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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vKéesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis v6imaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 18ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xydalba 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks viaal sisaldab dalbavantsiinhiidrokloriidi, mis vastab 500 mg dalbavantsiinile.
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab tiks milliliiter 20 mg dalbavantsiini.

Lahjendatud infusioonilahuse 16plik kontsentratsioon peab olema 1-5 mg/ml dalbavantsiini
(vt 16ik 6.6).

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Infusioonilahuse kontsentraadi pulber (kontsentraadi pulber).

Valge kuni kollakasvalge voi kahvatukollane pulber.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Xydalba on néidustatud naha ja nahastruktuuride dgedate bakteriaalsete infektsioonide (ABSSSI —
acute bacterial skin and skin structure infections) ravimiseks tdiskasvanutel (vt 16igud 4.4 ja 5.1).

Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete nduetekohast kasutamist kasitlevaid riiklikke suuniseid.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Soovitatav annus ja ravi kestus taiskasvanutel

Dalbavantsiini soovitatav annus naha ja nahastruktuuride agedate bakteriaalsete infektsioonidega
téiskasvanud patsientidel on 1500 mg, mis manustatakse kas annuse 1500 mg ihekordse infusioonina
vOi annuse 1000 mg infusioonina, millele jargneb nadal aega hiljem 500 mg (vt 16igud 5.1 ja 5.2).
Eakad

Annuse kohandamine pole vajalik (vt 18ik 5.2).

Neerupuudulikkus

Annuse kohandamine pole kerge vdi mddduka neerupuudulikkusega (kreatiniini kliirens >30—
79 ml/min) patsientide puhul vajalik. Annuse kohandamine pole vajalik patsientidel, kes saavad
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regulaarselt plaanilist hemodiallsi (3 korda nédalas), ja dalbavantsiini vdib manustada hemodialudsi
aegadest sdltumatult.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on <30 ml/min ja kes ei saa
regulaarselt plaanilist hemodiallisi, tuleb dalbavantsiini soovitatavat annust vahendada kas ihekordse
infusioonina manustatava annuseni 1000 mg v&i annuseni 750 mg, millele jargneb nédal aega hiljem
375 mg (vt 18ik 5.2).

Maksapuudulikkus

Kerge maksapuudulikkusega (Child-Pugh A) patsientidel dalbavantsiini annuse kohandamist ei
soovitata. Ettevaatlik tuleb olla dalbavantsiini maaramisel md6duka v@i raske maksapuudulikkusega
(Child-Pugh B vdi C) patsientidele, kuna puuduvad sobiva annuse kindlaks méaéaramiseks vajalikud
andmed (vt 16ik 5.2).

Lapsed

Dalbavantsiini ohutus ja efektiivsus lastel vanuses <18 aastat ei ole veel tGestatud. Antud hetkel
teadaolevad andmed on esitatud 18igus 5.2, aga soovitusi annustamise kohta ei ole v@imalik anda.

Manustamisviis

Intravenoosne

Xydalba tuleb enne 30-minutilise intravenoosse infusioonina manustamist manustamisk6lblikuks
muuta ja seejarel tuleb seda tdiendavalt lahjendada. Ravimpreparaadi manustamisk@lblikuks muutmise
ja lahjendamise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Xydalba manustamisel tuleb olla ettevaatlik muudele glikopeptiididele teadaolevalt Glitundlike
patsientide puhul, kuna vdib tekkida ristilitundlikkus. Kui Xydalba vastu tekib allergiline reaktsioon,
tuleb manustamine I8petada ja alustada allergilise reaktsiooni vastu sobivat ravi.

Bakteriga Clostridium difficile seostatud kdhulahtisus

Antibakteriaalsete ainetega seostatud koliidist ja pseudomembranoossest koliidist on teatatud peaaegu
kdigi antibiootikumide kasutamise korral ning raskusaste vdib varieeruda kergest eluohtlikuni. Seega
on oluline arvestada selle diagnoosi vdimalusega patsientidel, kellel tekib dalbavantsiiniga ravi ajal voi
pérast ravi kdhulahtisus (vt 18ik 4.8). Sellistel juhtudel tuleb kaaluda dalbavantsiini manustamise
IGpetamist ja toetavate meetmete kasutamist koos bakteri Clostridium difficile vastu spetsiifilise ravimi
manustamisega. Neid patsiente ei tohi kunagi ravida peristaltikat supresseerivate ravimitega.

Infusiooniga seotud reaktsioonid

Ravimit Xydalba manustatakse intravenoosse infusiooni teel infusiooni maksimaalse kestusega

30 minutit, et vdhendada infusiooniga seotud reaktsioonide ohtu. Antibakteriaalsete glikopeptiidide
kiire intravenoosne infusioon v3ib pdhjustada ,,punase mehe siindroomile” sarnanevaid reaktsioone,
muu hulgas Ulakeha punetust, urtikaariat, sugelust ja/v6i 166vet. Infusiooni peatamisel vdi
aeglustamisel vdivad need reaktsioonid taanduda.



Neerupuudulikkus

Teave dalbavantsiini efektiivsuse ja ohutuse kohta patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on

<30 ml/min, on piiratud. Simulatsioonide alusel on annuse kohandamine vajalik kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on <30 ml/min ja kes ei saa regulaarselt
hemodiallisi (vt 18igud 4.2 ja 5.2).

Seqgainfektsioonid

Gramnegatiivsete bakterite kahtlusega segainfektsioonide korral tuleb patsiente ravida ka tihe voi
mitme sobiva gramnegatiivsete bakterite vastase antibakteriaalse ainega (vt 16ik 5.1).

Resistentsed organismid

Antibiootikumide kasutamine vdib soodustada resistentsete mikroorganismide ilemééarast kasvu. Kui
ravi ajal tekib superinfektsioon, tuleb rakendada vastavaid meetmeid.

Kliiniliste andmete piirangud

Andmed dalbavantsiini enam kui kahe annuse (ihen&dalase vahega) manustamise ohutuse ja
efektiivsuse kohta on piiratud. Naha ja nahastruktuuride dgedate bakteriaalsete infektsioonide
suuremates Kliinilistes uuringutes olid ravitavate infektsioonide tutbid piiratud vaid
tselluliidi/erUsiipelase, abstsesside ja haavainfektsioonidega. Kogemused dalbavantsiini kasutamise
kohta raske immuunpuudulikkusega patsientide ravis puuduvad.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vitro retseptorite sGeluuringu tulemused ei viita tdendolistele interaktsioonidele muude
ravieesmarkidega ega kliiniliselt oluliste farmakodtnaamiliste koostoimete vdimalusele (vt 16ik 5.1).

