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Exblifep (cefepimas / enmetazobaktamas)
Exblifep apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Exblifep ir kam jis vartojamas?

Exblifep - tai antibiotikas suaugusiesiems, sergantiems:

e komplikuotomis (sunkiai gydomomis) Slapimo taky (organy, kuriuose surenkamas ir kuriais i$
organizmo pasalinamas Slapimas) infekcijomis, jskaitant pielonefritg (inksty infekcija);

e hospitaline pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikreCiama ligoninéje), jskaitant dirbtinai
ventiliuojamy ligoniy pneumonijg (pneumonija, kuria pacientai uzsikrecia per ventiliatoriy, t. y.
aparatq, jiems padedantj kvépuoti);

e bakteriemija (bakterijy buvimas kraujyje), kai ji pasireiSkia esant komplikuotai Slapimo taky
infekcijai arba hospitalinei pneumonijai arba kai jtariama, kad ji su jomis susijusi.

Vaisto skiriantys gydytojai turi atsizvelgti i oficialias rekomendacijas dél tinkamo antibiotiky vartojimo.

Exblifep sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — cefepimo ir enmetazobaktamo.

Kaip vartoti Exblifep?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Exblifep vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | venq). Infuzija atliekama kas 8 valandas ir trunka
2 valandas (gydant komplikuota Slapimo taky infekcijg, jskaitant pielonefritg) arba 4 valandas (gydant
hospitaline pneumonija, jskaitant dirbtinai ventiliuojamy, ligoniy pneumonija).

Gydymas trunka nuo 7 iki 14 pary ir priklauso nuo infekcijos sunkumo, vietos ir atsako | gydyma.
Daugiau informacijos apie Exblifep vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Exblifep?

Exblifep sudétyje esancios veikliosios medziagos cefepimas ir enmetazobaktamas veikia skirtingai.

Cefepimas yra tam tikros risSies antibiotikas cefalosporinas, kuris priskiriamas prie platesnés
antibiotiky grupés, vadinamos betalaktamais. Jis neleidZia kai kurioms bakterijoms suformuoti savo
Igstelés sieneliy, ir dél to bakterijos Zista.
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Enmetazobaktamas blokuoja bakterijy fermentus, vadinamus beta laktamazémis. Dél Siy fermenty
bakterijos geba skaidyti tokius betalaktamuy grupés antibiotikus kaip cefepimas, todél bakterijos tampa
atsparios antibiotiko poveikiui. Blokuodamas Siy fermenty veikimg, enmetazobaktamas padeda
cefepimui jveikti bakterijas, kurios priesingu atveju bty atsparios Siam antibiotikui.

Kokia Exblifep nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant tyrimg su 1041 suaugusiuoju, nustatyta, kad, gydant komplikuotas Slapimo taky infekcijas,
iskaitant minj pielonefritg (staigig inksty infekcijg), Exblifep yra veiksmingesnis uz kitg antibiotika,
kurioje sudétyje yra betalaktamo ir beta laktamazés inhibitoriy (piperacilino ir tazobaktamo). Po 7-
14 dieny teigiamas poveikis (vertinamas pagal tai, ar buvo iSgydyti pasireiSke simptomai, ir tai, kad
kraujyje neaptikta infekcijg sukélusiy bakterijy) nustatytas mazdaug 79 proc. (273 iS 345) Exblifep
gydyty pacienty, palyginti su mazdaug 59 proc. (196 i$ 333) piperacilinu ir tazobaktamu gydyty
pacienty.

Atliekant tyrimg, kuriame dalyvavo 19 sveiky suaugusiyjy, buvo vertinamas Exblifep pasiskirstymas
organizme. Tyrimo rezultatai parodeé, kad Sis vaistas gali prasiskverbti | plaucius, ir dél to Exblifep
galima gydyti hospitaline pneumonija.

Kokia rizika susijusi su Exblifep vartojimu?

ISsamy visy Exblifep Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Exblifep Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra padidéjusi
alaninoaminotransferazes ir aspartatoaminotransferazés (kepeny fermenty) koncentracija, taip pat
viduriavimas ir infuzijos vietos flebitas (venos uzdegimas). Sunkus Exblifep Salutinis poveikis yra
Clostridioides difficile bakterijy sukeltas kolitas (storosios zarnos uzdegimas) (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui is 1 000).

Exblifep negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) cefalosprino grupés antibiotikams
arba esant sunkiam padidéjusiam jautrumui kitiems betalaktamy grupés antibiotikams.

Kodél Exblifep buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Exblifep nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Tuo metu, kai Exblifep buvo patvirtintas, buvo nepatenkintas medicininis saugiy ir veiksmingy
antibiotiky, skirty gydyti daugeliui jregistruoty antibiotiky atspariy bakterijy sukeltas infekcijas,
poreikis. Tyrimai rodo, kad Exblifep yra veiksmingas gydant komplikuotas Slapimo taky infekcijas,
iskaitant pielonefritg, ir hospitaling pneumonija, iskaitant dirbtinai ventiliuojamy ligoniy pneumonija,
kartu pasireiskiant arba nepasireiskiant bakteriemijai. Todél Exblifep gali bati skiriamas Sioms sunkiai
gydomoms infekcijoms, ypac toms, kurias sukelia tam tikry risiy beta laktamazes gaminancios
bakterijos, gydyti. Vartojant Exblifep paprastai pasireiSkia panasus | kity tos pacios Seimos antibiotiky
ir cefepimo, vartojamy vieny, Salutinis poveikis. Apskritai nuspresta, kad Exblifep saugumo
charakteristikos laikomos priimtinomis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Exblifep
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Exblifep
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Exblifep vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Exblifep Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Exblifep

Daugiau informacijos apie Exblifep rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exblifep.
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