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Dificlir (fidaksomicins)
Dificlir parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dificlir un kapeéec tas lieto?

Dificlir ir zales, ko lieto, lai arstétu bérnus un pieaugusos ar zarnu infekciju, ko izraisa baktérija
Clostridioides difficile.

Dificlir satur aktivo vielu fidaksomicinu.
Ka lieto Dificlir?

Dificlir ir pieejamas tabletés (200 mg) vai granulas peroralai suspensijai (40 mg/ml), un tas var
iegadaties tikai pret recepti.

Pieaugusajiem un bérniem, kuri sver mazak par 12,5 kg, ieteicama deva ir 200 mg divreiz diena (ik
péc 12 stundam) 10 dienu laika. Bérniem, kuri sver mazak par 12,5 kg, ieteicama deva ir atkariga no
kermena svara. Papildu informaciju par Dificlir lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Dificlir darbojas?

C. difficile ir bakterijas, kas dabiski sastopamas zarnas un nerada problémas veseliem cilvékiem. Tas ir
tapéc, ka tas kontrol€ citas “labas” baktérijas, kas labvéligi ietekmé organismu un uzlabo veselibu.
Tomér dazas antibiotikas, ko izmanto infekciju arstéSanai, var traucét lidzsvaru un iznicinat “labas”
baktérijas zarnas. Kad tas notiek C. difficile baktérijas var vairoties un radit toksinus (indes), kas
izraisa tadas slimibas ka caureja un drudzis. Saja bridi tiek apgalvots, ka persona ir inficéta ar C.
difficile.

Dificlir aktiva viela fidaksomicins ir antibiotika, kas pieder makrociklisko antibiotiku grupai. Norijot
lielaka dala aktivas vielas neuzsticas asins plisma, bet zarnas iedarbojas uz C. difficile baktérijam. Tas
darbojas, blok&jot baktériju fermentu RNS polimerazi, ko izmanto, lai iegltu genétisko materialu, kas
baktérijai vajadzigs olbaltumvielu razosanai. Tas aptur C. difficile baktériju augsanu un vairosanos,
tadéjadi samazinot slimibas simptomus.
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Kadi Dificlir ieguvumi atklati pétijumos?

Dificlir bija vismaz tikpat efektivas ka vankomicins (cita antibiotika C. difficile infekciju arstésanai)
trijos pamatpétijumos, iesaistot pacientus ar vieglu Iidz vidéji smagu C. difficile infekciju. Divu
pétijumu rezultati, iesaistot kopuma 1147 pieaugusos, liecindja, ka 92 % pacientu, kuri lietoja Dificlir,
tika izarstéti péc 10 dienam, salidzinot ar 90 % pacientu, kuri lietoja vankomicinu.

TreSaja pétijuma, kura piedalijas 148 pacienti vecuma no dzimsanas lidz 18 gadiem, 78 % pacientu,
kuri lietoja Dificlir, tika izarstéti divas dienas péc arstéSanas beigam, salidzinot ar 71 % pacientu, kuri
lietoja vankomicinu.

Kads risks pastav, lietojot Dificlir?

Visbiezakas Dificlir blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir slikta dGisa (nelabums),
vemsana un aizcietéjums. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Dificlir, skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Dificlir ir registréetas ES?

Dificlir efektivi izarsté C. difficile infekcijas, un parasti tas ir labi panesamas. So zaju blakusparadibas ir
lidzigas iekskigi lietojama vankomicina blakusparadibam. Tapéc Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka
ieguvums, lietojot Dificlir, parsniedz So zalu radito risku un Sis zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dificlir lietosanu?

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

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

Cita informacija par Dificlir

2011. gada 5. decembri Dificlir tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Dificlir ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada janvari.
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