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Sivextro (tedizolidas)
Sivextro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Sivextro ir kam jis vartojamas?

Sivextro - tai antibiotikas, kuriuo gydomos pacienty nuo 12 mety odos ir odos struktiiry (poodinio
audinio) aminés (trumpalaikés) bakterinés infekcijos, kaip antai celiulitas (odos ir poodinio audinio
uzdegimas), odos abscesai (pdliniai) ir zaizdy infekcijos.

Pries skirdami Sivextro, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias gaires dél tinkamo antibiotiky vartojimo.

Sivextro sudétyje yra veikliosios medziagos tedizolido.

Kaip vartoti Sivextro?

Sivextro tiekiamas infuzinio (| vena lasinamo) tirpalo ir geriamujy tableciy forma. Rekomenduojama
doze yra 200 mg kartg per parq, kurig reikia vartoti 6 dienas. Gydyma nuo infuzijy pradéje pacientai
gali, prireikus, pereiti prie gydymo tabletémis.

Sivextro galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Sivextro vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Sivextro?

Sivextro veiklioji medziaga tedizolidas priskiriamas antibiotiky, vadinamy oksazolidinonais, kategorijai.
Si medziaga neleidzia tam tikroms bakterijoms gaminti baltymuy ir taip sustabdo jy augima. Irodyta,
kad Sivextro veikia tokias bakterijas, kuriy neveikia standartiniai antibiotikai (pvz., meticilinui atspary
Staphylococcus aureus (MRSA). Bakteriju, kurias veikia Sivextro, sqrasg rasite preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kokia Sivextro nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su 1 333 suaugusiais pacientais, kuriems diagnozuotos amios
bakterinés odos ir odos struktiiry infekcijos, pvz., celiulitas, odos abscesai ir zaizdy infekcijos,
nustatyta, kad Sivextro buvo bent toks pat veiksmingas kaip linezolidas (kitas oksazolidinony
antibiotikas). Tarp jy buvo MRSA sukelty infekcijy atvejy. Atliekant pirma tyrima, iSgijo 85,5 proc.
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Sivextro gydyty pacienty, antrg tyrimg — 88 proc. pacienty, palyginti su atitinkamai 86 ir 87,7 proc.
linezolidu gydyty pacienty.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 120 pacienty nuo 12 iki 18 mety, Sivextro buvo bent toks pat
veiksmingas kaip kiti vaistai, skiriami gydyti Gmias bakterines odos ir odos struktiiry infekcijas. Tyrime
taip pat nustatyta, kad vaisto koncentracija Siy pacienty kraujyje buvo panasi | nustatytg Sivextro

gydyty suaugusiyjy kraujyje.

Kokia rizika susijusi su Sivextro vartojimu?

Dazniausias Sivextro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

ISsamy visy Sivextro Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Sivextro buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Sivextro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti
registruotas vartoti ES.

Nors atliekant tyrimus gydomos infekcijos nebuvo sunkios, agentira laikési nuomoneés, kad rezultatai
taikytini ir sunkioms infekcijoms. Atsizvelgdama | naujy antibiotiky nuo daugeliui vaisty atspariy
bakterijuy, ypac tokiy geriamuyjy vaisty, poreikj, agentira priéjo prie iSvados, kad Sivextro yra vertinga
galima bakteriniy odos ir odos struktiiry gydymo priemoné. Sivextro Salutinio poveikio charakteristikos
yra panasios | linezolido, ir laikytasi nuomonés, kad jos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Sivextro
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sivextro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sivextro vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sivextro Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sivextro

Sivextro jregistruotas visoje ES 2015 m. kovo 23 d.

Daugiau informacijos apie Sivextro rasite Agentiuros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-06.
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