Kliinilisi ravimite koostoime uuringuid dalbavantsiiniga ei ole labi viidud.

Teiste ravimite potentsiaalne méju dalbavantsiini farmakokineetikale

Dalbavantsiini ei metaboliseeri CYP ensuiimid in vitro, mistdttu ei ole tden&oline, et
koosmanustatavad CYP indutseerijad v0i inhibiitorid voiksid mdjutada dalbavantsiini
farmakokineetikat.

Pole teada, kas dalbavantsiin on hepaatiliste seondumis- ja valjavoolutransporterite substraat.
Koosmanustamine nende transporterite inhibiitoritega vdib suurendada dalbavantsiini ekspositsiooni.
Sellised transporterite inhibiitorid on naiteks v8imendatud proteaasi inhibiitorid, verapamiil, kvinidiin,
itrakonasool, klaritromtsiin ja tstiklosporiin.

Dalbavantsiini potentsiaalne méju teiste ravimite farmakokineetikale

Dalbavantsiini ja CYP enstiumide vahendusel metaboliseeritavate ravimite koostoimete potentsiaal on
eeldatavalt madal, kuna dalbavantsiin ei ole in vitro CYP enstiumide inhibiitor ega indutseerija.
Andmed dalbavantsiini kui CYP2C8 inhibiitori kohta puuduvad.

Pole teada, kas dalbavantsiin on transporterite inhibiitor. Transporterite aktiivsuse inhibeerimise suhtes
tundlike transporterite substraatide (nditeks statiinide ja digoksiini) ekspositsiooni suurenemist ei saa
dalbavantsiiniga kombineerimisel valistada.



4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Dalbavantsiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed on nédidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Ravimit Xydalba ei ole soovitav kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik.

Imetamine

Ei ole teada, kas dalbavantsiin eritub rinnapiima. Dalbavantsiin eritub aga lakteerivate rottide piima ja
v@ib erituda inimese rinnapiima. Dalbavantsiini suukaudne imendumine ei ole hea; m&ju imiku
seedetrakti floorale vdi suufloorale ei saa aga valistada. Rinnaga toitmise katkestamine vi ravi
katkestamine/jatkamine ravimiga Xydalba, tuleb otsustada arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi
kasu naisele.

Fertiilsus

Loomkatsetes on ilmnenud fertiilsuse langus (vt 18ik 5.3). V&imalik risk inimesele ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Xydalba vGib mdjutada kergelt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet, kuna vahesel arvul
patsientidel on teatatud pearinglusest (vt 16ik 4.8).

4.8. Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

11/111 faasi kliinilistes uuringutes said 2473 patsienti dalbavantsiini, mis manustati kas 1500 mg
uhekordse infusioonina v&i 1000 mg, millele (iks nadal hiljem jargnes 500 mg. Kdige sagedasemad
kdrvaltoimed, mis esinesid >1% dalbavantsiiniga ravitud patsientidest, olid iiveldus (2,4%),
kdhulahtisus (1,9%) ja peavalu (1,3%) ning need olid Gldjuhul kerge v8i mddduka raskusastmega.

Korvaltoimete tabel (Tabel 1)

Dalbavantsiiniga I&bi viidud 1I/111 faasi Kliinilistes uuringutes on kindlaks tehtud alljargnevad
korvaltoimed. Kdrvaltoimed on klassifitseeritud organsusteemi klasside ja esinemissageduse jargi.
Sageduskategooriad on médératletud jargmise konventsiooni kohaselt: vaga sage (>1/10), sage
(>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10 000 kuni < 1/1000).

Organstusteemi klass Sage Aeg-ajalt Harv
Infektsioonid ja vulvovaginaalne seeninfektsioon,
infestatsioonid kuseteede infektsioon, seeninfektsioon,
bakterist Clostridium difficile tingitud
koliit, suu6one kandidiaas
Vere ja lumfislisteemi aneemia, trombots(toos, eosinofiilia,
héired leukopeenia, neutropeenia
Immuunststeemi haired anafllaktoidne
reaktsioon
Ainevahetus- ja sgogiisu langus
toitumishdired
Psuhhiaatrilised héired unetus
Na&rvisusteemi haired peavalu disgeusia, pearinglus
Vaskulaarsed héired punetus, flebiit




Organsusteemi klass Sage Aeg-ajalt Harv

Respiratoorsed, rindkere ja kdha bronhospasm
mediastiinumi haired

Seedetrakti héired iiveldus, kdhukinnisus, kdhuvalu, diispepsia,
kdhulahtisus ebamugavustunne kbhus, oksendamine

Naha ja nahaaluskoe stigelus, urtikaaria, 166ve

kahjustused

Reproduktiivse slisteemi ja vulvovaginaalne stigelus

rinnan&drme haired

Uldised hiired ja infusiooniga seotud reaktsioonid

manustamiskoha
reaktsioonid

Uuringud vere laktaatdehldrogenaasi taseme tous,
alaniini aminotransferaasi taseme tdus,
aspartaadi aminotransferaasi taseme tdus,
vere kusihappe taseme tdus,
kdrvalekalded maksafunktsiooni
analulsides, transaminaaside taseme tdus,
vere aluselise fosfataasi taseme tdus,
trombotsutide arvu tous,
kehatemperatuuri tdus, maksaensiimide
taseme tdus, gammaglutamiiltransferaasi
taseme tous

Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Klassile omased kdrvaltoimed

Gliikopeptiidide (vankomditsiini ja teikoplaniini) kasutamisega on seostatud ototoksilisust; patsiendid,
kes saavad samaaegset ravi ototoksilise ainega (naiteks aminogliikosiidiga) vdivad kuuluda
kdrgendatud riski riihma.

