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Quofenix (delafloksacinas)
Quofenix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Quofenix ir kam jis vartojamas?

Quofenix skiriamas suaugusiesiems Sioms infekcijoms gydyti:

e bakterinéms odos ir poodiniy audiniy infekcijoms (Gminéms bakterinéms odos ir odos dariniy
infekcijoms);

e bendruomenéje jgytai pneumonijai (plauciy infekcinei ligai, kuria uzsikrésta ne ligoninéje).

Sis vaistas skiriamas, kai kiti vaistai netinka. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos delafloksacino.

Kaip vartoti Quofenix?

Gaminami Quofenix milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis tirpalas (300 mg), ir tabletés (450 mg).
Quofenix infuzija | veng susvirks¢iama (sulasinama) per vieng valandg kas 12 valandy. Po kurio laiko
infuzijas gydytojas gali nuspresti pakeisti tabletémis, kurias reikia gerti kas 12 valandy. Umiomis
bakterinémis odos ir odos dariniy infekcijomis sergantiems pacientams gydymas taikomas 5-14 dieny,
o bendruomene¢je jgyta pneumonija - 5-10 dieny.

Quofenix galima jsigyti tik pateikus recepta ir vaistus iSrasantys sveikatos prieziliros specialistai turi
atsizvelgti j oficialias antibiotiky vartojimo rekomendacijas.

Daugiau informacijos apie Quofenix vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Quofenix?

Quofenix veiklioji medziaga delafloksacinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy_ fluorokvinolonais.
Fluorokvinolonai neleidzia odos infekcijas ir bendruomenéje jgyta pneumonijg sukelianc¢ioms
bakterijoms gaminti DNR kopijy (genetinés medziagos). Dél to bakterijos negali daugintis ir zlsta.
Quofenix cheminé struktira skiriasi nuo kity fluorokvinolony, o tai reiSkia, kad jis gali lengviau patekti |
bakterijy lasteles.
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Kokia Quofenix nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose imiomis bakterinémis odos ir odos dariniy infekcijomis serganciy suaugusiyjy,
tyrimuose ir viename visuomenéje jgyta pneumonija serganciy suaugusiyjy tyrime nustatyta, kad
Quofenix toks pat veiksmingas kaip ir alternatyviis antibiotikai. Siuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo sékmingai iSgydyta infekcija.

Pirmame tyrime su 660 pacienty | veng SvirkS¢iamas Quofenix buvo lyginamas su | veng SvirkS¢iamais
vankomicinu ir aztreonamu (kitais dviem antibiotikais). Praéjus ne daugiau kaip 14 dieny infekcijq
pavyko iSgydyti 52 proc. Quofenix vartojusiy pacienty ir 51 proc. vankomicing ir aztreonamg vartojusiy
pacienty.

Antrame tyrime su 850 pacienty 3 dienas | veng Svirkstas, o paskui tabletémis vartotas Quofenix buvo
lyginamas su | veng Svirkstais vankomicinu ir aztreonamu. Praéjus ne daugiau kaip 14 dieny infekcijg
pavyko iSgydyti 58 proc. Quofenix vartojusiy pacienty ir 60 proc. vankomicing ir aztreonama vartojusiy,
pacienty.

Viename tyrime su bendruomenéje jgyta pneumonija serganciais pacientais nustatyta, kad po 5-10
dieny trukusio gydymo iSgijo 91 proc. (342 iS 376) Quofenix vartojusiy pacienty ir 89 proc. (330 is$
370) moksifloksacing vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Quofenix vartojimu?

Dazniausias Quofenix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
viduriavimas, pykinimas ir hipertransaminazemija (padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje), kurie
visi yra lengvi arba vidutinio sunkumo.

Vartojant fluorokvinolono antibiotikus kai kuriems pacientams pasireiSké ilgalaikis ir negalig sukeliantis
Salutinis poveikis. Quofenix negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kvinolono arba
fluorokvinolono antibiotikams, arba pacientams, kuriems del gydymo fluorokvinolono antibiotikais buvo
pazeistos sausgyslés. Vaisto negalima skirti néSciosioms ar Zindyvéms arba galinioms pastoti
moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy. Quofenix negalima vartoti jaunesniems nei

18 mety vaikams ir paaugliams.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Quofenix sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Quofenix buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Quofenix nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Quofenix yra toks pat veiksmingas kaip ir | veng Svirks¢iami
alternatyvus antibiotikai, skirti tUmioms bakteriniy odos ir odos dariniy infekcijoms gydyti, ir suteikia
galimybe pereiti prie gydymo geriamaisiais vaistais, kuris pacientui gali bati patogesnis ir gali
sumazinti hospitalizavimo iSlaidas. Bendruomenéje jgytai pneumonijai gydyti Quofenix buvo toks pat
veiksmingas kaip ir kiti fluorokvinolonai. Kadangi Quofenix saugumo charakteristikos buvo panasios |
kity fluorokvinolony, manoma, kad, kaip ir kity fluorokvinolony atveju, jj galima leisti vartoti tik tada,
kai kiti antibiotikai netinka.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Quofenix vartojima?

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

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

Kita informacija apie Quofenix

Quofenix buvo registruotas visoje ES 2019 m. gruodzio 16 d.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-03.
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