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Dificlir (fidaksomicinas)
Dificlir apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Dificlir ir kam jis vartojamas?

Dificlir skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems virskinimo trakto infekcijomis, kurias sukelia
Clostridioides difficile bakterijos.

Dificlir sudétyje yra veikliosios medziagos fidaksomicino.
Kaip vartoti Dificlir?

Dificlir tiekiamas tabletémis (200 mg) ar granulémis geriamajai suspensijai (40 mg/ml) ir jo galima
isigyti tik pateikus recepta.

Suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 12,5 kg, rekomenduojama dozé yra 200 mg
du kartus per parg (kas 12 valandy), vartojama 10 dieny. Maziau nei 12,5 kg sveriantiems vaikams
skiriama dozé priklauso nuo kiino svorio. Daugiau informacijos apie Dificlir vartojimg iesSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Dificlir?

C. difficile yra zarnyno bakterijos. Jos sveikiems Zzmonéms nesukelia jokiy sveikatos problemy. Taip yra
todél, kad jas kontroliuoja kitos ,gerosios" bakterijos, kurios yra naudingos organizmui ir stiprina
sveikatg. Vis délto kai kurie infekcijoms gydyti vartojami antibiotikai gali sutrikdyti ,geryju" zarnyno
bakteriju pusiausvyra. Tada C. difficile bakterijos gali daugintis ir gaminti toksinus (nuodingas
medziagas), o tai sukelia tokius negalavimus, kaip viduriavimas ir karsc¢iavimas. Tokiu atveju laikoma,
kad Zzmogus uzsikrété C. Difficile bakterijomis.

Dificlir veiklioji medziaga fidaksomicinas yra antibiotikas, priskiriamas naujai makrocikliniy antibiotiky
klasei. Prarijus vaista didzioji veikliosios medziagos dalis nepatenka | kraujg, bet lokaliai veikia Zarnyne
esancias C. difficile bakterijas. Ji blokuoja bakterijos fermenta RNR polimeraze, reikalingg genetinei
medziagai gaminti, kurig bakterijos naudoja baltymy gamybai. Tai neleidzia C. difficile bakterijoms
augti ir daugintis ir taip silpnéja ligos simptomai.
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Kokia Dificlir nauda nustatyta tyrimy metu?

Dificlir buvo ne maziau veiksmingas nei vankomicinas (kitas antibiotikas C. difficile infekcijai gydyti)
trijuose pagrindiniuose tyrimuose su pacientais, serganciais lengva ar vidutinio sunkumo C. difficile
infekcija. Dviejy tyrimuy, kuriuose i$ viso dalyvavo 1 147 suaugusieji, rezultatai parodé, kad per 10
dieny iSgijo 92 proc. Dificlir vartojusiy pacienty ir 90 proc. vankomicing vartojusiy pacienty.

Treciajame tyrime, kuriame dalyvavo 148 pacientai nuo vos gimusiy iki 18 mety amziaus, praéjus
2 dienoms nuo gydymo pabaigos nustatyta, kad pasveiko 78 proc. Dificlir vartojusiy pacienty, palyginti
su 71 proc. vankomicing vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Dificlir vartojimu?

Dazniausias Dificlir Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra
pykinimas, vémimas ir viduriy uzkietéjimas. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy
vartojant Dificlir sqrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Dificlir buvo registruotas ES?

Dificlir veiksmingai gydo C. difficile infekcijas ir paprastai yra gerai toleruojamas. Jo sukeliamas
Salutinis poveikis yra panasus | geriamojo vankomicino. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad
Dificlir nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Dificlir
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dificlir
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dificlir vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dificlir Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dificlir

Dificlir buvo registruotas visoje ES 2011 m. gruodzio 5 d.

Daugiau informacijos apie Dificlir rasite Agentiros tinklalapyje adresu::
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-01.
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