Voimalikest k@rvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kérvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mitgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse teavitada kdigist
vBimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Dalbavantsiini (ileannustamise ravi kohta pole saadaval spetsiifilist teavet, kuna kliinilistes uuringutes
pole annust piiravat toksilisust taheldatud. | faasi uuringutes on tervetele vabatahtlikele manustatud
thekordseid annuseid kuni 1500 mg ja kumulatiivseid annuseid kuni 4500 mg kuni 8-né&dalase
perioodi jooksul ning toksilisuse siimptomeid ega kliiniliselt murettekitavaid laboratoorseid tulemusi
ei kaasnenud. 111 faasi uuringutes manustati patsientidele tihekordseid annuseid kuni 1500 mg.

Dalbavantsiini Gleannustamise ravi peaks seisnema jélgimises ja ldiste toetavate meetmete
kasutamises. Kuigi puuduvad andmed spetsiifiliselt hemodialutsi kasutamise kohta Uleannustamise
raviks, tuleb tdhelepanu poorata sellele, et | faasi uuringus kdrvaldati neerupuudulikkusega patsientidel
péarast 3-tunnist hemodialiilisi soovitatavast dalbavantsiini annusest véhem kui 6%.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: stisteemseks kasutuseks moeldud antibakteriaalsed ained,
antibakteriaalsed glukopeptiidid, ATC-kood: JO1XA04.

Toimemehhanism

Dalbavantsiin on bakteritsiidne lipogliikopeptiid.

Selle toimemehhanism tundlike grampositiivsete bakterite suhtes hdlmab rakuseina stinteesi hairimist,
seondudes loodava rakuseina peptidogliikaani tiivipeptiidi terminaalse D-alaniiul-D-alaniiniga ja
takistades disahhariidsete alamuksuste ristseondumist (transpeptidatsiooni ja transglikosttlimist), mis
viib bakteriraku surmani.

Resistentsusmehhanism

Kdik gramnegatiivsed bakterid on olemuslikult dalbavantsiinile resistentsed.

Resistentsust dalbavantsiinile Staphylococcus spp. ja Enterococcus spp. puhul vahendab VanA, mis on
loodava rakuseina sihtpeptiidi modifitseerumist pdhjustav genotiilip. In vitro uuringute alusel ei mdjuta
dalbavantsiini aktiivsust muud vankomdtsiini resistentsusgeenide klassid.

Dalbavantsiini minimaalsed inhibeerivad kontsentratsioonid (MIC — minimum inhibitory
concentration) on vankomautsiinile keskmiselt resistentsete stafiilokokkide (VISA — vancomycin-
intermediate staphylococci) puhul kdrgemad kui vankomutsiinile téielikult tundlike tivede puhul. Kui
kdrgemate dalbavantsiini minimaalsete inhibeerivate kontsentratsioonidega isolaadid esindavad
stabiilseid fenotitpe ja on korrelatsioonis resistentsusega teistele gliikkopeptiididele, siis on t6endoline
mehhanism gliikopeptiidi sihtmarkide arvu tus kasvavas peptidogliikaanis.

Ristresistentsust dalbavantsiini ja muude antibiootikumiklasside vahel in vitro uuringutes ei
taheldatud. Resistentsus metitsilliinile ei m&juta dalbavantsiini aktiivsust.

Koostoimed teiste antibakteriaalsete ainetega

In vitro uuringutes ei tdheldatud antagonismi dalbavantsiini ja muude sageli kasutatavate
antibiootikumide (st tsefepiim, tseftasidiim, tseftriaksoon, imipeneem, meropeneem, amikatsiin,
astreonaam, tsiprofloksatsiin, piperatsilliin/tasobaktaam ja trimetoprim/sulfametoksasool) vahel, kui
neid testiti 12 gramnegatiivsete patogeenide liigil (vt 18ik 4.5).

Tundlikkuse testimise murdepunktid

Euroopa antimikroobse tundlikkuse méaramise komitee (EUCAST — European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni murdepunktid on
jargmised:
. Staphylococcus spp.: tundlik <0,125 mg/I; resistentne >0,125 mg/l;
. A-, B-, C-, G-grupi beetahemoliiutilised streptokokid: tundlik <0,125 mg/l;
resistentne >0,125 mg/l;
. Viridans-grupi streptokokid (ainult grupp Streptococcus anginosus): tundlik <0,125 mg/I;
resistentne >0,125 mg/I.



Farmakokineetika/farmakodiinaamika seos

Stafuilokokkide vastane bakteritsiidne aktiivsus in vitro on ajast sltuv dalbavantsiini selliste seerumi
kontsentratsioonide juures, mis on sarnased inimestel soovitatava annusega saavutatavatega.
Dalbavantsiini in vivo farmakokineetika/farmakodiinaamika seost S. aureus’e puhul uuriti
neutropeenilise infektsiooni loommudeliga, mis nditas, et kolooniaid moodustavate osakeste (CFU —
colony-forming units) logio netovahenemine oli suurim, kui suuremaid annuseid manustati harvemini.

Kliiniline efektiivsus kindlate patogeenide suhtes

Efektiivsust on tbestatud kliinilistes uuringutes naha ja nahastruktuuride dgedate bakteriaalsete

infektsioonide puhul loetletud patogeenide vastu, mis olid dalbavantsiinile in vitro tundlikud:
o Staphylococcus aureus;

Streptococcus pyogenes;

Streptococcus agalactiae;

Streptococcus dysgalactiae;

Streptococcus anginosus’e grupp (muu hulgas S. anginosus, S. intermedius ja

S. constellatus);

Antibakteriaalne aktiivsus muude oluliste patogeenide suhtes

Kliinilist efektiivsust jargmiste patogeenide suhtes ei ole tdestatud, kuid in vitro uuringud viitavad, et
nad oleksid omandatud resistentsusmehhanismide puudumisel dalbavantsiinile tundlikud:

o G-rihma streptokokid;

o Clostridium perfringens;

. Peptostreptococcus spp.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada ravimiga Xydalba labi viidud uuringute
tulemused laste tihe v6i mitme alariihma kohta naha ja nahastruktuuride dgedate bakteriaalsete
infektsioonide korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 18igud 4.2 ja 5.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Dalbavantsiini farmakokineetikat on hinnatud tervetel uuritavatel, patsientidel ja eripopulatsioonidel.
Dalbavantsiini stisteemne ekspositsioon on annusest sdltuv parast ihekordseid annuseid vahemikus
140-1120 mg, mis osutab dalbavantsiini lineaarsele farmakokineetika. Dalbavantsiini akumulatsiooni
ei tdheldatud pérast mitut intravenoosset infusiooni, mis manustati korra nadalas kuni 8 nadala jooksul
(1000 mg 1. paeval ja seejérel kuni 7 kord nadalas manustatavat 500 mg annust) tervetele
taiskasvanutele.

