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Xydalba (dalbavancin)
Prehlad o lieku Xydalba a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Xydalba a na ¢o sa pouziva?

Xydalba je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti vo veku od 3 mesiacov na lieCbu akutnych
(kratkodobych) bakteridlnych infekcii koze a koznych Struktur (tkaniva pod kozou), ako su celulitida
(zapal hibokého kozného tkaniva), kozné abscesy a infekcie ran. Liek obsahuje lieCivo dalbavancin.

Ako sa liek Xydalba pouziva?

Liek Xydalba sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 30 minut. Odporucana davka
pre dospelych je 1 500 mg, podavana v prvom tyzdni bud’ vo forme jednej inflzie alebo v davke

1 000 mg, po ktorej o tyzden neskoér nasleduje davka 500 mg. V pripade deti davka zavisi od veku a
telesnej hmotnosti a nema byt vyssia ako 1 500 mg.

Vydaj lieku Xydalba je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisuji, musia vziat do Gvahy
oficidlne usmernenie k pouzivaniu antibiotik.

Viac informacii o pouzivani lieku Xydalba si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xydalba ucinkuje?

Lie¢ivo lieku Xydalba, dalbavancin, je typ antibiotika, ktory sa nazyva glykopeptid. U¢inkuje tak, ze
uréitym baktériam brani vytvorit si vlastnd bunkov( stenu, ¢o vedie k usmrteniu baktérii. Preukazalo
sa, ze dalbavancin Ucinkuje proti baktériam (ako je napriklad Staphylococcus aureus, baktéria
rezistentna voci meticilinu (MRSA)), na ktoré Standardné antibiotika nedcinkuju. Zoznam baktérii, proti
ktorym liek Xydalba ucinkuje, sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Aké prinosy lieku Xydalba boli preukazané v stadiach?

Liek Xydalba sa porovnaval s vankomycinom (inym glykopeptidom) alebo s linezolidom (inym typom
antibiotika, ktoré sa méze uzivat Ustami) v troch hlavnych stadidch zahfiajicich celkovo asi

2 000 dospelych so zavaznymi infekciami koze a méakkého tkaniva pod koZou, ako su celulitida, kozné
abscesy a infekcie ran. Patrili k nim tiez infekcie zapri¢inené baktériou MRSA.
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Pacienti, ktori uzivali vankomycin a odpovedali na lie¢bu, mali moznost prejst po 3 dfioch na linezolid.
Vo vsetkych tychto Studidch bol hlavnym meradlom Gcinnosti pocet pacientov, u ktorych sa infekcia
po lieCbe vyliedila.

Liek Xydalba bol pri lieCbe infekcie prinajmensom taky Gcinny ako vankomycin alebo linezolid. V tychto
3 Studiach sa vyliecilo 87 % az 94 % pacientov liecenych liekom Xydalba v porovnani s 91 % az 93 %
pacientov lie¢enych jednym z dvoch porovnavacich liekov.

V prebiehajlcej Stadii zahffajlicej 198 deti so zdvaznymi infekciami koze a mékkého tkaniva pod
kozou sa zistilo, ze liek Xydalba podavany v jednej davke alebo v dvoch davkach s odstupom jedného
tyzdna viedol k podobnym hladindm lieCiva v tele ako su hladiny pozorované u dospelych. Preto sa
olakava, ze liek Xydalba bude mat porovnatelny ucinok u deti ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Xydalba?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Xydalba (ktoré mézu postihntt 1 az 3 osoby zo 100) s nauzea
(pocit nevolnosti), hnac¢ka a bolest hlavy. Tieto vedlajsie uc¢inky boli zvy¢ajne mierne alebo stredne
zavazné.

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

Preco bol liek Xydalba povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Xydalba s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU. Vzhladom na potrebu novych antibiotik
zameranych na multirezistentné baktérie agentura dospela k zaveru, zZe liek Xydalba, ktory preukazal
u dospelych G&inok proti uréitym baktéridam rezistentnym vodi inym antibiotikdm, by mohol byt cennou
alternativnou mozZnostou lie¢by. Agentlra tiez usidila, Ze sa ofakava, ze G&inok a bezpeénostny profil
lieku Xydalba u deti budu porovnatelné s uc¢inkom a bezpecnostnym profilom pozorovanym u
dospelych.

Bezpecnostny profil lieku Xydalba je porovnatelny s bezpecnostnym profilom inych glykopeptidovych
antibiotik. Vedlajsie ucinky postihujlce sluch a funkciu obli¢iek, ktoré su pre glykopeptidy typické, sa v
klinickych skuSaniach pri navrhnutom rezime lieku Xydalba nepreukazali.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Xydalba

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xydalba 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 Xydalba sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Xydalba sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xydalba

Lieku Xydalba bolo 19. februdra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xydalba sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2022
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