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Xenleta (lefamulinum)
Prehled pro pripravek Xenleta a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xenleta a k cemu se pouziva?

Pripravek Xenleta je antibiotikum, které se pouziva u dospélych k |é¢bé komunitni pneumonie (infekce
plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici), pokud jina antibiotika nejsou vhodna nebo neucinkuji.

Pripravek Xenleta obsahuje 1éCivou latku lefamulin.

Jak se pripravek Xenleta pouziva?

Vydej pfipravku Xenleta je vazan na lékarsky predpis a predepisujici Iékaf by mél vzit v Gvahu oficialni
doporuceni pro pouzivani antibiotik.

Pripravek Xenleta mdzZe byt pod&van Usty ve formé tablet nebo infuzi (kapanim) do Zily.

Doporucena davka v pripadé tablet pfipravku Xenleta je 600 mg kazdych 12 hodin, pficemz se uzivaji
nejméné 1 hodinu pred jidlem nebo 2 hodiny po ném. Lécba trva 5 dni.

Infuze pFipravku Xenleta se podava po dobu 1 hodiny v davce 150 mg kazdych 12 hodin. Z 1é¢by infuzi
je mozné prejit na tablety pripravku Xenleta, pficemz celkova doba Iécby je 7 dni.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Xenleta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Xenleta plisobi?

Lédiva latka v pripravku Xenleta, lefamulin, patfi do skupiny lé&ivych ptipravkl zvanych pleuromutiliny.
Lefamulin narusuje bakterialni RNA (geneticky materidl) tim, Ze blokuje tvorbu bakterialnich bilkovin.
To zabrafiuje mnoZeni bakterii, které nakonec odumiraji.

Jaké prinosy pripravku Xenleta byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Xenleta byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 282 dospélych
s komunitni pneumonii. Obé studie prokazaly, ze pripravek Xenleta je stejné ucinny jako moxifloxacin
(jiné antibiotikum).
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V prvni studii byla pacientdm podana bud'infuze pfipravku Xenleta s naslednym pFevedenim na tablety
pfipravku Xenleta, nebo infuze moxifloxacinu s naslednym prevedenim na tablety moxifloxacinu.

V obou pfipadech trvala Iécba infuzi alespon 3 dny a celkova doba IéCby byla 5 az 7 dni u pFipravku
Xenleta a 7 az 10 dni u moxifloxacinu. Miry vyléceni byly u obou skupin podobné: bez znamek infekce
5 az 10 dni po posledni davce bylo 82 % pacientll I1é&enych pripravkem Xenleta a 84 % pacientl
IéCenych moxifloxacinem.

Ve druhé studii byly pacientim podavany tablety pfipravku Xenleta po dobu 5 dni, nebo tablety
moxifloxacinu po dobu 7 dni. Pfipravek Xenleta byl v rdmci vylécCeni infekce stejné ucinny jako
moxifloxacin: bez zndmek infekce 5 aZ 10 dni po posledni davce bylo 88 % pacient{ Ié¢enych
pfipravkem Xenleta a 89 % pacient( lé¢enych moxifloxacinem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xenleta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Xenleta (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
zarudnuti, bolest nebo otok v misté podani infuze, prljem, nauzea (pocit na zvraceni) nebo zvraceni
(zejména v pfipadé tablet), zvy3ené hladiny jaternich enzym{ (znémka jaternich potizi), bolest hlavy,
hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi) a insomnie (nespavost).

Nejcastéjsi zavaznou reakci (pozorovanou u méné nez 1 pacienta z 10) je fibrilace sini (abnormalni
rychly rytmus hornich srdecnich komor).

Pripravek Xenleta by nemély uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na IéCivou latku pfipravku Xenleta
nebo na kterékoli jiné pleuromutilinové antibiotikum. Pfipravek by nemél byt uzivan soubézné

s urcitymi IéCivy, ktera by mohla vyvolat interakce, jeZ mohou zménit Gc¢inek pfipravku Xenleta nebo
téchto soubézné uzivanych [écCiv.

PFipravek Xenleta se nesmi podavat pacientim s prodlouZenym intervalem QT (abnormalni elektrickou
aktivitou srdce, kterd ovliviiuje srde¢ni rytmus) nebo pacientdim, ktefi uzivaji 1é&ivé pFipravky
prodluzujici interval QT nebo ktefi vykazuji nerovnovahu soli v krvi (zvlasté nizké hladiny drasliku).
Nemél by byt podavan také pacientim se srde¢nimi problémy, jako je abnormalni srdeéni rytmus nebo
srdecni selhani (kdy srdce nepracuje tak, jak by mélo).

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Xenleta je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xenleta registrovan v EU?

Ze studii vyplynulo, Ze pfipravek Xenleta je pfi 1éCbé komunitni pneumonie stejné ucinny jako
moxifloxacin. Jeho nezadouci Ucinky byly povazovany za zvladnutelné. Evropska agentura pro 1éCivé
pfipravky tudiz rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Xenleta pFevysuji jeho rizika, a mQze tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Xenleta?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Xenleta, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Xenleta priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xenleta jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Xenleta

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