Keskmine 16pliku eliminatsiooni poolvadrtusaeg (t12) oli 372 (vahemikus 333-405) tundi.
Dalbavantsiini farmakokineetikat kirjeldab kdige paremini kolmekambriline mudel (jaotusfaasid o ja
B, millele jargneb 15pliku eliminatsiooni faas). Seega varieerus jaotumise poolvéartusaeg (ti2p), Mis
moodustab suurema osa kliiniliselt olulisest kontsentratsiooniaja profiilist, vahemikus 5-7 p&eva ja on
ks kord né&dalas annustamise puhul jarjepidev.

Hinnangulised dalbavantsiini farmakokineetilised parameetrid pérast kahe annuse ja ihe annuse
reziimi on toodud allpool tabelis 2.

Tabel 2



Keskmised (SD) dalbavantsiini farmakokineetilised parameetrid rahvastiku PK analtusi

kasutades®
Parameeter Kahe annuse reziim? Uhe annuse reZiim?
Crnax (Mg/L) 1. péev: 281 (52) 1. péev: 411 (86)

8. péev: 141 (26)

AU C0—14. paev
(mgeh/L) 18 100 (4600) 20 300 (5300)

CL (L/h) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

1 Allikas: DAL-MS-01.

21000 mg 1. paeval + 500 mg 8. paeval; uuringu DUR001-303 isikud hinnatava PK prooviga.
%1500 mg; uuringu DUR001-303 isikud hinnatava PK prooviga.

Dalbavantsiini plasma kontsentratsiooniaeg parast kahe annuse ja Gihe annuse reziimi on toodud
joonisel 1.

Joonis 1. Dalbavantsiini plasmakontsentratsioonid vs. aeg tttpilisel naha ja nahastruktuuride
agedate bakteriaalsete infektsioonidega patsiendil (simulatsioon populatsiooni
farmakokineetilise mudeli abil) iihekordse annuse ja kahe annusega ravireziimi korral
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Jaotumine

Kliirens ja jaotusruumala stabiilses olekus on tervetel uuringus osalejatel ning infektsioonidega
patsientidel vorreldavad. Jaotusruumala stabiilses olekus oli sarnane rakuvélise vedeliku ruumalaga.
Dalbavantsiin seondub pdérduvalt inimese plasmavalkudega, peamiselt albumiiniga. Dalbavantsiini
plasmavalkudega seondumine on 93% ja see ei muutu ravimi kontsentratsioonist, neerupuudulikkusest
ega maksapuudulikkusest olenevalt. Pérast (ihekordset intravenoosset 1000 mg annust tervetele



vabatahtlikele moodustas AUC nahale tekkinud villi vedelikus (seotud ja seondumata dalbavantsiin)
7. péeval parast annustamist ligikaudu 60% plasma AUC-st.

Biotransformatsioon

Metaboliite pole inimplasmas olulistes kogustes taheldatud. Metaboliite hiidrokstidalbavantsiini ja
mannosiulaglikooni on tuvastatud uriinist (<25% manustatud annusest). Nende metaboliitide
produktsiooni eest vastutavaid ainevahetusradu pole kindlaks tehtud; metabolismi suhteliselt véikese
osakaalu tottu dalbavantsiini kogueliminatsioonist pole oodata ravimite koostoimeid dalbavantsiini
metabolismi inhibeerimise voi indutseerimise tottu. Hudrokstidalbavantsiini ja mannosttlaglikooni
antibakteriaalne aktiivsus on dalbavantsiiniga vorreldes oluliselt madalam.

Eritumine
Pdrast tervetele uuringus osalejatele ihekordse 1000 mg annuse manustamist eritus uriiniga
manustatud dalbavantsiini annusest keskmiselt 19-33% dalbavantsiinina ja 8-12% metaboliidi

hidroksutdalbavantsiinina. Ligikaudu 20% manustatud annusest eritus roojaga.

Eripopulatsioonid

Neerupuudulikkus

Dalbavantsiini farmakokineetikat hinnati erineva neerupuudulikkuse astmega 28 uuringus osalejal ja
15 vastaval kontrollisikul, kelle neerufunktsioon oli normaalne. Pérast ihekordset 500 mg vdi

1000 mg dalbavantsiini annust vahenes keskmine plasmakliirens (CLt) kerge (CLcr 50-79 mi/min),
mdoduka (CLcr 30-49 ml/min) ja raske (CLcr <30 ml/min) neerupuudulikkusega uuringus osalejatel
normaalse neerufunktsiooniga uuringus osalejatega vorreldes vastavalt 11%, 35% ja 47%. Kreatiniini
kliirensiga <30 ml/min uuringus osalejatel oli keskmine AUC ligikaudu 2 korda suurem. Keskmise
plasma CLr languse ja sellega seotud AUCO—oo tousu kliinilist olulisust nendes raske
neerupuudulikkusega uuringus osalejatega labi viidud dalbavantsiini farmakokineetika uuringutes ei
ole kindlaks tehtud. Dalbavantsiini farmakokineetika 18ppstaadiumis neeruhaigusega uuringus
osalejatel, kes said regulaarselt plaanilist neerudialuilisi (3 korda nddalas), oli sarnane kerge kuni
mdoduka neerupuudulikkusega uuringus osalejate omaga ning 3-tunnise hemoludsi jérel oli
kdrvaldatud vahem kui 6% manustatud annusest. Neerupuudulikkusega patsientidele annustamise
juhised vt 16ik 4.2.

Maksapuudulikkus

Dalbavantsiini farmakokineetikat hinnati 17 kerge, mddduka voi raske maksapuudulikkusega uuringus
osalejal ning vorreldi 9 vastava terve uuringus osaleja omaga, kelle maksafunktsioon oli normaalne.
Keskmine AUC kerge maksapuudulikkusega uuringus osalejatel ei erinenud normaalse
maksafunktsiooniga uuringus osalejate omast; mdoduka ja raske maksapuudulikkusega uuringus
osalejatel vahenes aga keskmine AUC vastavalt 28% ja 31%. Ekspositsiooni vahenemise pdhjus ja
kliiniline olulisus md6duka ja raske maksapuudulikkusega uuringus osalejatel pole teada.
Maksapuudulikkusega patsientidele annustamise juhised vt 16ik 4.2.

