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Xenleta (lefamulin)
Harsa generali lejn Xenleta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xenleta u ghal xiex jintuza?

Xenleta huwa antibijotiku li jintuza fl-adulti ghall-kura tal-pulmonite akkwizita f’komunita (infezzjoni
tal-pulmun li tittiehed barra I-isptar) meta medicini antibijoti¢i ohrajn ma jkunux adatti jew ma
jahdmux.

Xenleta fih is-sustanza attiva lefamulin.

Kif jintuza Xenleta?

Xenleta jista’ jinkiseb biss bricetta ta’ tabib, u I-linji gwida ufficjali dwar I-uzu tal-antibijotici ghandhom
jigu kkunsidrati mit-tabib li jikteb ir-ricetta.

Xenleta jista’ jinghata mill-halq bhala pilloli jew permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina.

Id-doza rakkomandata ghall-pilloli ta’ Xenleta hija 600 mg kull 12-il siegha, li tittiehed mill-ingas
siegha gabel jew saghtejn wara |-ikel. It-tul tal-kura huwa ta’ 5 ijiem.

L-infuzjoni ta’ Xenleta tinghata tul siegha f'doza ta’ 150 mg kull 12-il siegha. Il-kura tista’ tinbidel
ghall-pilloli ta’ Xenleta u t-tul totali tal-kura huwa 7 ijiem.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xenleta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xenleta?

Is-sustanza attiva fi Xenleta, il-lefamulin, tappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejha plewromutilini. Il-
lefamulin tinterferixxi ma’ RNA batteric¢i (materjal genetiku), u timblokka I-produzzjoni ta’ proteini
batterici. Dan jipprevjeni I-batterji milli jimmultiplikaw u eventwalment imutu.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Xenleta li hargu mill-istudji?

Xenleta gie ttestjat f'zewg studji ewlenin li involvew 1,282 adult b’pulmonite akkwizita f’komunita. 1z-
zew( studji wrew li Xenleta kien effettiv dags moxifloxacin (antibijotiku iehor).
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Fl-ewwel studju I-pazjenti nghataw jew l-infuzjoni ta’ Xenleta u mbaghad qalbu ghall-pilloli ta’ Xenleta,
jew infuzjoni ta’ moxifloxacin u mbaghad qalbu ghall-pilloli ta’ moxifloxacin. Fiz-zewq kazijiet, il-kura
b’infuzjoni kompliet ghal mill-ingas 3 ijiem u t-tul totali tal-kura kien ta’ 5 sa 7 ijiem ghal Xenleta u 7
sa 10 ijiem ghal moxifloxacin. Ir-rati ta’ kura kienu simili fiz-zewg gruppi: 82 % tal-pazjenti kkurati
b'Xenleta u 84 % ta’ dawk ikkurati b’'moxifloxacin ma kellhom ebda sinjal ta’ infezzjoni 5 sa 10 ijiem
wara |-ahhar doza.

Fit-tieni studju, il-pazjenti nghataw il-pilloli ta’ Xenleta ghal 5 ijiem jew il-pilloli ta” moxifloxacin ghal 7
ijiem. Xenleta kien effettiv dags moxifloxacin fil-kura tal-infezzjoni: 88 % tal-pazjenti kkurati b'Xenleta
u 89 % ta’ dawk ikkurati b’'moxifloxacin ma kellhom ebda sinjal ta’ infezzjoni 5 sa 10 ijiem wara |-
ahhar doza.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xenleta?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Xenleta (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
hmura, ugigh jew nefha fis-sit tal-infuzjoni; dijarea, nawzja (thossok ma tiflahx), jew rimettar (I-aktar
bil-pilloli);livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied (sinjal ta’ problemi fil-fwied), ugigh ta’ ras, ipokalemija
(livelli baxxi ta’ potassju fid-demm), u insomnja (diffikulta biex torgod).

Ir-reazzjoni serja l-aktar komuni, f'angas minn pazjent 1 minn kull 10, hija fibrillazzjoni atrijali (ritmu
rapidu anormali tal-kavitajiet ta’ fuq tal-qalb).

Xenleta m’ghandux jintuza f'pazjenti li jistghu jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghas-sustanza attiva
f'Xenleta jew ghal xi antibijotiku iehor tal-plewromutilin. M’ghandux jittiehed flimkien ma’ ¢erti medicini
li jistghu jikkawzaw interazzjonijiet li jistghu jibdlu I-effett ta’ Xenleta jew medicini ohrajn.

Xenleta m’ghandux jinghata lil pazjenti b’intervall QT imtawwal (attivita elettrika anormali tal-qalb li
taffettwa r-ritmu tieghu) jew li jiehdu medicini li jtawlu I-intervall QT, jew li jkollhom zbilan¢ fil-melh
fid-demm (specjalment livelli baxxi ta’ potassju). Langas m’ghandu jinghata lil pazjenti bi problemi tal-
galb bhal ritmu tal-qalb anormali jew insuffi¢cjenza kardijaka (meta I-qalb ma tahdimx tajjeb bizzejjed).

Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji u restrizzjonijiet b’Xenleta, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Xenleta gie awtorizzat flI-UE?

Studji sabu li Xenleta kien effettiv dags moxifloxacin fil-kura tal-pulmonite akkwizita f'lkomunita. L-
effetti sekondariji tieghu kienu kkunsidrati maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ddecidiet |li I-benefi¢¢ji ta” Xenleta huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xenleta?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xenleta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Xenleta hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Xenleta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Xenleta

Aktar informazzjoni dwar Xenleta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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