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Arikayce liposomal (amikacinas)
Arikayce liposomal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Arikayce liposomal ir kam jis vartojamas?

Arikayce liposomal yra antibiotikas, skirtas gydyti suaugusiuosius, sergancius Mycobacterium avium
komplekso (MAK) - grupés bakterijy, kuriy paprastai blina aplinkoje, pvz., dirvozemyje ir vandenyje, -
sukelta plauciy infekcija. Jis skiriamas pacientams, kuriy vaisty pasirinkimo galimybés ribotos ir kurie
neserga cistine fibroze.

MAK sukelta plauciy infekcija laikoma reta, todél 2014 m. balandzio 8 d. Arikayce liposomal buvo
priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations
eu3141259.

Arikayce liposomal sudétyje yra veikliosios medziagos amikacino.

Kaip vartoti Arikayce liposomal?

Pacientas kartg per parq per burng jkvepia Arikayce liposomal naudodamas purkstuva (prietaisa,
paverciantj vaista purslais, kuriuos pacientas gali jkvépti). Jei tyrimai rodo, kad infekcijos nebeliko,
pacientas turi dar 12 ménesiy toliau vartoti Arikayce liposomal; bet jeigu per 6 ménesius nuo gydymo
pradzios infekcija nepalengvéja, gydyma Siuo vaistu reikia nutraukti.

Arikayce liposomal vartojamas kartu su kitais antibiotikais. é'[ vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta,
o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis MAK sukeltos plauciy infekcijos gydymo patirties.
Vaistg skiriantys gydytojai turi atsizvelgti j oficialias antibiotiky vartojimo rekomendacijas.

Daugiau informacijos apie Arikayce liposomal vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Arikayce liposomal?

Amikacinas yra aminoglikozidy grupes antibiotikas. Si medziaga sutrikdo baltymuy, kuriy bakterijoms
reikia, kad formuotuysi jy lasteliy sienelés, gamyba, taip bakterija sunyksta ir galiausiai ZGsta. Siame
vaiste amikacinas yra smulkiose riebaly dalelése - liposomose, taip veiklioji medziaga ilgiau islieka
plaudiuose.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141259#:%7E:text=On%208%20April%202014%2C%20orphan,of%20nontuberculous%20mycobacterial%20lung%20disease.&text=Nontuberculous%20mycobacterial%20lung%20disease%20is,the%20lungs%20by%20nontuberculous%20mycobacteria.
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141259#:%7E:text=On%208%20April%202014%2C%20orphan,of%20nontuberculous%20mycobacterial%20lung%20disease.&text=Nontuberculous%20mycobacterial%20lung%20disease%20is,the%20lungs%20by%20nontuberculous%20mycobacteria.

Kokia Arikayce liposomal nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 336 pacientai, parodeé, kad Arikayce liposomal veiksmingas nuo
MAK sukeliamy plaudiy infekcijy. Po 6 gydymo ménesiy infekcijos nerasta 29 proc. pacienty, kuriems
kartu su standartiniu gydymu buvo skiriamas Arikayce liposomal, palyginti su 9 proc. pacienty,
kuriems taikytas vien standartinis gydymas. Be to, praéjus 3 ménesiams nuo gydymo pabaigos

55 proc. pacienty, kuriy infekcija iSgydyta vartojant Arikayce liposomal, tyrimo rezultatas vis dar buvo
neigiamas. Praéjus 3 ménesiams nuo gydymo nutraukimo neigiamas tyrimo rezultatas nenustatytas né
vienam i$ pacienty, kuriems buvo taikomas standartinis gydymas.

Kokia rizika susijusi su Arikayce liposomal vartojimu?

Dazniausiai Arikayce liposomal Salutinis poveikis pasireiskia plau¢iams ir kvépavimo takams: dispnéja
(pasunkéjes kvépavimas) ir hemoptizé (skrepliavimas krauju). Toks poveikis gali pasireiksti daugiau
kaip 1 Zzmogui i$ 10.

Kiti dazni Salutinio poveikio reiSkiniai yra burnos arba gerklés skausmas, nuovargis, viduriavimas,
infekcijos sukeliamas bronchektazijos pasunkéjimas (susilpnéje, surandéje kvepavimo takai ir gleiviy
kaupimasis), pykinimas ir bronchy spazmai.

Arikayce liposomal negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) sojoms, kuriam nors
aminoglikozidy grupés antibiotikui arba kitai sudétinei vaisto medziagai. Jo taip pat negalima vartoti
kartu su kitu aminoglikozidu ir pacientams, turintiems sunkiy inksty funkcijos sutrikimy.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Arikayce liposomal, sgrasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Arikayce liposomal buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Arikayce liposomal gali iSgydyti kai kuriy pacienty MAK sukeltg plauciy
infekcija. Nors Arikayce liposomal poveikis nedidelis, Sis vaistas gali bti naudingas pacientams, kuriy,
gydymo pasirinkimo galimybeés ribotos. Kalbant apie vaisto sauguma, pasakytina, kad Arikayce
liposomal gali turéti stipry Salutinj poveikj, ypac¢ pirmuosius gydymo ménesius. Todél Agentira
rekomendavo apriboti vaisto vartojima - jj skirti tik tiems pacientams, kuriy gydymo galimybes
ribotos.

Agentlira nusprendé, kad Arikayce liposomal nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Arikayce
liposomal vartojima?

Bendrové §j vaistg vartosiantiems pacientams paruos jspéjamajq kortele, kad informuoty juos apie
alerginio alveolito (alergijos sukeliamo plaudiy uzdegimo) pavoju.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Arikayce liposomal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Arikayce liposomal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Arikayce liposomal
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Arikayce liposomal

Daugiau informacijos apie Arikayce liposomal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR arikayce-liposomal.
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