 95 % (21 z 22) pacientov, ktori dostavali meropenem.

V dalsej studii skiimajucej deti vo veku od 3 mesiacov do menej ako 18 rokov s komplikovanymi
infekciami mocovych ciest sa po liecbe liekom Zavicefta uzdravilo 89 % pacientov (48 z 54) v
porovnani s 83 % (19 z 23) pacientov, ktori dostavali cefepim.

V Studii zahfiajucej dojcatd od narodenia do veku menej ako 3 mesiace s podozrenim na infekciu
alebo s potvrdenou infekciou spésobenou gramnegativnymi organizmami sa 81 % pacientov (17 z 21)
vyliecilo po lieCbe liekom Zavicefta pocas 14 dni. V studii sa neporovnaval liek Zavicefta s inymi
terapiami.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Zavicefta?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zavicefta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Zavicefta (ktoré m6zu postihnit viac ako 5 0s6b zo 100) su nauzea
(pocit nevolnosti), hnacka a pozitivny vysledok Coombsovho testu (priznak vytvorenia protilatok, ktoré
sa podielaju na rozklade Cervenych krviniek).

Liek Zavicefta sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na jeho lie¢iva alebo
na niektoru z jeho zloziek, ani u tych, ktori s precitliveni na iné cefalosporinové antibiotika alebo ktori
niekedy mali zavaznu alergickl reakciu na iné betalaktamové antibiotikum (napriklad penicilin).

Preco bol liek Zavicefta povoleny?

Liek Zavicefta je ucinny pri lieCbe komplikovanych vnutrobrusnych infekcii a infekcii mocovych ciest
a pneumonie ziskanej v nemocnici u dospelych a deti. Je tiez Ucinny pri lieCbe tychto infekcii

u dospelych, ked' sa rozsirili do krvi. Liek Zavicefta je okrem toho ucinny pri lieCbe infekcii
zapri¢inenych aerébnymi gramnegativhymi organizmami u dospelych a deti, ked' iné druhy liecby
nemusia Ucinkovat. Pokial' ide o bezpec¢nostny profil lieku Zavicefta, vedlajsie Ucinky boli v stlade

s oCakavanim pre obe lieciva.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Zavicefta su vacsie ako rizika spojené

s jeho uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Zavicefta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zavicefta boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zavicefta sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Zavicefta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zavicefta

Lieku Zavicefta bolo 23. jina 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
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Dalsie informécie o lieku Zavicefta sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2024
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