I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Xydalba 500 mg por oldatos infizidhoz vald koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
500 mg dalbavancin injekcids tivegenként (dalbavancin-hidroklorid forméajaban).

Feloldast kdvetden az oldat milliliterenként 20 mg dalbavancint tartalmaz.

crer

6.6 pont).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infuzidéhoz valo koncentratumhoz (por koncentratumhoz).

Fehér, tortfehér vagy halvanysarga szini por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terapias javallatok

A Xydalba alkalmazasa akut bakterialis bor- és lagyrészfert6zések (Acute Bacterial Skin and Skin
Structure Infections - ABSSSI) kezelésére javallott felnotteknél (lasd: 4.4 és 5.1 pont).

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazasara vonatkozo hivatalos
utmutatast.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

Ajanlott dozis és a kezelés idotartama felnotteknél

Felnétteknek a javasolt dozis bor- és lagyrészfert6zések esetén 1500 mg dalbavancin, amelyet vagy
egyszeri 1500 mg-os infazi6 formajaban vagy pedig 1000 mg, majd egy héttel késobb 500 mg
dalbavancin forméajaban kell beadni (lasd: 5.1 €s 5.2 pont).

Idosek

Nincs sziikség a dozis mddositasara (1asd: 5.2 pont).



Vesekarosodas

Enyhe és kdzepes mértékben karosodott vesemiikddés esetén nincs sziikség a dozis modositasara
(kreatinin-clearence > 30 és 79 ml/perc kozott). Rendszeres (heti 3 alkalommal) hemodializissel kezelt
betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara, és a dalbavancin a hemodializis id6zitésétol
fiiggetleniil adhato.

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, akik kreatinin-clearence-e < 30 ml/perc, €s nem
részesiilnek rendszeres hemodializisben, az ajanlott dozis csokkentendd: vagy egyszeri infizidban
beadott 1000 mg dalbavancin vagy 750 mg dalbavancin, amelyet egy héttel késébb 375 mg kovet (lasd
5.2 pont).

Majkarosodas

Enyhe majkarosodasban szenvedd (Child-Pugh A) betegeknél nincs sziikség a dalbavancin dozis
modositasara. Kozepes vagy stlyos majkarosodasban szenvedé betegeknél (Child-Pugh B és C)
elovigyazatossag sziikséges, mivel a megfeleld dozis alkalmazasara vonatkoz6 adatok nem allnak
rendelkezésre (lasd: 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A dalbavancin biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 év kozotti gyermekeknél nem igazoltak. A
jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa az 5.2 pontban talalhatd, de nincs az adagolasra vonatkozo

javaslat.

Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazas

A Xydalbat fel kell oldani, majd az intravénas infazidban 30 perc alatt torténd beadas el6tt tovabb kell
higitani. A gydgyszer alkalmazas eldtti feloldasara és higitasara vonatkozoé utasitasokat lasd a

6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

A Xydalbat kell6 koriiltekintéssel szabad alkalmazni azoknal a betegeknél, akik allergias reakciot
mutattak mas glikopeptidekre, mivel tulérzékenységi keresztreakcio 1éphet fel. Amennyiben a
Xydalbaval szemben tulérzékenységi reakcid 1€p fel, az adagolast be kell sziintetni, és az allergias

cres

Clostridium difficile-asszocialt diarrhoea

Szinte minden antibiotikum esetén beszamoltak mar az antibakterialis kezeléssel 0sszefiiggd
vastagbélgyulladasrol és alhartyas vastagbélgyulladasrol (pseudomembranosus colitis), melynek
sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezért az olyan betegeknél, akiknél a dalbavancin-
kezelés alatt vagy azt kovetden hasmenés jelentkezik, fontos mérlegelni ezt a diagnézist (lasd:

4.8 pont). Ilyen esetben a dalbavancin adasanak megsziintetése, a megfeleld kiegészito terapia
alkalmazasa, valamint a Clostridium difficile elleni célzott kezelés mérlegelendd. Ezen betegeket tilos
a perisztaltikat gatld készitményekkel kezelni.



