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Ecalta (anidulafungins)
Ecalta parskats un kapeéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ecalta un kapeéc tas lieto?

Ecalta lieto pacientiem no viena ménesa vecuma invazivas kandidozes (Candida rauga sénites izraisitas
sénisu infekcijas) arstésanai. “Invaziva” nozimg, ka sénite ir nonakusi asinsrite.

Ecalta satur aktivo vielu anidulafunginu.
Ka lieto Ecalta?

Ecalta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi invazivu sénisu
infekciju arstésana.

Ecalta ir pieejamas inflzijai (ievadisanai pa pilienam) véna. Pieaugusajiem Ecalta sakumdeva ir
200 mg pirmaja diena un, sakot no otras dienas, 100 mg katru dienu. Bérniem deva ir atkariga no
kermena masas. Sakotné€ja deva ir 3 mg uz kg kermena masas pirmaja diena un, sakot no otras
dienas, puse no $is devas. Arsté$anas ilgums ir atkarigs no pacienta reakcijas. Parasti arsté$ana
jaturpina vismaz divas nedélas péc pédgjas dienas, kad pacienta asinis konstaté séniti.

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

Ka Ecalta darbojas?

Ecalta aktiva viela anidulafungins ir pretséniSu zales, kas pieder pie ehinokandinu grupas. Tas
darbojas, kavéjot sénisu Slinu sienu sastavdalas, ko dévé par 1,3-B-D-glikanu, sintézi. Ecalta
iedarbibas rezultata sénisu sStinam ir nepilnigas vai bojatas Slinu sienas, tas k|ast trauslas un zaudé
augsanas spéju. Pilns séniSu saraksts, pret kuram Ecalta ir aktivas, atrodams zalu apraksta (kas ari ir
EPAR dala).

Kadi Ecalta ieguvumi atklati petijumos?

Ecalta tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 261 pacientu vecuma no 16 lidz 91 gadam ar
invazivu kandidozi un bez neitropénijas (zema balto asins Stinu skaita asinis). Ecalta tika salidzinatas

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

ar flukonazolu (citam pretsénisu zalém). Abas zales tika ievaditas inflizijas veida 14 lidz 42 dienas ilga
perioda.

ArstéSanas kursa beigas 76 % pacientu (96 no 127), kuri sanéma Ecalta, bija readéjusi uz arstésanu,
vinu simptomi ievérojami samazinajas vai izzuda pavisam, viniem nebija nepiecieSama turpmaka
pretséniSu terapija, un no pacienta panemtajos paraugos netika konstatéta Candida sénite. Pacientu
grupa, kuri sanéma flukonazolu, Sis raditajs bija 60 % (71 no 118 pacientiem).

Citu pétijumu analizeé tika izvértéta Ecalta iedarbiba 46 pieauguSiem pacientiem ar neitropéniju un
konstatéts, ka uz arstésanu bija reagéjusi apméram 57 % pacientu (26 no 46).

Ecalta tika pétitas ari viena pamatpétijuma, iesaistot 70 bérnus vecuma no 1 ménesa lidz 18 gadiem ar
invazivu kandidozi. Arstéjot ar Ecalta 10-35 dienas, uz arstéSanu readéja 70 % pacientu (45 no 64).

Kads risks pastav, lietojot Ecalta?

Visbiezakas Ecalta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir caureja,
nelabums (slikta dGisa) un hiperkaliémija (zems kalija limenis asinis). Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Ecalta, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ecalta nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret anidulafunginu vai kadu citu So zalu
sastavdalu, ka ari pret visam paréjam ehinokandinu klases zalém.

Kapeéc Ecalta ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Ecalta invazivas kandidozes arstésana
pieaugusajiem un bérniem, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES. Tomér
adgentira noradija, ka Ecalta tika pétitas galvenokart pacientiem ar kandidémiju (Candida séniti asinis)
un tikai ierobezotam skaitam pacientu ar neitropéniju (zemu balto asins Sinu skaitu) vai dzilo audu
infekcijam vai abscesiem.

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

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

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

Cita informacija par Ecalta

2007. gada 20. septembri Ecalta sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Ecalta ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ecalta. Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2020. gada
maija.
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