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Tenkasi' (oritavancins)
Tenkasi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tenkasi un kapeéec tas lieto?

Tenkasi ir antibiotika, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no tris ménesu vecuma, lai arstétu aktas
(islaicigas) bakterialas adas un adas struktiru (zemadas audu) infekcijas, pieméram, celulitu (adas
dzilo audu iekaisumu), adas abscesus un brii¢u infekcijas. Tas satur aktivo vielu oritavancinu.

Ka lieto Tenkasi?

Tenkasi ievada vienreizéjas infazijas (pilienu) veida véna. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Pirms Tenkasi lietoSanas arstiem ir jaiepazistas ar oficialajam vadlinijam par antibiotiku pareizu
lietosanu.

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

Ka Tenkasi darbojas?

Tenkasi aktiva viela oritavancins ir glikopeptidu grupas antibiotika. Tas darbojas, nelaujot veidoties
noteiktu baktériju Stinu sieninam un tad€&jadi nogalinot baktérijas. Pieradits, ka Tenkasi iedarbojas pret
baktérijam (pieméram, pret meticilinu rezistento Staphylococcus aureus (MRSA)), uz kuram standarta
antibiotikas neiedarbojas.

Kadi Tenkasi ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma aptuveni 1959 pacientus ar akitam bakterialam adas un adas
struktdru infekcijam, pieméram, celulitu, adas abscesiem un bricu infekcijam, salidzinaja Tenkasi,
ievadot vienreiz€jas inflzijas veida, ar 7-10 dienas ilgu vankomicina (citas glikopeptidu grupas
antibiotikas) terapiju. Sajos pétijumos iek|ava ari MRSA izraisitas infekcijas.

Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem tris dienu laika péc
arstéSanas uzsaksanas bija adas stavokla uzlaboSanas inficétaja apvidl, nebija drudza un nebija
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papildus jalieto antibiotikas. P&tijuma vértéja ari to pacientu skaitu, kuriem infekcija péc terapijas bija
izarstéta.

Infekcijas arstéSana Tenkasi bija vismaz tikpat efektivas ka vankomicins. Pirmaja pétijuma 80,1 % ar
Tenkasi arstéto pacientu un otraja pétijuma 82,3 % Sadu pacientu readgéja uz arstésanu, salidzinot ar
attiecigi 82,9 % un 78,9 % ar vankomicinu arstéto pacientu. Turklat 82,7 % ar Tenkasi arstéto
pacientu pirmaja pétijuma un 79,6 % otraja pétijuma bija izarstéti, salidzinot ar attiecigi 80,5 % un
80,0 % ar vankomicinu arstéto pacientu.

Papildu pétijuma, iesaistot 38 bérnus vecuma no tris ménesiem lidz 18 gadiem, tika pieradits, ka S$a
vecuma grupas bérniem, lietojot Tenkasi ieteicama deva, aktivas vielas oritavancina limenis asinis ir
lidzigs ka pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Tenkasi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tenkasi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Tenkasi blakusparadibas (kas var rasties 5 vai vairdk no 100 cilvékiem) ir slikta disa
(nelabums), paaugstinatas jutibas (alergijas) reakcijas vai reakcijas inflzijas vieta un galvassapes.

Visbiezakas blakusparadibas, kuru dé&| bija japartrauc arstésana, bija celulits un osteomielits (kaulu
infekcija).

Pacientiem, kuri sanémusi Tenkasi, nedrikst veikt nefrakcionéta heparina (zalu, ko lieto trombu
profilaksei) infziju 120 stundas péc Tenkasi infuzijas. Pilnu visu zinoto blakusparadibu un
ierobezojumu sarakstu, lietojot Tenkasi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Tenkasi ir registretas ES?
Eiropas Zalu adentiira atzimé&ja, ka Tenkasi, ko var lietot ka vienreiz€ju devu, varétu bat vértiga
alternativa arstésanas iespéja akltu bakterialu adas un adas struktdru infekciju gadijuma.

Tenkasi drosuma profils kopuma ir lidzigs citu glikopeptidu droSuma profilam, lai gan dazas
blakusparadibas radas biezak, pieméram, abscesi un kaulu infekcijas. EMA uzskatija, ka Sis
blakusparadibas ir kontroléjamas un attiecigi noraditas zaJu apraksta.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Tenkasi, parsniedz So zalu radito risku un zales
var tikt registrétas lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Tenkasi lietoSanu?

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

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

TenkasiOF (oritavancins)
EMA/232753/2023 2.lpp.no 3



Cita informacija par Tenkasi

2015. gada 19. marta Orbactiv sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES. ZaJu nosaukumu
2021. gada 9. augusta nomainija uz Tenkasi.

Sikaka informacija par Tenkasi ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tenkasi

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2023. gada aprili.
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