Sugu

Dalbavantsiini farmakokineetikas ei ole tervetel uuringus osalejatel ega infektsioonidega patsientidel
taheldatud kliiniliselt olulisi sooga seotud erinevusi. Soovitused soost s6ltuvaks annuse
kohandamiseks puuduvad.

Eakad

Vanus ei mdjutanud dalbavantsiini farmakokineetikat olulisel maéral; seega pole vanusest s6ltuv
annuse kohandamine vajalik (vt 18ik 4.2). Dalbavantsiini kasutamise kogemused eakatel on piiratud:
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11/111 faasi kliinilistesse uuringutesse oli kaasatud 276 >75-aastast patsienti, kellest 173 said
dalbavantsiini. Kliinilistesse uuringutesse on kaasatud kuni 93-aastaseid patsiente.

Lapsed

Xydalba ohutus ja efektiivsus lastel vanuses <18 aastat ei ole veel tdestatud.

Kokku kiimnele 12—-16-aastasele pediaatrilisele patsiendile, kellel oli taanduv infektsioon, anti
uhekordne annus 1000 mg dalbavantsiini (kehakaalu >60 kg korral) v6i 15 mg/kg dalbavantsiini
(kehakaalu <60 kg korral).

Dalbavantsiini keskmised plasmaekspositsioonid AUCinf’i (17 495 pgeh/ml ja 16 248 pg h/ml) ning
Cmax’1 (212 pg/ml ja 191 pg/ml) alusel olid sarnased, kui 2000 mg manustati pediaatrilistele (12—16-
aastastele) patsientidele kaaluga >60 kg (61,9-105,2 kg) v6i annuses 15 mg/kg pediaatrilistele
patsientidele kaaluga <60 kg (47,9-58,9 kg). llmne 16plik t¥2 oli dalbavantsiini annuste 1000 mg ja

15 mg/kg korral sarnane ning vastavad keskmised vééartused olid 227 ja 202 tundi. Dalbavantsiini
ohutusprofiil 12—16-aastastel patsientidel selles uuringus vastas dalbavantsiiniga ravitud taiskasvanutel
taheldatule.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Dalbavantsiini toksilisust rottidel ja koertel hinnati parast kord péevas intravenoosset manustamist
kuni 3 kuu jooksul. Annusest sdltuv toksilisus hdlmas seerumi keemias avalduvat ja histoloogiliselt
tBendatud neeru- ja maksakahjustust, ertitrotsiilitide parameetrite langust ja stistekoha arritust. Ainult
koertel tdheldati annusest séltuvaid infusioonireaktsioone, mida iseloomustas naha turse ja/vGi punetus
(mitte seotud stistekohaga), limaskestade kahvatus, siiljeeritus, oksendamine, sedatsioon ning
mdddukas vererdhu langus ja pulsi tdus. Need infusioonireaktsioonid olid médduvad (taandusid

1 tunni jooksul parast annustamist) ja nende pdhjuseks peeti histamiini vabanemist. Dalbavantsiini
toksilisusprofiil noortel rottidel oli sarnane sellele, mida eelnevalt tdheldati taiskasvanud rottidel
samade annuste juures (mg/kg/péev).

Reproduktsioonitoksilisuse uuringud rottidel ja kitlikutel ei viidanud teratogeensele toimele.
Kliinilisest ekspositsioonist ligikaudu 3 korda k6érgematel ekspositsioonidel vahenes rottidel fertiilsus
ja suurenes embriioletaalsus, vahenes loote kaal ja skeleti luustumine ning suurenes neonataalne
suremus. Kudlikutel katkes tiinus koos emale avalduva toksilisusega ekspositsioonidel, mis olid
inimese terapeutilisest vahemikust madalamad.

Pikaajalisi kartsinogeensuse uuringuid ei ole labi viidud. Dalbavantsiin ei olnud mutageenne ega
klastogeenne in vitro ja in vivo genotoksilisuse testide patareis.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mannitool (E421)

Laktoosmonohiidraat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2. Sobimatus

Naatriumkloriidi lahused voivad pdhjustada sadestumist ja neid ei tohi manustamiskélblikuks
muutmisel ega lahjendamisel kasutada (vt 18ik 6.6).
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Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimite ega intravenoossete lahustega, vélja arvatud
nendega, mis on loetletud 18igus 6.6.

6.3 Kaolblikkusaeg

Kuiv pulber: 4 aastat

Xydalba kasutusaegne keemilis-flilsikaline stabiilsus on nii manustamisk6lblikuks muudetud
kontsentraadi kui ka lahjendatud lahuse korral tdestatult 48 tundi temperatuuril kuni 25°C. Kogu
kasutusaegne stabiilsus manustamisk6lblikuks muutmisest kuni manustamiseni ei tohi Uletada
48 tundi.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravimit kasutada kohe. Kui ravimit ei kasutata kohe, on
kdlblikkusaeg ja sailitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt Uletada 24 tundi
temperatuuril 2°C...8°C, valja arvatud juhul, kui manustamiskdlblikuks muutmine / lahjendamine on
toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes. Mitte hoida stigavkilmas.

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sailitustingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskélblikuks muutmist ja lahjendamist vt 18ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uhekordselt kasutatav 48 ml | tiitipi klaasviaal elastomeerse korgi ja rohelise eemaldatava kattega.

Uks pakend sisaldab 1 viaali.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Xydalba tuleb manustamiskélblikuks muuta steriilse siisteveega ja seejarel lahjendada
50 mg/ml (5%) gliikoosi infusioonilahusega.

Xydalba viaalid on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks.

Manustamiskoélblikuks muutmise ja lahjendamise juhised

Xydalba manustamiskdlblikuks muutmisel ja lahjendamisel tuleb kasutada aseptilist tehnikat.
1. Iga viaali sisu tuleb muuta manustamiskélblikuks, lisades aeglaselt 25 ml sustevett.

2. Mitte raputada. Vahu tekke véltimiseks tuleb viaali vaheldumisi drnalt loksutada ja
Umber p6drata, kuni sisu on tdielikult lahustunud. Manustamisk8lblikuks muutmiseks vib
kuluda kuni 5 minutit.

