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Xenleta (lefamulin)
Prehlad o lieku Xenleta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xenleta a na ¢o sa pouziva?

Liek Xenleta je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych na lieCcbu pneumadnie ziskanej v komunite
(plticnej infekcie ziskanej mimo nemocnice) v pripade, Ze iné antibiotické lieky nie st vhodné alebo
neucinkuju.

Liek Xenleta obsahuje lieCivo lefamulin.

Ako sa liek Xenleta pouziva?

Vydaj lieku Xenleta je viazany na lekarsky predpis a predpisujlci lekar ma zvazit oficialne usmernenia
k pouzivaniu antibiotik.

Liek Xenleta sa mbze podavat peroralne ako tablety alebo infGziou (na kvapkanie) do Zily.

Odporucana davka tabliet lieku Xenleta je 600 mg kazdych 12 hodin uzivanych minimalne jednu
hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle. Dizka trvania lie¢by je pat dni.

Inflzia lieku Xenleta sa podava pocas jednej hodiny v davke 150 mg kazdych 12 hodin. Liecbu mozno
zmenit na tablety lieku Xenleta a celkova dizka trvania lie¢by je sedem dni.

Viac informacii o pouzivani lieku Xenleta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Xenleta Gcinkuje?

Liecivo lieku Xenleta, lefamulin, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju pleuromutiliny. Lefamulin
poskodzuje bakteridlnu RNA (geneticky material), ¢im blokuje produkciu bakteridlnych proteinov. To
brani baktériam v deleni a napokon odumru.

Aké prinosy lieku Xenleta boli preukazané v stadiach?

Liek Xenleta sa testoval v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnilo 1 282 dospelymi
s pneumoéniou ziskanou v komunite. Na zaklade obidvoch studii sa ukazalo, Ze liek Xenleta bol rovnako
ucinny ako moxifloxacin (dalsie antibiotikum).
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V prvej studii sa pacientom podavala bud' inflzia lieku Xenleta a nasledne sa preslo na tablety lieku
Xenleta, alebo inflzia moxifloxacinu a nasledne sa preslo na tablety moxifloxacinu. V obidvoch
pripadoch trvala lieCba infuziou minimalne 3 dni a celkové trvanie lieCby bolo 5 az 7 dni v pripade lieku
Xenleta a 7 az 10 dni v pripade moxifloxacinu. Miera uzdravenia bola v tychto dvoch skupinach
podobna: 82 % pacientov lieCenych liekom Xenleta a 84 % pacientov liecenych moxifloxacinom nemalo
Ziadne priznaky infekcie 5 az 10 dni po poslednej davke.

V druhej studii sa pacientom 5 dni podavali tablety lieku Xenleta alebo 7 dni tablety moxifloxacinu. Liek
Xenleta bol pri lie¢be infekcie rovnako ucinny ako moxifloxacin: 88% pacientov lieCenych liekom
Xenleta a 89% pacientov lieCenych moxifloxacinom nemalo Ziadne priznaky infekcie 5 az 10 dni

po poslednej davke.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xenleta?

NajcastejSie vedlajsie Ucinky lieku Xenleta (ktoré mézu postihnut az 1 osobu z 10) s séervenanie,
bolest alebo opuch na mieste podania inflzie, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) alebo zvracanie
(vécsinou v pripade tabliet), zvysena hladina pecefiovych enzymov (priznak problémov s peceriou),
bolest hlavy, hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi) a insomnia (problémy so spankom).

NajcastejSia zavazna reakcia, ktora sa vyskytuje u menej ako 1 pacienta z 10, je fibrilacie predsieni
(abnormalne rychly rytmus hornych srdcovych komér).

Liek Xenleta sa nema pouzivat u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na lieivo lieku Xenleta
alebo na iné pleuromutilinové antibiotikum. Liek sa nema uzivat spolu s urcitymi liekmi, ktoré mézu
zapricinit interakcie, ktoré mdzu zmenit G&inok lieku Xenleta alebo inych liekov.

Liek Xenleta sa nesmie podavat pacientom s predizenym intervalom QT (abnormalnou elektrickou
aktivitou, ktord ovplyviiuje srdcovy rytmus) alebo ktori uzivaju lieky, ktoré predizuju interval QT alebo
ktori maju nerovnovahu soli v krvi (najmé nizku hladinu draslika v krvi). Takisto sa nema podavat
pacientom s problémami so srdcom, ako je abnormalny srdcovy rytmus alebo zlyhavanie srdca (ked’
srdce nefunguje dostatoCne dobre).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Xenleta sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xenleta povoleny v EU?

V Studiach sa zistilo, ze liek Xenleta bol pri liecbe pneumanie ziskanej v komunite rovnako ucinny ako
moxifloxacin. Jeho vedlajsie GcCinky sa povazovali za zvladnutelné. Eurépska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Xenleta s vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a ze liek moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xenleta?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xenleta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informécie o lieku Xenleta sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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