Infizidéval kapcsolatos reakciok

Az infuzidval kapcsolatos reakciok kockazatanak csokkentése érdekében a Xydalbat intravénas
infuzioként kell adagolni, 6sszesen 30 perces infuzios id6vel. A glikopeptid antibakterialis szerek
gyors intravénas infuzidja ,,Red-Man szindromara” emlékeztetd tiineteket okozhat, koztiik a felso
testfél kipirulasat, csalankititést, viszketést és/vagy borkiiitést. Az infizio leallitasa vagy lassitasa utan
e reakcidok megsziinhetnek.

Vesekarosodas

A dalbavancin hatasossagarol és biztonsagossagarol korlatozott adatok allnak rendelkezésre

30 ml/perc alatti kreatinin-clearence esetén. Kronikusan besziikiilt vesemiikodésti betegeknél a
szimulaciok alapjan a dozis modositasa sziikséges, amennyiben a kreatinin-clearence kevesebb, mint

30 ml/perc, €s a beteg nem részesiil rendszeres hemodializisben (lasd: 4.2 és 5.2 pont).

Kevert fert6zések

Olyan kevert fertézésekben, amelyekben Gram-negativ baktériumra gyanakodnak, a betegeket a
Gram-negativ baktériumok elleni, megfeleld antibakterialis szerrel/szerekkel is kezelni kell (lasd:
5.1 pont).

Nem érzékeny organizmusok

Az antibiotikumok alkalmazasa eldsegitheti a nem érzékeny mikroorganizmusok elszaporodasat. Ha a
kezelés alatt feliilfert6zodés alakul ki, akkor meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket.

A klinikai adatok korlatozottsaga

A dalbavancin biztonsadgossagardl és hatdsossagarol korlatozott mennyiségli adatok allnak
rendelkezésre tobb mint két adag alkalmazasa esetén (egy hetes kiillonbséggel adva). A bor- és
lagyrészfert6zésekben végzett jelentds vizsgalatokban csak az alabbi fert6zéseket kezeltek: cellulitis,
orbanc, talyog és sebfert6zések. Sulyosan karosodott immunrendszert betegek dalbavancinnal vald
kezelésével nincs tapasztalat.

4.5 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

Egy in vitro receptor-sziirdvizsgalat eredményei nem jeleznek mas terapias célpontokkal vald
valoszinii kdlcsonhatasokat, valamint nem jelzik klinikailag jelentds farmakodinamias interakciok
lehetdségét (lasd 5.1 pont).

A dalbavancinnal nem folytattak klinikai gyogyszerkdlcsonhatas-vizsgélatokat.

Egyéb gybdgyszereknek a dalbavancin farmakokinetikajara kifejtett lehetséges hatasai

A dalbavancin in vitro nem metabolizalodik a CYP enzimeken, ezért nem valdszinii, hogy a CYP
induktorok vagy inhibitorok befolyasolnak a dalbavancin farmakokinetikajat.

Nem ismert, hogy a dalbavancin szubsztratként viselkedik-e a majba val6 felvétel soran vagy

a hepatikus efflux transzporterek esetén. Az emlitett transzporterek gatldival vald egyiittes alkalmazas
fokozhatja a dalbavancin-expoziciot. llyen transzportergatlok példaul a felerdsitett protedz-inhibitorok,
a verapamil, a kinidin, az itrakonazol, a klaritromicin és a ciklosporin.

A dalbavancin egyéb gydgyszerek farmakokinetikdjat befolyasold potencialja

A dalbavancinnak a CYP enzimeken metabolizalt gyogyszerekre gyakorolt interakcios potencialja
varhatoan alacsony, mivel in vitro nem inhibitora vagy induktora a P450 enzimeknek. Nem all
rendelkezésre adat arra vonatkozdan, hogy a dalbavancin gatolna a CYP2CS8 enzimet.



