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Prehled pro pripravek Exblifep a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Exblifep a k cemu se pouziva?

Pripravek Exblifep je antibiotikum, které se pouziva u dospélych k 1é¢bé:

e komplikovanych (obtizné Iécitelnych) infekci mocovych cest (Casti téla, které shromazduji a
vylucuji moc), véetné pyelonefritidy (infekce ledvin),

e nozokomidlni pneumonie (zapalu plic, kterym se pacient nakazil v nemocnici), véetné ventilatorové
pneumonie (pneumonie, kterad se objevuje u pacientd pouZivajicich pfistroj zvany ventilator, ktery
jim pomaha dychat),

e bakteriemie (pfitomnosti bakterii v krvi), pokud se vyskytla v souvislosti s komplikovanou infekci
mocovych cest nebo nozokomialni pneumonii ¢i pokud existuje podezieni na tuto souvislost.

Osoby, které tento pripravek predepisuji, by se mély Fidit oficialnimi pokyny pro vhodné pouzivani
antibiotik.

Pripravek Exblifep obsahuje dvé I1écivé latky, cefepim a enmetazobaktam.

Ve

Jak se pripravek Exblifep pouziva?
Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Exblifep se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. Infuze se podava kazdych 8 hodin po
dobu 2 hodin (v pfripadé komplikované infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy) nebo po dobu 4
hodin (v pfipadé nozokomialni pneumonie, vcetné ventilatorové pneumonie).

Délka 1é¢by je 7 az 14 dnl v zavislosti na zavaznosti a misté infekce a reakci na Ié¢bu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Exblifep naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Exblifep pasobi?

Lé&ivé latky v pripravku Exblifep, cefepim a enmetazobaktam, plsobi riznymi zptsoby.
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Cefepim je druhem antibiotika zvaného cefalosporin, které patfi do Sirsi skupiny antibiotik nazyvané
~beta-laktamy". Plsobi tak, ze ur&itym bakteriim zabrafiuje v tvorbé vlastnich bun&énych stén, &mz
tyto bakterie hubi.

Enmetazobaktam blokuje G¢inek uréitych bakteridlnich enzym( zvanych beta-laktaméazy. Tyto enzymy
umoznuji bakteriim odbouravat beta-laktamova antibiotika, napr. cefepim, diky ¢emuz se bakterie
stavaji rezistentni vi¢i plisobeni téchto antibiotik. Blokovanim plsobeni té&chto enzymd
enmetazobaktam umozfiuje cefepimu plsobit proti bakteriim, které by jinak byly v{&i tomuto
antibiotiku rezistentni.

Jaké prinosy pripravku Exblifep byly prokazany v pribéhu studii?

Ve studii, do které bylo zafazeno 1 041 dospélych, bylo prokazano, ze pripravek Exblifep je pfi 1écbé
komplikovanych infekci mocovych cest, vcéetné akutni pyelonefritidy (nahlé infekce ledvin), Gcinnéjsi
nez jiné antibiotikum kombinujici beta-laktam a inhibitor beta-laktamazy (piperacilin a tazobaktam). Po
7 az 14 dnech byl pFiznivy Gcinek (spocivajici ve vylééeni priznakl a nepiitomnosti bakterii
zpUsobujicich infekci v krvi) zaznamenan u pfiblizné 79 % (273 z 345) pacient( lé&enych pFipravkem
Exblifep oproti pfiblizné 59 % (196 z 333) pacientd lé¢enych piperacilinem a tazobaktamem.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 19 zdravych dospélych, byla hodnocena distribuce pFipravku
Exblifep v téle. Studie prokazala, Ze pripravek Exblifep je schopen proniknout do plic v takové mife,
kterad podporuje jeho pouziti pfi 1é¢bé& nozokomidlni pneumonie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Exblifep?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Exblifep je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pFipravku Exblifep (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
vysoké hladiny alaninaminotransferdzy a aspartataminotransferdzy (jaternich enzyma) a déle prijem a
flebitida (zanét Zily) v misté infuze. Mezi zavazné nezadouci Ucinky pFipravku Exblifep patfi kolitida
(z&nét tlustého stfeva) zplsobena bakterii Clostridioides difficile (kterd miZe postihnout vice nez 1
osobu z 1 000).

Pripravek Exblifep nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na cefalosporinova antibiotika ani
osoby se zavaznou precitlivélosti na jina beta-laktamova antibiotika.

Na zakladé ceho byl pripravek Exblifep registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Exblifep prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

V dobé schvaleni pfipravku Exblifep existovala nenaplnéna léCebna potieba antibiotik, ktera jsou
bezpe&nd a G&inna pri 1éE¢bé infekci zplsobenych bakteriemi rezistentnimi na fadu schvélenych
antibiotik. Studie prokazaly, Ze pfipravek Exblifep je ucinny v l1é¢bé komplikovanych infekci mocovych
cest, véetné pyelonefritidy, a nozokomialni pneumonie, véetné ventilatorové pneumonie, a to

s bakteriemii, nebo bez ni. Pfipravek Exblifep je proto alternativni Ié¢bou téchto obtizné IéCitelnych
infekci, zejména infekci zplsobenych bakteriemi vytvarejicimi urcité typy beta-laktamaz. Nezadouci
ucinky pripravku Exblifep jsou pfi samostatném pouZziti obecné podobné jako u jinych antibiotik téze
skupiny a u cefepimu. Celkové byl bezpecnostni profil pfipravku Exblifep povazovan za pfijatelny.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Exblifep?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Exblifep, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Exblifep pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Exblifep jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Exblifep

Dalsi informace o pfipravku Exblifep jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exblifep.
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