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Arikayce liposomal (amikacins)
Arikayce liposomal parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Arikayce liposomal un kapec tas lieto?

Arikayce liposomal ir antibiotika, ko lieto, lai pieauguSajiem arstétu Mycobacterium avium kompleksa
(MAC) — vidg, pieméram, augsné un adeni sastopamas baktériju grupas — izraisitu plausu infekciju.
Tas lieto pacientiem ar ierobezotam arstésanas iesp&jam, kuriem nav cistiskas fibrozes.

MAC izraisita plausu infekcija ir reta, un 2014. gada 8. aprili Arikayce liposomal tika apstiprinatas ka
zales retu slimibu arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zaju statusa
pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations eu3141259.

Arikayce liposomal satur aktivo vielu amikacinu.

Ka lieto Arikayce liposomal?

Pacients ieelpo Arikayce liposomal caur muti reizi diena, izmantojot izsmidzinataju (ierici, kas parvérs
zales aerosola, ko pacients var ieelpot). Ja testi pierada, ka infekcija ir izzudusi, pacientam jaturpina
lietot Arikayce liposomal vél 12 ménesus; tomér, ja infekcija seSus ménesSus péc arstésanas
uzsaksSanas nav izzudusi, So zalu lietoSana ir japartrauc.

Arikayce liposomal lieto kopa ar citam antibiotikam. Arikayce liposomal var iegadaties tikai pret recepti,
un arsté$ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi MAC plausu infekcijas arsté$ana. So za|u
parakstitajiem jaapsver apstiprinatas vadlinijas par antibiotiku lietosanu.

Papildu informaciju par Arikayce liposomal lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Arikayce liposomal darbojas?

Arikayce liposomal ir antibiotika, kas pieder aminoglikozidu grupai. Ta darbojas, partraucot
olbaltumvielu sintézi, kuras baktérijam nepiecieSamas stinu sienas veidoSanai, tadéjadi bojajot
baktérijas un Iidz ar to nonavéjot tas. Sajas zalés amikacins ir ietverts sikas tauku dalinas, kuras dévé
par liposomam, kas lauj zalém ilgak palikt plausas.
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Kadi Arikayce liposomal ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma ar 336 pacientiem pieradija, ka Arikayce liposomal efektivi arsté MAC izraisitas plausu
infekcijas. Péc seSu ménesu ilgas arstésanas 29 % pacientu, kuriem veica standarta apripi un kuri
lietoja Arikayce liposomal, testa rezultats bija negativs, salidzinot ar 9 % pacientu, kuri lietoja tikai
standarta apripi. Turklat tris ménesus péc arstéSanas partrauksanas 55 % pacientu, kuriem infekcijas
izzuda ar Arikayce liposomal, aizvien bija negativs tests. Nevienam pacientam, kuram tika veikta
standarta apripe, tris ménesus péc arstéSanas partraukSanas parbaudes bija negativas.

Kads risks pastav, lietojot Arikayce liposomal?

Visbiezakas Arikayce liposomal blakusparadibas ietekmé plausas un elpcelus: disfonija (balss
parmainas), klepus, dispnoja (apgritinata elposana) un hemoptize (asins splausana) var skart vairak
neka 1 pacientu no 10.

Citas biezi novérotas blakusparadibas ir sapes muté vai riklé, nogurums, caureja, bronhu paasinasanas
(novajinati, rétaini elpceli un glotu uzkrasanas) infekcijas dél, nelabums (slikta dGsa) un bronhu
spazmas.

Arikayce liposomal nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret soju, kadu
aminoglikozidu antibiotiku vai kadu no So zalu sastavdalam. Tas nedrikst lietot ari kopa ar citu
aminoglikozidu vai pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Arikayce liposomal, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Arikayce liposomal ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka daziem pacientiem Arikayce liposomal spé&j izarstét MAC plausu infekciju.
Lai gan Arikayce liposomal iedarbiba ir mérena, zales var sniegt ieguvumu pacientiem, kuriem ir maz

arstésanas iespé&ju. Attieciba uz drosumu Arikayce liposomal var izraisit nozimigas blakusparadibas, jo
Tpasi arstéSanas pirmajos ménesos. Tadé] adentiira ieteica Sis zales ierobezot tikai pacientiem, kuriem
ir ierobeZotas arstésanas iespéjas.

Adgentlira noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Arikayce liposomal, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Arikayce liposomal
lietosanu?

Pacientiem, kuri lieto Sis zales, uznémums nodrosinas trauksmes karti ar informaciju par alergiska
alveolita (plausu iekaisuma alergijas dé]) risku.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Arikayce liposomal
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Arikayce liposomal lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Arikayce liposomal lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Arikayce liposomal

Sikaka informacija par Arikayce liposomal ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR arikayce-liposomal.
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