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Xenleta (lefamulins)
Xenleta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES.

Kas ir Xenleta un kapeéc tas lieto?

Xenleta ir antibiotika, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu sadzives cela iegitu pneimoniju (arpus
slimnicas iegltu plausu infekciju), kad citas antibiotikas nav piemérotas vai neiedarbojas.

Tas satur aktivo vielu lefamulinu.

Ka lieto Xenleta?

Xenleta var iegadaties tikai pret recepti, un arstam, kurs izraksta zales, janem véra apstiprinatas
vadlinijas par antibiotiku lietoSanu.

Xenleta var ienemt iekskigi ka tabletes vai ievadit infzijas veida (pa pilienam) véna.

Ieteicama Xenleta tableSu deva ir 600 mg ik péc 12 stundam, ko ienem vismaz vienu stundu pirms vai
divas stundas péc &dienreizes. ArstéSanas ilgums ir 5 dienas.

Xenleta 150 mg devas inflziju ievada vienas stundas laika ik péc 12 stundam. Terapiju var nomainit ar
Xenleta tabletém, un kopé&jais terapijas ilgums ir 7 dienas.

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

Ka Xenleta darbojas?

Xenleta aktiva viela lefamulins pieder pleiromutilinu grupas zalém. Lefamulins kavé baktériju RNS
(genétiska materiala) darbibu, blok&jot baktériju olbaltumvielu veidosanos. Tad&éjadi tiek novérsta
baktériju vairoSanas un tas iet boja.

Kadi Xenleta ieguvumi atklati petijumos?

Xenleta bija efektivas divos pamatpétijumos, iesaistot 1 282 pieaugusos ar sadzives cela iegltu
pneimoniju. Abos pétijumos konstatéja, ka Xenleta ir tikpat efektivas ka moksifloksacins (citas
antibiotikas).
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Pirmaja pétijuma pacientiem ievadija Xenleta infuziju un tad nomainija uz Xenleta tabletém vai
moksifloksacina inflziju, vélak parejot uz moksifloksacina tabletém. Abos gadijumos arstésana ar
inflziju turpinajas vismaz 3 dienas, un kopéjais arstésSanas ilgums Xenleta grupa bija 5 lidz 7 dienas,
bet moksifloksacina grupa 7 lidz 10 dienas. IzarstéSanas raditajs abas grupas bija lidzigs: 82 % ar
Xenleta arstéto pacientu un 84 % ar moksifloksacinu arstéto pacientu 5 Iidz 10 dienas péc ped€jas
devas nebija infekcijas pazimju.

Otraja pétijuma pacientiem lietoja Xenleta tabletes 5 dienas vai moksifloksacina tabletes 7 dienas.
Infekcijas arstéSana Xenleta bija tikpat iedarbigas ka moksifloksacins: 88 % ar Xenleta arstéto
pacientu un 89 % ar moksifloksacinu arstéto pacientu 5 lidz 10 dienas péc pédéejas devas nebija
infekcijas pazimju.

Kads risks pastav, lietojot Xenleta?

VisbieZzakas Xenleta blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir apsartums, sapes vai
pietikums inflizijas vieta; caureja, nelabums (slikta disa) vai vemsana (galvenokart kopa ar
tabletém); paaugstinats aknu enzimu limenis (aknu darbibas traucejumu pazime), galvassapes,
hipokaliémija (zems kalija lmenis asinis) un bezmiegs (miega trauc&jumi).

Biezaka nopietna reakcija (mazak neka 1 no 10 pacientiem) ir priekSkambaru fibrilacija (patologiski
atrs sirds augséjo kambaru ritms).

Xenleta nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret Xenleta aktivo vielu vai
kadu citu pleiromutilina antibiotiku. Tas nedrikst lietot kopa ar noteiktam zalém, ar kuram var
izveidoties mijiedarbiba, kas var izmainit Xenleta vai citu zalu iedarbibu.

Xenleta nedrikst lietot pacientiem ar pagarinatu QT intervalu (patologisku sirds elektrisko aktivitati, kas
ietekmé tas ritmu) vai pacientiem, kuri lieto zales, kas pagarina QT intervalu, vai kuriem asinis ir sals
lidzsvara traucéjumi (1pasi, ja ir zems kalija lTmenis). Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kam ir
sirdsdarbibas trauc&jumi, pieméram, sirds ritma trauc&jumi vai sirds mazspé&ja (kad sirds nedarbojas
pietiekami labi).

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

Kapéc Xenleta ir registrétas ES?

Petijumos konstatéja, ka, arstéjot sadzivé iegltu pneimoniju, Xenleta bija tikpat efektivas ka
moksifloksacins. Zalu blakusparadibas tika uzskatitas par kontrol€jamam. Tapéc Eiropas Zalu agentira
noléma, ka ieguvums, lietojot Xenleta, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai
ES.

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

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

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

Sikaka informacija par Xenleta ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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