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Emblaveo (aztreonams/avibactams)
Emblaveo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Emblaveo un kapeéc tas lieto?

Emblaveo ir antibiotika, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu:
o komplicétas (grati arstéjamas) védera dobuma (kundi) infekcijas;

e slimnica iegltu pneimoniju (plausu infekcija, kas iegdta slimnicas uzturéSanas laika), tostarp ar
plausu ventilaciju saistitu pneimoniju (pneimonija, kas attistas pacientiem, kuriem tiek izmantota
iekarta, ko sauc par ventilatoru, lai palidzétu elpot);

e komplicétas urincelu infekcijas (kermena dalas, kas savac un izdala urinu), tostarp pielonefritu
(nieru infekcija);

e noteiktu baktériju veidu, ko sauc par aerobam gramnegativam baktérijam, izraisitas infekcijas
gadijumos, kad pacientiem arstéSanas iespéjas ir ierobezotas.

Emblaveo satur aktivas vielas aztreonamu un avibaktamu.
Ka lieto Emblaveo?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un zalu izrakstitajiem ir jaiepazistas ar oficialajam vadlinijam
par atbilstigu antibiotiku lietoSanu. Infekciju ar aerobam gramnegativam baktérijam arstéSanu drikst
sakt tikai péc apspriesanas ar arstu, kuram ir pieredze infekcijas slimibu arstésana.

Emblaveo tiek ievaditas inflizijas veida véna (pa pilienam), kas ilgst tris stundas. Tas ievada ik péc
sedam lidz 12 stundam atkariba no t3, cik labi darbojas pacienta nieres. Arstéanas ilgums ir piecas
lidz 14 dienas atkariba no infekcijas veida.

Papildu informaciju par Emblaveo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Emblaveo darbojas?

Emblaveo aktivas vielas aztreonams un avibactams darbojas dazados veidos. Aztreonams ir antibiotiku
veids, ko dévé par monobaktamu un kas pieder plasakai antibiotiku grupai, ko déveé par béta
laktamiem. Tas iedarbojas, nejaujot noteiktam baktérijam veidot savas Slnu sieninas, tadéjadi
nogalinot tas.
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Avibaktams bloké daZu baktériju enzimu, ko dévé par béta laktamazém, darbibu. Sie enzimi Jauj
bakteérijam noardit béta laktamu grupas antibiotikas, pieméram, ceftazidimu, padarot tos rezistentus
pret antibiotikas iedarbibu. Blok&jot So enzimu darbibu, avibaktams lauj aztreonamam iedarboties pret
baktérijam, kas citadi bltu rezistentas pret So antibiotiku.

Kadi Emblaveo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatojoties uz pétijumiem ar Emblaveo, paredzams, ka Sis zales bis efektivas, arstéjot infekcijas,
kuram jau ir lietots aztreonams (kompleksas abdominalas un urincelu infekcijas un slimnicas ieguta
pneimonija), ka ari citas infekcijas, ko izraisa aerobas gramnegativas bakteérijas.

Laboratorijas pétijumos pieradits, ka avibaktams var aizsargat aztreonamu no noteiktu béta laktamazu
saskelSanas, un ka aztreonams un avibactams, kas ir Emblaveo aktivas vielas, var iznicinat aerobiskas
gramnegativas baktérijas.

Uznémums iesniedza esoSos datus par aztreonama droSumu un efektivitati ta redistrétajos lietoSanas
veidos. Tas iesniedza ari datus par to, ka avibaktams darbojas organisma, lietojot to kombinacija ar
ceftazidimu (citu béta laktama antibiotiku).

Divos papildpétijumos tika sniegti pamatojosi dati par Emblaveo.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 422 pieaugusos ar komplicétu intraabdominalu infekciju vai slimnica iegttu
pneimoniju, ko izraisijusas gramnegativas baktérijas, infekciju izarstéja apméram 68 % (193 no 282)
pacientu, kurus arstéja ar Emblaveo kopa ar antibiotikam metronidazolu vai bez tam, salidzinot ar
apméram 66 % (92 no 140) pacientu, kurus arst€ja ar citu antibiotiku terapiju (meropenému ar
kolistinu vai bez ta).

Otraja pétijuma, kura piedalijas 15 pacienti ar sarezgitam intraabdominalam vai urincelu infekcijam,
slimnica iegltu pneimoniju vai asinsrites infekciju, ko izraisa pret vairakam antibiotikam rezistentas
gramnegativas baktérijas, aptuveni 42 % (5 no 12) pacientu, kuri lietoja Emblaveo ar metronidazolu
vai bez ta, infekcija tika izarstéta, salidzinot ar nevienu pacientu (no 3), kuri lietoja labako pieejamo
arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Emblaveo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Emblaveo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Emblaveo blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir anémija, caureja un
paaugstinats aknu enzimu limenis asinis.

Kapéc Emblaveo ir registrétas ES?

Apstiprinasanas bridi pastavéja neapmierinata mediciniska vajadziba péc antibiotikam, kas ir drosas un
efektivas pret vairakam registrétam antibiotikam rezistentu baktériju izraisito infekciju arstésana.
Iepriekséjie pétijumi ar aztreonamu un avibaktamu, ka ari papildu laboratorijas un atbalsta pétijumi ar
Emblaveo liecina, ka paredzams, ka zales Scan bis efektivas dazadu smagu infekciju, tostarp
gramnegativu baktériju izraisitu infekciju, arstésana, ja pacientiem ir ierobezotas terapeitiskas
iespéjas. Tadel Emblaveo ir papildu arstésSanas lidzeklis griti arstéjamo infekciju gadijuma. Emblaveo
blakusparadibas parasti ir lldzigas citu tas pasas dzimtas antibiotiku un aztreonama blakusparadibam,
lietojot tas vienas pasas. Kopuma Emblaveo drosuma profils tika uzskatits par pienemamu.

Tapéc Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Emblaveo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Emblaveo lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Emblaveo
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Emblaveo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Emblaveo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Emblaveo

Emblaveo 2024. gada 22. aprili sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Emblaveo ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2024. gada aprili.
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