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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Xydalba

dalbavancinas

Sis dokumentas yra Xydalba Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Xydalba.

Praktinés informacijos apie Xydalba vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Xydalba ir kam jis vartojamas?

Xydalba — tai antibiotikas, kuriuo gydomos suaugusiyjy odos ir odos struktiry (poodinio audinio)
Gminés (trumpalaikés) bakterinés infekcijos, kaip antai celiulitas (giliyjy odos audiniy uzdegimas), odos
abscesai ir zaizdy infekcijos. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos dalbavancino.

Prie$ skirdami Xydalba savo pacientams, gydytojai turi atsizvelgti | oficialias gaires dél tinkamo
antibiotiky vartojimo.

Kaip vartoti Xydalba?

Gaminami Xydalba milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta. Xydalba vartojamas kartg per savaite, atliekant 30 minuciy trukmeés
infuzijq. Pirma savaite rekomenduojama skirti 1 500 mg vaisto doze, kuri susvirks¢iama kaip
vienkartiné infuzija, arba 1 000 mg, o po savaités — 500 mg. Pacientams, turintiems sunkiy inksty
veiklos sutrikimuy, doze gali tekti sumazinti.

Kaip veikia Xydalba?

Xydalba veiklioji medziaga dalbavancinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy, glikopeptidais. Jis
neleidzia kai kurioms bakterijoms suformuoti savo lastelés sieneliy, ir dél to bakterijos zista. Tyrimais
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jrodyta, kad dalbavancinas veikia tokias bakterijas, kuriy neveikia standartiniai antibiotikai (pvz.,
meticilinui atspary Staphylococcus aureus (MRSA). Bakterijy, kurias veikia Xydalba, sarasa rasite
preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kokia Xydalba nauda nustatyta tyrimuose?

Xydalba buvo lyginamas su vankomicinu (kitu glikopeptidu) arba linezolidu (antibiotiku, kur{ galima
vartoti per burng) trijuose pagrindiniuose tyrimuose su i$ viso mazdaug 2 000 pacienty, kuriems buvo
diagnozuotos sunkios odos ir minksStojo poodinio audinio infekcijos, kaip antai celiulitas, odos abscesai
ir zaizdy infekcijos. Tarp jy buvo ir MRSA sukelty infekcijy atveju.

Pacientai, kurie vartojo vankomicing ir kuriy gydymas buvo veiksmingas, turéjo galimybe po 3 dieny
pereiti prie gydymo linezolidu. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriy infekcija uzbaigus gydyma buvo iSgydyta, skaicius.

Gydant infekcijas Xydalba buvo ne maziau veiksmingas nei vankomicinas ar linezolidas. Atliekant
minétus 3 tyrimus, iSgijo 87—94 proc. Xydalba vartojusiy pacienty ir 91-93 proc. pacienty, kurie buvo
gydomi kuriuo nors vienu i$ palyginamuyjy vaisty.

Kokia rizika siejama su Xydalba vartojimu?

Dazniausi Xydalba Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-3 Zzmonéms i$ 100) yra pykinimas (Sleikstulys),
viduriavimas ir galvos skausmas. Sie Salutiniai reikiniai paprastai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo.

ISsamy visy Xydalba sukeliamy, Salutiniy reiskiniy ir jo vartojimo apribojimy sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Xydalba buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Xydalba nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Atsizvelgdamas | naujy
antibiotiky nuo daugeliui vaisty atspary bakterijy poreikj, CHMP priéjo prie iSvados, kad Xydalba, kurio
aktyvumas prie$ tam tikras kitiems antibiotikams atsparias bakterijas yra jrodytas, bity vertinga
galima alternatyvi gydymo priemoné. Xydalba saugumo charakteristikos panasios | kity glikopeptidy
grupés antibiotiky; klinikiniy tyrimy metu pagal pasililytg reZima vartojant Xydalba, Salutinio poveikio
klausai ir inksty veiklai, kurj paprastai sukelia glikopeptidai, nenustatyta.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xydalba
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Xydalba vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Xydalba preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Xydalba

Europos Komisija 2015 m. vasario 19 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Xydalba rinkodaros
leidima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

ISsamy Xydalba EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Xydalba rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002840/human_med_001848.jsp
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