3. Viaalis sisalduv manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraat sisaldab 20 mg/ml
dalbavantsiini.

4.  Manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraat peab olema labipaistev, varvitu kuni
kollane lahus, kus ei ole ndhtavaid osakesi.

5. Manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraati tuleb tdiendavalt lahjendada
50 mg/ml (5%) gliikoosi infusioonilahusega.

6.  Manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraadi lahjendamiseks tuleb sobiv kogus
20 mg/ml kontsentraati teisaldada viaalist intravenoossesse kotti vGi pudelisse, kus on
50 mg/ml (5%) glukoosi infusioonilahust. Naide: 25 ml kontsentraati sisaldab 500 mg
dalbavantsiini.
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7. Pérast lahjendamist peab infusioonilahuse dalbavantsiini 18plik kontsentratsioon olema 1—
5 mg/ml dalbavantsiini.

8. Infusioonilahus peab olema labipaistev, varvitu kuni kollane lahus, kus ei ole nahtavaid
osakesi.

9.  Osakeste voi varvimuutuse taheldamisel tuleb lahus &ra visata.

Ravimit Xydalba ei tohi segada teiste ravimite ega intravenoossete lahustega. Naatriumkloriidi
sisaldavad lahused vdivad pohjustada sadestumist ja neid EI tohi manustamiskdlblikuks muutmisel ega
lahjendamisel kasutada. Manustamisk6lblikuks muudetud Xydalba kontsentraadi sobivus on kindlaks
tehtud vaid 50 mg/ml (5%) glukoosi infusioonilahusega.

Hévitamine
Visake dra kogu kasutamata jaéanud manustamisk6lblikuks muudetud lahus.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,
Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,

Dublin 17,

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/986/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupédev: 19. veebruar 2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress:

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 5UA

Uhendkuningriik

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Muiligiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu
jooksul parast mutgiloa saamist. Seejérel peab muigiloa hoidja esitama ravimi perioodilisi
ohutusaruandeid kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢c punktis 7 satestatud ja Euroopa
ravimite veebiportaalis avaldatud liidu kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nGuetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

° Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mugiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel,;
e  kui muudetakse riskijuhtimisslisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski
minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamise ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupéevad kattuvad,
vOib need esitada samal ajal.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Xydalba 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber
Dalbavantsiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab dalbavantsiinhtidrokloriidi, mis vastab 500 mg dalbavantsiinile.
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist, sisaldab tiks milliliiter 20 mg dalbavantsiini.

3. ABIAINED

Mannitool (E421)
Laktoosmonohtdraat
Naatriumhudroksiid ja/vdi vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Infusioonilahuse kontsentraadi pulber

1 viaal

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist, lugege pakendi infolehte.
Parast manustamiskdlblikuks muutmist ja lahjendamist, manustada intravenoosselt.
Ainult Gihekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,
Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,
Dublin 17,

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/986/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaali silt

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Xydalba 500 mg kontsentraadi pulber
Dalbavantsiin
Parast manustamiskdlblikuks muutmist ja lahjendamist manustada intravenoosselt

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MuU

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Xydalba 500 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber
dalbavantsiin

vKaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne kui teile seda ravimit manustatakse, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib tksk6ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xydalba ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne, kui teile ravimit Xydalba manustatakse
Kuidas teile ravimit Xydalba manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas ravimit Xydalba séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL

1. Mis ravim on Xydalba ja milleks seda kasutatakse
Xydalba sisaldab toimeainet dalbavantsiini, mis on glikopeptiidide rihma kuuluv antibiootikum.
Ravimit Xydalba kasutatakse naha v8i nahaaluskoe infektsioonide ravimiseks taiskasvanutel.

Xydalba toimel havivad teatud bakterid, kes vbivad pBhjustada raskekujulisi infektsioone. Ravim
havitab neid baktereid bakterite rakuseinte moodustumise takistamisega.

Kui teie infektsiooni pdhjustavad ka muud bakterid, voib teie arst otsustada ravida teid lisaks ravimile
Xydalba ka muude antibiootikumidega.

2. Mida on vaja teada enne, kui teile ravimit Xydalba manustatakse

Arge kasutage ravimit Xydalba, kui olete dalbavantsiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne kui teile ravimit Xydalba manustatakse, pidage n6u oma arsti, apteekri v8i meditsiinibega
jargmistel juhtudel:
o Kui teil on v&i on olnud probleeme neerudega. Sltuvalt teie neerude seisundist vdib arst
teie annust vahendada.
o Kui teil on k6hulahtisus vdi on varasemalt olnud antibiootikumravi ajal kdhulahtisus.
o Kui te olete allergiline muudele antibiootikumidele, néiteks vankomiditsiinile voi
teikoplaniinile.
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Kdhulahtisus ravi ajal voi parast ravi

Kui teil tekib ravi ajal voi parast ravi kdhulahtisus, teavitage sellest viivitamatult oma arsti. Arge
vBtke kbhulahtisuse vastu thtki ravimit enne esmalt arstiga ndu pidamata.

Infusiooniga seotud reaktsioonid

Seda tulpi antibiootikumide veenisisene infusioon vdib pdhjustada lakeha punetust, ndgestdbe,
sugelust ja/voi 166vet. Kui teil tekivad seda tiilipi reaktsioonid, v6ib arst otsustada infusiooni I6petada
v0i selle Kiirust vdhendada.

Muud infektsioonid

Antibiootikumide kasutamisel v8ib ménikord tekkida uus ja teistsugune infektsioon. Kui see juhtub,
teavitage oma arsti, kes otsustab, mida teha.

Lapsed ja noorukid

Seda ravimit ei tohi anda alla 18-aastastele lastele. Xydalba kasutamist alla 18-aastastel lastel pole veel
uuritud.

Muud ravimid ja Xydalba

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vdtate vdi olete hiljuti v8tnud v6i kavatsete vBtta mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Ravimit Xydalba ei ole soovitav kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik, kuna pole teada,
milline v8ib olla selle mdju siindimata lapsele. Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase voi
kavatsete rasestuda, teavitage oma arsti enne, kui teile seda ravimit manustatakse. Teete koos oma
arstiga otsuse, kas kasutada ravimit Xydalba.

