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Dificlir (fidaxomicin)
Prehlad o lieku Dificlir a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Dificlir na o sa pouziva?

Dificlir je liek, ktory sa pouziva na lieCbu deti a dospelych s infekciami Criev spésobenymi baktériami
nazyvanymi Clostridioides difficile.

Liek Dificlir obsahuje liecivo fidaxomicin.
Ako sa liek Dificlir pouziva?

Liek Dificlir je dostupny vo forme tabliet (200 mg) alebo granulatov na peroralnu suspenziu
(40 mg/ml) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

U dospelych a deti s telesnou hmotnostou najmenej 12,5 kg je odporucana davka 200 mg dvakrat
denne (kazdych 12 hodin) pocas 10 dni. U pacientov s hmotnostou nizSou ako 12,5 kg odporucana
davka zavisi od telesnej hmotnosti. Viac informacii o pouzivani lieku Dificlir si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dificlir aCinkuje?

C. difficile si baktérie, ktoré sa vyskytuju prirodzene v ¢revach a nespOsobuju problémy u zdravych
ludi. Je to preto, lebo su pod kontrolou inych tzv. dobrych baktérii, ktoré st prospesné pre telo a
zlepduju zdravie. Niektoré antibiotikd, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu infekcii, vdak mézu narusit
rovnovahu a zniéit tieto tzv. dobré baktérie v érevach. Ked sa to stane, baktérie C. difficile sa mdzu
mnozit a produkovat toxiny, ktoré spdsobuju ochorenia, napriklad hna¢ku a horacku. Vtedy

sa o Cloveku povie, Ze je infikovany baktériami C. difficile.

Liecivo lieku Dificlir, fidaxomicin, je antibiotikum, ktoré patri do triedy makrolickych antibiotik. Ked’
doéjde k prehltnutiu vacsiny liecCiva, neabsorbuje sa do krvného obehu, ale lokalne p6sobi na baktérie C.
difficile v ¢revach. Uinkuje tak, Ze blokuje bakteridlny enzym RNA polymeraza, ktory sa pouziva na
tvorbu genetického materialu, ktory baktérie potrebuju na tvorbu bielkovin. To zastavuje rast a
mnoZzenie baktérii C. difficile, ¢im sa zmiernujua symptomy ochorenia.
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Aké prinosy lieku Dificlir boli preukazané v studiach?

Liek Dificlir bol v troch hlavnych stadiach u pacientov s miernou az stredne zavaznou infekciou
spo6sobenou baktériami C. difficile aspon taky ucinny ako vankomycin (iné antibiotikum na infekcie
spOsobené baktériami C. difficile). Z vysledkov dvoch studii, na ktorych sa zucastnilo celkovo

1 147 dospelych, vyplynulo, Ze 92 % pacientov uzivajucich liek Dificlir sa vyliecilo po 10 drioch

v porovnani s 90 % pacientov uzivajucich vankomycin.

V tretej Studii, na ktorej sa zGcastnilo 148 pacientov vo veku od narodenia do 18 rokov,
78 % pacientov, ktori uzivali liek Dificlir, sa vyliecilo 2 dni po ukonceni lieCby v porovnani
so 71 % pacientov uzivajucich vankomycin.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Dificlir?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Dificlir (ktoré mdZu postihndt aZ 1 osobu z 10) st nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie a zapcha. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Dificlir a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Dificlir povoleny v EU?

Liek Dificlir je ucinny pri lieCbe infekcii C. difficile a je vSeobecne dobre znasany. Jeho vedlajsie Ucinky
sU podobné vedlajsim uUcinkom vankomycinu podavanému peroralne. Eurépska agentura pre lieky
rozhodla, Ze prinosy lieku Dificlir st vécésie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a Ze liek moze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Dificlir?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dificlir boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Dificlir sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Dificlir sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dificlir

Lieku Dificlir bolo dfia 5. decembra 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Dificlir sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.
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