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Sivextro (tedizolid)

Prehlad o lieku Sivextro a preco bol povoleny v EU

€o je liek Sivextro a na ¢o sa pouziva?

Liek Sivextro je antibiotikum, ktoré sa pouZziva u pacientov vo veku od 12 rokov na liecbu akutnych
(kratkodobych) bakteridlnych infekcii koze a koznych Struktur (tkaniva pod kozou), ako je celulitida
(infekcia koZe a podkozného tkaniva), kozné abscesy (opuchnuté miesto na kozi, kde sa pus
zhromazduje) a infekcie ran.

Pred pouzitim lieku Sivextro maju lekari zohladnit oficidlne usmernenie k sprdvnemu pouzivaniu
antibiotik.

Liek Sivextro obsahuje lieCivo tedizolid.
Ako sa liek Sivextro pouziva?

Liek Sivextro je dostupny vo forme infazie (na kvapkanie) do zily a vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami. Odporucana davka je 200 mg raz denne pocas 6 dni. Pacienti, ktori zacinaju inflziou, m6zu v
pripade potreby prejst na tablety.

Vydaj lieku Sivextro je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouzivani lieku Sivextro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sivextro ucinkuje?

Lie¢ivo lieku Sivextroa, tedizolid, je typ antibiotika, ktory sa nazyva oxazalidinén. U&inkuje tak, ze
uréitym baktériam brani vo vytvarani proteinov, ¢im sa zastavi ich rast. Preukazalo sa, zZe liek Sivextro
ucinkuje proti baktériam (ako je napriklad Staphylococcus aureus, baktéria rezistentna voci meticilinu
(MRSA)), na ktoré Standardné antibiotika nelcinkuju. Zoznam baktérii, proti ktorym liek Sivextro
ucinkuje, sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Aké prinosy lieku Sivextro boli preukazané v stadiach?

Liek Sivextro bol prinajmensom rovnako ucinny ako linezolid (iné oxazolidinébnové antibiotikum) v
dvoch hlavnych studiach zahffiajucich celkovo 1 333 dospelych s akUtnou bakteridlnou infekciou koze a
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koznych struktur, ako je napriklad celulitida, koZzné abscesy a infekcie ran. Patrili k nim tiez infekcie
zapri¢inené baktériami MRSA. Spomedzi pacientov lieCenych liekom Sivextro sa vyliecilo sa 85,5 %
pacientov v prvej studii a 88,0 % pacientov v druhej studii v porovnani s 86,0 %, respektive 87,7 %
pacientov liecenych linezolidom.

V studii zahfriajucej 120 pacientov vo veku od 12 rokov do 18 rokov bol liek Sivextro prinajmensom
taky ucinny ako iné lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu akutnych bakteridlnych infekcii koze a koznych
Struktdr. V studii sa tiez zistilo, Ze hladina lieku v krvi u tychto pacientov je podobna ako u dospelych
lieCenych liekom Sivextro.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sivextro?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Sivextro (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su bolest hlavy,
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a hnacka.

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

Preco bol liek Sivextro povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Sivextro s vadsie ako jeho rizikd a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aj ked' infekcie v $tudiach neboli zavazné, agentlra usudila, Ze vysledky sa vztahuju aj na zdvazné
infekcie. Vzhladom na potrebu novych antibiotik proti baktériam, ktoré sa stali rezistentnymi voci
viacerym antibiotikdm, najma vodi antibiotikdm, ktoré sa m6zu podavat peroralne, agentura
povazovala liek Sivextro za cennil moznost lie¢by bakteridlnych infekcii koze a koznych Struktur.
Vzorec vedlajsich ucinkov lieku Sivextro je porovnatelny s bezpecnostnym profilom linezolidu a
povazoval sa za prijatelny.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Sivextro?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sivextro boli do sihrnu 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 idaje o pouzivani lieku Sivextro sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Sivextro sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sivextro

Lieku Sivextro bolo dfia 23. marca 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Sivextro sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2020
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