Pole teada, kas Xydalba eritub inimeste rinnapiima. Enne lapse imetamist pidage ndu oma arstiga.
Teete koos oma arstiga otsuse, kas kasutada ravimit Xydalba. Xydalba kasutamise ajal ei tohi te
imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Xydalba vGib pBhjustada pearinglust. Olge parast selle ravimi manustamist autojuhtimisel ja
masinatega tootamisel ettevaatlik.

Xydalba sisaldab naatriumi

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, teisisdnu on see praktiliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas teile ravimit Xydalba manustatakse

Ravimit Xydalba manustab teile arst voi meditsiinidde.

Ravimit Xydalba manustatakse tihekordse annusena 1500 mg vdi kahe annusena, mille vahele jaab ks
nédal: 1000 mg 1. pdeval ja 500 mg 8. péeval.

Teile manustatakse ravimit Xydalba 30 minuti jooksul tilgutiga veeni kaudu (intravenoosselt) otse
vereringesse.
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Kroonilise neeruhaigusega patsiendid
Kui teil on krooniline neeruhaigus, vdib teie arst otsustada teie annust vahendada.
Kui teile manustatakse ravimit Xydalba rohkem kui ette nidhtud

Kui arvate, et teile v8ib olla manustatud liiga palju ravimit Xydalba, teavitage viivitamatult oma arsti
vOi meditsiinidde.

Kui Xydalba annus jéib vahele
Kui olete mures, et 2. annus vdis vahele jadda, teavitage viivitamatult oma arsti voi meditsiinidde.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Rasked koérvaltoimed

Teavitage oma arsti viivitamatult, kui teil tekib moni alljargnevatest simptomitest — voite vajada
kohest meditsiinilist abi:

o Huulte, n&o, kori voi keele &kiline turse; raskekujuline 166ve; stigelus; pitsitustunne
kurgus; vererdhu langus; neelamis- ja/vdi hingamisraskused. Tegu vdib olla
ulitundlikkusreaktsiooni sumptomitega, mis vdivad olla eluohtlikud. Selline raske
reaktsioon on harv kdrvaltoime. See v0ib esineda kuni thel inimesel 1000-st.

o Kdhuvalu ja/vdi vesine kdhulahtisus. Need siimptomid vdivad muutuda tosiseks voi
jaada pusima ning véljaheide vdib sisaldada verd vdi lima. Need v@ivad viidata
sooleinfektsioonile. Sellisel juhul ei tohi te votta ravimeid, mis sooletegevuse peatavad
vOi seda aeglustavad. Sooleinfektsioon on aeg-ajalt esinev kdrvaltoime. See vBib esineda
kuni Ghel inimesel 100-st.

o Kuulmise muutused. Sellest on kdrvaltoimena teatatud teise sarnase ravimi kasutamisel.
Esinemissagedus pole teada. Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel.

Muud Xydalba korral teatatud kérvaltoimed on loetletud allpool.

Kui teil tekib tkskdik moni alljargnevatest kdrvaltoimetest, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Sage — v0@ib esineda kuni Ghel inimesel 10-st:
. peavalu
. iiveldus
. kdhulahtisus

Aeg-ajalt — vBib esineda kuni thel inimesel 100-st:

. tupeinfektsioonid, seeninfektsioonid, kandidoos suus
. kuseteede infektsioonid
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. aneemia (vere punaliblede arvu langus), kdrge vereliistakute arv (trombotsiitoos),
suurenenud vere valgeliblede eosinofiilide arv (eosinofiilia), langenud muud tilpi vere
valgeliblede arv (leukopeenia, neutropeenia)

. korvalekalded muudes vereanaludsides

. s0dgiisu langus

. magamisraskused

. pearinglus

. maitsetundlikkuse muutus

. pindmiste veenide pdletik ja turse, punetus

. koha

. valu ja ebamugavustunne kdhus, seedehaired, kdhukinnisus

. korvalekalded maksafunktsiooni testides

. aluselise fosfataasi (kehas leiduva enstiimi) taseme tous

. stgelus, 166ve

. genitaalide stigelus (naistel)

. valu, punetus vdi turse infusioonikohas

. kuumahood

. gammaglutamuiltransferaasi (maksas ja muudes kudedes toodetava ensuilimi) taseme téus
veres

. 66ve

. oksendamine

Harv — vGib esineda kuni Uhel inimesel 1000-st:
. hingamisraskused (bronhospasm)

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teatades aitate saada ronkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas ravimit Xydalba sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaalil pirast mirget ,, K3lblik
kuni:”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi, kui seda hoitakse avamata originaalpakendis.

Ettevalmistatud Xydalba infusioonilahust ei tohi kasutada, kui lahuses on osakesi v8i kui see on
hé&gune.

Xydalba on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xydalba sisaldab
e  Toimeaine on dalbavantsiin. Uks pulbri viaal sisaldab dalbavantsiinhiidrokloriidi, mis vastab
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500 mg dalbavantsiinile.
e  Teised koostisosad on mannitool (E421), laktoosmonohudraat, vesinikkloriidhape ja/voi
naatriumhudroksiid (ainult pH reguleerimiseks).

Kuidas Xydalba viilja néeb ja pakendi sisu

Xydalba infusioonilahuse kontsentraadi pulber on rohelise eemaldatava kattega klaasviaalis mahuga
48 ml. Viaal sisaldab valget kuni kahvatukollast pulbrit.

See on saadaval 1 viaali sisaldavates pakendites.

