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Sivextro (tedizolid)

Pregled informacija o lijeku Sivextro i zasto je odobren u EU-u

Sto je Sivextro i za $to se koristi?

Sivextro je antibiotik koji se primjenjuje u bolesnika starijih od 12 godina za lijeCenje akutnih
(kratkotrajnih) bakterijskih infekcija koze i koznih struktura (tkivo ispod koze) kao Sto su celulitis
(infekcija koze i tkiva ispod koze), kozni apscesi (oteceno podrucje na kozZi s nakupinom gnoja) i
infekcije rana.

Prije primjene lijeka Sivextro lije¢nici trebaju uzeti u obzir sluzbene smjernice o odgovarajuéoj primjeni
antibiotika.

Sivextro sadrzi djelatnu tvar tedizolid.
Kako se Sivextro primjenjuje?

Sivextro je dostupan u obliku za infuziju (ukapavanje) u venu i u obliku tableta koje se uzimaju kroz
usta. Preporucena je doza 200 mg jedanput na dan tijekom 6 dana. Bolesnici koji zapoc¢nu s primjenom
lijeka kroz infuziju mogu prijec¢i na uzimanje tableta kad je to prikladno.

Sivextro se izdaje samo na recept.
Za vise informacija o primjeni lijeka Sivextro procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Sivextro?

Djelatna tvar lijeka Sivextro, tedizolid, vrsta je antibiotika naziva oksazolidinon. Djeluje sprjecavajudi
odredene bakterije da proizvode proteine te na taj nacin zaustavlja njihov rast. Dokazano je da
Sivextro djeluje na bakterije (poput bakterije Staphylococcus aureus otporne na metilicin (MRSA)) na
koje standardni antibiotici ne djeluju. Popis bakterija na koje Sivextro djeluje dostupan je u sazetku
opisa svojstava lijeka.

Koje su koristi od lijeka Sivextro utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Sivextro bio je barem jednako udinkovit kao linezolid (drugi antibiotik oksazolidinon) u dvama
glavnim ispitivanjima kojima su bile obuhvaéene najmanje 1 333 odrasle osobe s akutnim bakterijskim
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infekcijama koze ili koznih struktura, kao Sto su celulitis, kozni apscesi i infekcije rana. Bile su
obuhvacene infekcije uzrokovane MRSA-om. U prvom ispitivanju izlijeCeno je 85,5 % bolesnika
lijeCenih lijekom Sivextro, a u drugom njih 88,0 %, u usporedbi s 86,0 %, odnosno 87,7 % bolesnika
lijecenih linezolidom.

U ispitivanju kojim je obuhvaceno 120 bolesnika u dobi od 12 do 18 godina, Sivextro je bio barem
jednako ucinkovit kao ostali lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju akutnih bakterijskih infekcija koze i
koznih struktura. Ispitivanje je takoder pokazalo da su koncentracije lijeka u krvi u tih bolesnika bile
slicne onima u odraslih osoba lije¢enih lijekom Sivextro.

Koji su rizici povezani s lijekom Sivextro?

Najcescée nuspojave lijeka Sivextro (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu glavobolja,
mucnina (slabost), povracanje i proljev.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Sivextro potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Sivextro odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Sivextro nadmasuju s njim povezane
rizike te da moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Iako infekcije u ispitivanjima nisu bile ozbiljne, Agencija je zakljucila da se rezultati primjenjuju
takoder na ozbiljne infekcije. Zbog potrebe za novim antibioticima za lijeCenje bakterija otpornih na
viSe lijekova, posebice na one koji se primjenjuju kroz usta, Agencija je zakljucila da Sivextro moze biti
vrijedna terapijska opcija za bakterijske infekcije koze i koznih struktura. Obrazac nuspojava lijeka
Sivextro usporediv je s onim linezolida te se smatra prihvatljivim.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Sivextro?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Sivextro nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Sivextro kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Sivextro pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Sivextro

Lijek Sivextro dobio je odobrenje za stavljanje lijeka u promet koje je na snazi u EU-u od 23. oZujka
2015.

Vise informacija o lijeku Sivextro dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 6. 2020.
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