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Xydalba (dalbavancinas)
Xydalba apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xydalba ir kam jis vartojamas?

Xydalba - tai antibiotikas, kuriuo gydomos suaugusiujy ir bet kokio amziaus vaiky odos ir odos
struktdry (poodinio audinio) iminés (trumpalaikes) bakterinés infekcijos, kaip antai celiulitas (giliujy
odos audiniy uzdegimas), odos abscesai ir zaizdy infekcijos. Vaisto sudétyje yra veikliosios medZiagos
dalbavancino.

Kaip vartoti Xydalba?

Xydalba vartojamas infuzijos biidu - vaistas lasinamas | veng per 30 minuciy. Suaugusiesiems
sulasinama viena infuzija arba dvi infuzijos, tarp kuriy daroma savaités pertrauka. Vaikams sulasinama
viena infuzija; vaisto dozé nustatoma pagal amziy ir kiino svori.

Xydalba galima jsigyti tik pateikus receptq. Vaistus iSrasantys sveikatos priezilros specialistai turi
atsizvelgti | oficialias antibiotiky vartojimo rekomendacijas.

Daugiau informacijos apie Xydalba vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Xydalba?

Xydalba veiklioji medziaga dalbavancinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamuy, glikopeptidais. Jis
neleidzia kai kurioms bakterijoms suformuoti savo lastelés sieneliy, ir dél to bakterijos zlsta. [rodyta,
kad dalbavancinas veikia tokias bakterijas, kuriy neveikia standartiniai antibiotikai (pvz., meticilinui
atspary Staphylococcus aureus (MRSA). Bakterijy, kurias veikia Xydalba, sarasg rasite preparato
charakteristiky santraukoje.

Kokia Xydalba nauda nustatyta tyrimy metu?

Xydalba buvo lyginamas su vankomicinu (kitu glikopeptidu) arba linezolidu (kitu antibiotiku, kurj
galima vartoti per burng) trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo mazdaug 2 000
suaugusiujy, kuriems buvo diagnozuotos sunkios odos ir minkstojo poodinio audinio infekcijos, kaip
antai celiulitas, odos abscesai ir zaizdy infekcijos. Tarp jy buvo ir MRSA sukelty infekcijy atvejy.
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Pacientai, kurie vartojo vankomicing ir kuriy gydymas buvo veiksmingas, turéjo galimybe po 3 dieny
pereiti prie gydymo linezolidu. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientu,
kuriy infekcija uzbaigus gydyma buvo iSgydyta, skaicius.

Gydant infekcijas Xydalba buvo ne maziau veiksmingas nei vankomicinas ar linezolidas. Atliekant
3 tyrimus, iSgijo 87-94 proc. Xydalba gydyty pacienty ir 91-93 proc. pacienty, kurie buvo gydomi
kuriuo nors vienu i$ palyginamuyjy vaisty.

Atliekant tyrima su 199 vaikais (jskaitant naujagimius), kuriems diagnozuotos sunkios odos ir
minkstojo poodinio audinio infekcijos, nustatyta, kad viena Xydalba doze arba dviem Sio vaisto dozémis
vienos savaités intervalu gydyty vaiky organizme susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija,
kaip ir suaugusiujy organizme. Todél manoma, kad Xydalba poveikis vaikams bus panasus | poveikj
suaugusiesiems.

Kokia rizika susijusi su Xydalba vartojimu?

ISsamy visy Xydalba Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Xydalba Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra pykinimas
(8leikstulys), viduriavimas ir galvos skausmas. Sie $alutinio poveikio reigkiniai paprastai buvo lengvi
arba vidutinio sunkumo.

Kodél Xydalba buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Xydalba nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Atsizvelgdama | naujy antibiotiky nuo daugeliui vaisty atspariy bakterijy
poreikij, Agentira priéjo prie iSvados, kad Xydalba, kuriuo veiksmingai gydyti suaugusieji nuo tam
tikras kitiems antibiotikams atspariy bakterijy, galéty bati vertingas gydymo pasirinkimas. Agentiira
taip pat laikési nuomonés, kad Xydalba poveikis ir saugumo charakteristikos vaikams turéty bdati
panasios | jo saugumo charakteristikas ir poveikj suaugusiesiems.

Xydalba saugumo charakteristikos panasios | kity glikopeptidiniy antibiotiky; klinikiniy tyrimy metu
pagal pasidlytg rezimg vartojant Xydalba, Salutinio poveikio klausai ir inksty veiklai, kurj paprastai
sukelia glikopeptidai, nenustatyta.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xydalba
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xydalba vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi laikytis sveikatos
priezitros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xydalba vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Xydalba Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xydalba

Xydalba buvo registruotas visoje ES 2015 m. vasario 19 d.

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

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-05.
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