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Xydalba (dalbavancins)

Xydalba parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xydalba un kapéc tas lieto?

Xydalba ir antibiotikas, ko lieto, lai pieaugusajiem un b&rniem no tris ménesu vecuma arstétu akdtas
(istermina) bakterialas adas un adas struktidru (zemadas audu) infekcijas, pieméram, celulitu (adas
dzilo audu iekaisumu), adas abscesus un bricu infekcijas. Tas satur aktivo vielu dalbavancinu.

Ka lieto Xydalba?

Xydalba tiek ievaditas véna 30 minGsu ilgas inflizijas veida (pa pilienam). Ieteicama deva
pieaugusajiem ir 1500 mg, ko ievada vienas infiizijas veida vai ka 1000 mg devu pirmaja nedéla un
tad 500 mg péc nedé€las. Bérniem deva ir atkariga no vecuma un kermena masas, un ta nedrikst
parsniegt 1500 mg.

Xydalba var iegadaties tikai pret recepti, un zalu izrakstitajiem janem veéra oficialie noradijumi par
antibiotiku lietoSanu.

Papildu informaciju par Xydalba lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xydalba darbojas ?

Xydalba aktiva viela dalbavancins ir glikopeptidu grupas antibiotika. Tas darbojas, nelaujot dazam
baktérijam veidot Sinu sieninas, tadéjadi nogalinot baktérijas. Pieradits, ka dalbavancins iedarbojas
pret baktérijam (pieméram, pret meticilinu rezistento Staphylococcus aureus (MRSA), pret kuram
parastas antibiotikas neiedarbojas. Pilns baktériju saraksts, pret kuram Xydalba ir aktivas, atrodams
zalu apraksta.

Kadi Xydalba ieguvumi atklati petijumos?

Xydalba tika salidzinatas ar vankomicinu (citu glikopeptidu) vai linezolidu (citu antibiotiku veidu, ko var
lietot iekskigi) trijos pamatpétijumos, iesaistot kopuma aptuveni 2000 pieaugusos ar nopietnam adas
un miksto audu zemadas infekcijam, pieméram, celulitu, adas abscesiem un bric¢u infekcijam. Sajos
pétijumos ieklava ari MRSA izraisitas infekcijas.
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Pacientiem, kuri sanéma vankomicinu un readéja uz arstésanu, bija iesp&ja pariet uz linezolidu péc
3 dienam. Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuru infekcija pec
terapijas tika izarstéta.

Infekcijas arstésana Xydalba bija vismaz tikpat iedarbigas ka vankomicins vai linezolids. Trijos
petijumos tika izarstéti 87 % lidz 94 % pacientu, kurus arstéja ar Xydalba, salidzinajuma ar 91 % lidz
93 % pacientu, kurus arstéja ar kadu no abam salidzinajuma zalém.

NotiekoSa pétijuma, iesaistot 198 bérnus ar smagam adas un miksto audu zemadas infekcijam,
konstat€ja, ka, lietojot Xydalba vienu vai divas devas ar vienas nedé€las intervalu, aktivas vielas limenis
organisma ir lidzigs tam, kads novérots pieaugusajiem. Tapéc paredzams, ka Xydalba iedarbiba uz
bérniem bis salidzinama ar iedarbibu uz pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Xydalba?

Visbiezakas Xydalba blakusparadibas (kas var rasties no 1 lidz 3 no 100 cilvékiem) ir slikta ddsa
(nelabums), caureja un galvassapes. Sis blakusparadibas parasti bija vaji vai vid&ji izteiktas.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Xydalba, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Xydalba ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Xydalba, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietoSanai ES. Nemot véra nepiecieSamibu péc jaunam antibiotikam, kas iedarbojas uz
multirezistentam baktérijam, agentira secinaja, ka Xydalba, lietojot tas pieaugusajiem, uzradija
aktivitati pret noteiktam baktérijam, kas ir rezistentas pret citam antibiotikam. Sis zales varétu bt

vértiga alternativa arstéSanas iespé&ja. Adentira ari uzskatija, ka ir sagaidams, ka Xydalba iedarbiba un
droSuma profils bérniem bis lidzigs ka pieaugusajiem.

Xydalba droSuma profils ir salidzinams ar citu glikopeptidu antibiotiku drosuma profilu. Lietojot
kliniskajos pétijumos ieteiktas Xydalba shémas, nav konstatétas glikopeptidiem raksturigas
blakusparadibas, kas ietekmé dzirdi un nieru darbibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xydalba lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xydalba lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xydalba lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xydalba
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xydalba

2015. gada 19. februari Xydalba sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xydalba ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Sis kopsavilkums péde€jo reizi atjauninats 2022. gada novembri.
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