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Co je pripravek Dificlir a k cemu se pouziva?

Dificlir je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |écbé déti a dospélych se stfevnimi infekcemi vyvolanymi
bakterii zvanou Clostridioides difficile.

Pfipravek Dificlir obsahuje IéCivou latku fidaxomicin.
Jak se pripravek Dificlir pouziva?

Pripravek Dificlir je k dispozici ve formé tablet (200 mg) nebo granuli pro perordlni suspenzi
(40 mg/ml). Jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.

U dospélych a déti s télesnou hmotnosti alespori 12,5 kg je doporucena davka 200 mg dvakrat denné
(jednou za 12 hodin) po dobu 10 dnl. U déti s télesnou hmotnosti do 12,5 kg davka zavisi na jejich
hmotnosti. Vice informaci o pouzivani pfipravku Dificlir naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Dificlir pdsobi?

C. difficile jsou bakterie, které se ve stfevech pfirozené vyskytuji a u zdravych osob nezptsobuji 2adné
potize, a to z toho dlivodu, Ze jsou kontrolovany ,prospésnymi* bakteriemi, které jsou pro télo
pfinosné a prispivaji k dobrému zdravi. Néktera antibiotika pouzivana k I1é¢bé infekci vSak mohou ve
stfevech narusit pfirozenou rovnovahu a hubit ,prospésné" bakterie. Pokud k tomu dojde, bakterie

C. difficile se mohou mnozit a vytvaret toxiny (jedy), které vyvolavaji onemocnéni, jako je prijem

a horecka. V tomto stadiu se hovofi o tom, Ze osoba je infikovand (nakazena) bakterii C. difficile.

Léciva latka v pripravku Dificlir, fidaxomicin, je antibiotikum, které patfi do tfidy makrocyklickych
antibiotik. Vétsina |écivé latky se pfi spolknuti pfipravku nevstieba do krevniho obéhu, ale ucinkuje
lokalné na bakterie C. difficile ve stfevech. Plsobi tak, ze blokuje bakterialni enzym RNA polymerazu,
jenz je nutny k tvorbé genetického materidlu, ktery bakterie C. difficile potfebuje k vytvareni bilkovin.
Tim zabrafiuje bakterii C. difficile v rlstu a mnozeni, v ddsledku &ehoz jsou piiznaky onemocnéni
mirné&;jsi.
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Jaké prinosy pripravku Dificlir byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich u pacientl s mirnou az stfedné zavaznou infekci zplsobenou bakterii

C. difficile byl ptfipravek Dificlir minimalné stejné ucinny jako vankomycin (jiné antibiotikum k [éCbé
infekci vyvolanych bakterii C. difficile). Z vysledk( dvou studii, do kterych bylo zafazeno celkem

1 147 dospélych, vyplynulo, Ze po 10 dnech bylo vylé¢eno 92 % pacientl uzivajicich ptipravek Dificlir
oproti 90 % pacientd lé¢enych vankomycinem.

Ve teti studii, do které bylo zaFazeno 148 pacientd od narozeni do 18 let véku, bylo 2 dny po ukoné&eni
lécby vylédeno 78 % pacientl uzivajicich pripravek Dificlir oproti 71 % pacientl l1é¢enych
vankomycinem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dificlir?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Dificlir (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a zacpa. Uplny seznam nez&doucich G¢inki a omezeni ptipravku
Dificlir je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Dificlir registrovan v EU?

Pripravek Dificlir je v rdmci IéCby infekci vyvolanych bakterii C. difficile i¢inny a je obecné dobre
snasen. Jeho nezadouci ucinky jsou podobné jako pfi podavani vankomycinu Usty. Evropska agentura
pro lé¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze p¥inosy pripravku Dificlir prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dificlir?

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

Jako u véech Ié¢&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Dificlir prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dificlir jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dificlir

Pripravku Dificlir bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 5. prosince 2011.

Dalsi informace o pripravku Dificlir jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2020.
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