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Prehled pro pripravek Sivextro a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sivextro a k ¢emu se pouziva?

Sivextro je antibiotikum, které se pouZiva u pacientll ve véku od 12 let k 1é¢bé& akutnich
(kratkodobych) bakteridlnich infekci kiiZze a koZnich struktur (tkani pod kGzi), jako je celulitida (infekce
kdZe a podkozni tkané), kozni abscesy (zdufeld oblast na kiZi, kde se hromadi hnis) a infekce ran.

PFed pouzitim pripravku Sivextro by |ékafi méli vzit v Uvahu oficialni doporuceni pro spravné pouzivani
antibiotik.

Pripravek Sivextro obsahuje IéCivou latku tedizolid.

Ve

Jak se pripravek Sivextro pouziva?

PFipravek Sivextro je k dispozici ve formé infuze (kapani) do zily a ve formé tablet k uziti Usty.
Doporucena davka pripravku ¢ini 200 mg jednou denné po dobu 6 dni. Pacienti, kterym byla nejprve
podana infuze, mohou v pfipadé potfeby prFejit na tablety.

Vydej pfipravku Sivextro je vazan na lékarsky predpis.

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

Jak pripravek Sivextro plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Sivextro, tedizolid, je typ antibiotika zvany oxazolidinon. Plsobi tak, ze
zabrafiuje urcitym bakteriim vytvaret bilkoviny, &imz zastavuje jejich rlst. Byla prokézana Géinnost
pripravku Sivextro proti bakteriim (jako je Staphylococcus aureus rezistentni na meticilin(MRSA)), proti
nimz standardni antibiotika nezabiraji. Seznam bakterii, proti nimz je pfipravek Sivextro ucinny, je
uveden v souhrnu Gdajl o pfipravku.

Jaké prinosy pripravku Sivextro byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do nichz bylo zafazeno celkem 1 333 dospélych s akutnimi bakterialnimi
infekcemi kdZe a koZnich struktur, jako je celulitida, kozni abscesy a infekce ran, byl pFipravek
Sivextro pfinejmensim stejné ucinny jako linezolid (jiné oxazolidinové antibiotikum). Jednalo se rovnéz
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o infekce zplsobené MRSA. Z pacientl Ié¢enych piipravkem Sivextro jich v prvni studii bylo vylé&¢eno
85,5 % a ve druhé studii 88,0 % oproti 86,0 % (v prvni studii) a 87,7 % (ve druhé studii) pacientt
IéCenych linezolidem.

Ve studii, do které bylo zafazeno 120 pacient( ve véku od 12 do 18 let, byl pfipravek Sivextro
prinejmensim stejné G&inny jako jina 1é&iva pouZivana k 1é&bé akutnich bakterialnich infekci kize a
koznich struktur. Ze studie rovnéz vyplynulo, Ze hladiny 1é¢ivé latky v krvi jsou u téchto pacientl
podobné jako u dospélych IéCenych pfipravkem Sivextro.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sivextro?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Sivextro (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a prdjem.

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Sivextro je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Sivextro registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Sivextro prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Ackoliv infekce ve studiich nebyly zavazné, agentura usoudila, Ze se vysledky daji aplikovat i na
zavazné infekce. Vzhledem k potiebé novych antibiotik proti bakteriim, které se staly rezistentnimi na
nékolik antibiotik, zvlasté téch uzivanych Usty, povazovala agentura pripravek Sivextro za cennou
moznost |é¢by bakteridlnich infekci kiize a koZnich struktur. Charakter neZadoucich G&ink{ pripravku
Sivextro je srovnatelny s linezolidem a byl povazovan za prijatelny.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sivextro?

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

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Sivextro pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sivextro jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sivextro

Pripravku Sivextro bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. bfezna 2015.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2020.
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