Miiiigiloa hoidja

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,

Dublin 17,

lirimaa

Tootja

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 5SUA
Uhendkuningriik

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta, pdérduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgia/Belgié/Belgique/Belgien Leedu/Lietuva
Cardiome UK Limited UAB MRA
Tél/Tel: +32 (0)28 08 86 20 Totoriy str. 20-9

LT-01121 Vilnius
Tel: + 370 5264 9010

Bulgaaria/Bbiarapus Luxemburg/Luxemburg
Anmxennnu ®apma boirapust EOO/] Cardiome UK Limited
Oyn. Acen Mopmanos 10 Tél/Tel: +41 848 00 79 70

BG-Codus 1592
Temn.: +359 2975 1395
office@angelini.bg

Tsehhi Vabariik/Ceska republika Ungari/Magyarorszag

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o. Angelini Pharma Magyarorszag Kft
Pateini 1216/7 Dayka Gabor u. 3., 214-215. szam( iroda
CZ-635 00 Brno H-1118 Budapest

Tel: + 420 546 123 111 Tel: + 36 1 336 1614
info@angelini.cz office@angelini.hu
Taani/Danmark Malta/Malta

Cardiome UK Limited Cardiome UK Limited

TIf: +45 8082 6022 Tel: +41 848 00 79 70
Saksamaa/Deutschland Holland/Nederland

Cardiome UK Limited Cardiome UK Limited

Tel: +49 (0)69 33 29 62 76 Tel: +31 (0)20 808 32 06

Eesti Norra/Norge

Lorenzo Pharma OU Cardiome UK Limited

Koidu str. 20-19 TIf: +41 848 00 79 70

EE-10136 Tallinn
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Tel: + 372 604 1669

Kreeka/EALdda

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
[NAPAT'QI'HE & EMITIOPIAY PAPMAKQN

Ayaiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néa Knewowd
TnA: + 30 210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Hispaania/Espafa
Angelini Farmacéutica S.A.
C.Osi, 7

E-08034 Barcelona

Tel: + 34 93 253 4500

Prantsusmaa/France
CORREVIO
Tél: +33 (0)1 77 68 89 17

Horvaatia/Hrvatska

Angelini Pharma Osterreich GmbH,
Podruznica,za promidzbu Zagreb
Hektorovic¢eva 2/5

HR-10000 Zagreb

Tel: + 385 1 644 8232

lirimaa/lreland
Cardiome UK Limited
Tel: +41 848 00 79 70

Island/Island
Cardiome UK Limited
Simi: +41 848 00 79 70

Itaalia/ltalia
Angelini S.p.A
Viale Amelia 70
1-00181 Roma

Tel: + 39 06 78 0531

Kupros/Kvmpog

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
[MTAPATQI'HZ & EMITIOPIAY PAPMAKQN

Ayaiog 4 & Tpolnviag
GR-14564 Néa Knowowd

Austria/Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer L&nde 50-54

1200 Wien

Tel: + 4359606 0
office@angelini.at

Poola/Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Podles$na 83

PL-05-552 Lazy

Tel.: + 48 22 70 28 200
angelini@angelini.pl

Portugal/Portugal

Angelini Farmacéutica, Lda

Rua Jodo Chagas, 53, Piso 3
P-1499-040 Cruz Quebrada- Dafundo
Tel: + 351 21 414 8300
apoio.utente@angelini.pt

Rumeenia/Romania

Angelini Pharmaceuticals Roméania SRL
Str. Drumea Radulescu, Nr. 52, Sector 4
RO-Bucuresti 040336

Tel: + 40 21 331 6767
office@angelini.ro

Sloveenia/Slovenija
Angelini Pharma d.o.0.
Koprska ulica 108 A
SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 544 65 79
info@angelini.si

Slovaki Vabariik/Slovenska republika
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Junova 33

SK-831 01 Bratislava

Tel: + 421 2 59 207 320
office@angelini.sk

Soome/Suomi/Finland
Cardiome UK Limited
Puh/Tel: +41 848 00 79 70

Rootsi/Sverige
Cardiome UK Limited
Tel: +46 (0)8 408 38440



TnA: + 30 210 626 9200
info@angelinipharma.qgr

Lati/Latvija Suurbritannia/United Kingdom
SIA Livorno Pharma Cardiome UK Limited

Vilandes str. 17-1 Tel: +44 (0)203 002 8114
LV-1010 Riga

Tel: + 3716721 1124

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Tahtis! Enne maaramist, lugege ravimi omaduste kokkuvdtet.

Xydalba tuleb manustamiskdlblikuks muuta steriilse susteveega ja seejarel lahjendada 50 mg/ml (5%)
gliikoosi infusioonilahusega.

Xydalba viaalid on mdeldud vaid Uhekordseks kasutamiseks.

Manustamisk6lblikuks muutmise ja lahjendamise juhised

Xydalba manustamiskdlblikuks muutmisel ja lahjendamisel tuleb kasutada aseptilist tehnikat.
1. Iga viaali sisu tuleb muuta manustamiskélblikuks, lisades aeglaselt 25 ml sustevett.

2. Mitte raputada. Vahu tekke véltimiseks, tuleb viaali vaheldumisi drnalt loksutada ja
Umber pddrata, kuni sisu on tdielikult lahustunud. Manustamisk&lblikuks muutmiseks v6ib
kuluda kuni 5 minutit.

3. Viaalis sisalduv manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraat sisaldab 20 mg/ml
dalbavantsiini.

4.  Manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraat peab olema labipaistev, vérvitu kuni
kollane lahus, kus ei ole ndhtavaid osakesi.

5.  Manustamiskdlblikuks muudetud kontsentraati tuleb tdiendavalt lahjendada
50 mg/ml (5%) gliikoosi infusioonilahusega.

6.  Manustamisk6lblikuks muudetud kontsentraadi lahjendamiseks, tuleb sobiv kogus
20 mg/ml kontsentraadi teisaldada viaalist intravenoossesse kotti vdi pudelisse, kus on
50 mg/ml (5%) glukoosi infusioonilahust. N&ide: 25 ml kontsentraati sisaldab 500 mg
dalbavantsiini.

7.  Parast lahjendamist peab infusioonilahuses dalbavantsiini I8plik kontsentratsioon olema
1-5 mg/ml dalbavantsiini.

8. Infusioonilahus peab olema labipaistev, varvitu kuni kollane lahus, kus ei ole nédhtavaid
osakesi.

9.  Osakeste vdi varvimuutuse taheldamisel tuleb lahus &ra visata.

Ravimit Xydalba ei tohi segada teiste ravimite ega intravenoossete lahustega. Naatriumkloriidi
sisaldavad lahused vdivad pdhjustada sadestumist ja neid EI tohi manustamiskdlblikuks muutmisel ega
lahjendamisel kasutada. Manustamisk8lblikuks muudetud Xydalba kontsentraadi sobivus on kindlaks
tehtud vaid 50 mg/ml (5%) gliikoosi infusioonilahusega.

Havitamine

Visake dra kogu kasutamata jaanud manustamisk6lblikuks muudetud lahus.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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