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Xenleta (lefamulinas)
Xenleta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xenleta ir kam jis vartojamas?

Xenleta yra antibiotikas, skiriamas suaugusiesiems bendruomenéje (ne ligoninéje) jgytai pneumonijai
gydyti, kai kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai netinka arba yra neveiksmingi.

Xenleta sudétyje yra veikliosios medZziagos lefamulino.

Kaip vartoti Xenleta?

Xenleta galima jsigyti tik pateikus recepta, o vaistg skiriantis gydytojas turi atsizvelgti | oficialias
rekomendacijas dél antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo.

Xenleta galima vartoti per burng tabletémis arba infuzijos btdu (lasinama) | vena.

Rekomenduojama Xenleta tableciy dozé - 600 mg kas 12 valandy. Jg reikia iSgerti likus ne maziau
kaip 1 valandai iki valgio arba praéjus 2 valandoms po jo. Gydymo trukmé - 5 dienos.

1 valandq trunkanti 150 mg Xenleta infuzija atliekama kas 12 valandy. Gydyma galima pakeisti
Xenleta tabletémis, o bendra jo trukmeé - 7 dienos.

Daugiau informacijos apie Xenleta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Xenleta?

Veiklioji Xenleta medziaga lefamulinas priskiriamas prie vadinamuyjy pleuromutiliny vaisty grupés.
Lefamulinas sutrikdo bakterijy RNR (genetinés medziagos) veikla ir slopina bakterijy baltymy gamyba.
Tai neleidzia bakterijoms daugintis ir jos galiausiai ziva.

Kokia Xenleta nauda nustatyta tyrimy metu?

Xenleta buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 282 bendruomeneje jgyta pneumonija
serganciais suaugusiais pacientais. Abu tyrimai parodé, kad Xenleta toks pat veiksmingas kaip
moksifloksacinas (kitas antibiotikas).
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Pirmame tyrime pacientams buvo skirtos Xenleta infuzijos ir véliau — Xenleta tabletés arba
moksifloksacino infuzijos ir véliau — moksifloksacino tabletés. Abiem atvejais gydymas infuzijomis buvo
tesiamas ne maziau kaip 3 dienas, o bendra gydymo trukmé buvo 5-7 dienos gydant Xenleta ir 7-

10 dieny gydant moksifloksacinu. Pasveikusiy pacienty rodikliai abiejose grupése buvo panasis:
praéjus 5-10 dieny nuo paskutinés Xenleta dozés, infekcijos poZzymiy nenustatyta 82 proc. Xenleta
gydyty pacienty ir 84 proc. moksifloksacinu gydyty pacientu.

Antrame tyrime pacientai 5 dienas vartojo Xenleta tabletes arba 7 dienas moksifloksacino tabletes.
Xenleta buvo toks pat veiksmingas kaip moksifloksacinas: praéjus 5-10 dieny nuo paskutinés Xenleta
dozés, infekcijos pozymiy nenustatyta 88 proc. Xenleta gydyty pacienty ir 89 proc. moksifloksacinu

gydyty pacienty.
Kokia rizika susijusi su Xenleta vartojimu?

Dazniausias Xenleta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
paraudimas, skausmas ar patinimas infuzijos vietoje; viduriavimas, pykinimas arba vémimas
(daugiausia vartojant tabletes); padidejes kepeny fermenty kiekis kraujyje (rodantis kepeny funkcijos
sutrikima), galvos skausmas, hipokalemija (Zema kalio koncentracija kraujyje) ir nemiga.

Dazniausia sunki reakcija, pasireiskianti maziau nei 1 pacientui i$ 10, yra priesirdziy virp&jimas
(nejprastas greitas virsutiniy Sirdies skyriy ritmas).

Xenleta negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Xenleta veikliajai medziagai arba
kitiems pleuromutiliny grupés antibiotikams. Jo negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, kurie gali
sukelti sqveika, dél kurios gali pasikeisti Xenleta arba kity vaisty poveikis.

Xenleta negalima vartoti pacientams, kuriy QT intervalas pailgéjes (nenormalus Sirdies elektrinis
aktyvumas, dél kurio sutrinka Sirdies ritmas), ir pacientams, kurie vartoja QT intervalg ilginancius
vaistus arba kuriy kraujyje nustatytas druskos disbalansas (ypac¢ Zema kalio koncentracija). Jo taip pat
negalima skirti pacientams, turintiems Sirdies funkcijos sutrikimuy, pvz., sutrikusj Sirdies ritmg arba
Sirdies nepakankamumag (Sirdis veikia nepakankamai gerai).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Xenleta sgrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Xenleta buvo registruotas ES?

Tyrimais nustatyta, kad gydant bendruomenéje jgytg pneumonija, Xenleta buvo toks pat veiksmingas
kaip moksifloksacinas. Vaisto Salutinis poveikis buvo laikomas kontroliuojamu. Todél Europos vaisty
agentlra nusprendé, kad Xenleta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xenleta
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xenleta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xenleta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xenleta Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Xenleta

Daugiau informacijos apie Xenleta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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