Nem ismert, hogy a dalbavancin transzportergatlod lenne. A dalbavancinnal torténé egyiittes alkalmazas
esetén nem zarhat6 ki azon transzporter szubsztratok fokozott expozicidja, amelyek érzékenyek a
gatolt transzporter aktivitasra (példaul sztatinok és digoxin).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A dalbavancin terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek soran reprodukcios toxicitast igazoltak (1asd: 5.3 pont).

A Xydalba alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a dalbavancin kivalasztdédik-e a human anyatejbe. Azonban a dalbavancin
kivalasztodik a szoptatd patkanyok tejébe, igy kivalasztddhat a human anyatejbe is. A dalbavancin
oralisan nem szivodik fel jol. Ennek ellenére a szoptatott csecsemo gastrointestinalis florajara vagy a
szajflorajara gyakorolt hatdsa nem zarhato ki.

A Xydalba alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel vagy megszakitjak a
kezelést / tartdzkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

Allatkisérletek csokkent termékenységet mutattak (Idsd: 5.3 pont). Az emberre gyakorolt potenciélis
kockazat nem ismert.

4.7  Akészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Xydalba kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, mivel néhany beteg szédiilésrdl szamolt be (1asd: 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil §sszefoglalasa

A fazis 2 / 3 klinikai vizsgalatokban 2473 beteg kapott dalbavancint vagy egyszeri 1500 mg-os
infuzidban, vagy 1000 mg és egy héttel késébb 500 mg formajaban. A dalbavancinnal kezelt betegek
legalabb 1%-anal eléfordulo leggyakoribb mellékhatasok a kdvetkezok: hanyinger (2,4%), hasmenés
(1,9%) ¢s fejfajas (1,3%); és ezek altalaban enyhék vagy kozepesen stlyosak voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi mellékhatasokat a dalbavancinnal végzett fazis 2 / 3 klinikai vizsgalatok soran
azonositottak. A mellékhatasok szervrendszeri kategorianként és gyakorisag szerint kertilnek
felsorolasa. A gyakorisagi kategoriak a kovetkez6 megallapodas szerint keriilnek meghatarozasra:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10 koz6tt), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100 kozott),
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000 kozott).

Szervrendszeri kategoriak Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6z6 betegségek és vulvovagindlis gombas fertézés, hugyiti
parazitafertozések fertézés, gombas fert6zés, Clostridium

difficile okozta colitis, oralis Candida
fertézések




Szervrendszeri kategériak Gyakori Nem gyakori Ritka
Vérképzoszervi és anaemia, thrombocytosis, eosinophilia,
nyirokrendszeri betegségek leukopenia, neutropenia
és tunetek
Immunrendszeri betegségek anaphylactoid
és tiinetek reakcio
Anyagcsere- és taplalkozasi étvagycsokkenés
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek insomnia
Idegrendszeri betegségek és | fejfajas izérzés zavara, szédiilés
tlnetek
Erbetegségek és tiinetek bérpir, phlebitis
Légzorendszeri, mellkasi és kohogés bronchospasmus
mediastinalis betegségek és
tlnetek
Emésztorendszeri betegségek | hanyinger, hasmenés | székrekedés, hasi fajdalom, dyspepsia, hasi
és tlinetek diszkomfort, hanyas
A bor és a bor alatti szovet pruritus, urticaria, borkiiités
betegségei és tiinetei
A nemi szervekkel és az vulvovaginalis pruritus
emlékkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az infuzioval kapcsolatos reakciok
alkalmazas helyén fellépé
reakciok
Laboratériumi és egyéb emelkedett laktat dehidrogenaz-szint a
vizsgélatok eredményei vérben, emelkedett alanin

aminotranszferaz-szint, emelkedett
aszpartat aminotranszferaz-szint,
emelkedett hugysavszint a vérben, koros
majfuncios laborértékek, emelkedett
transzaminaz értékek, emelkedett alkalikus
foszfataz-szint a vérben, emelkedett
vérlemezkeszam, emelkedett
testhomérséklet, emelkedett majenzim
szint, emelkedett gamma-glutamil
transzferaz-szint

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A gyogyszerosztalyra jellemzo mellékhatasok

Glikopeptidek (vankomicin és teikoplanin) alkalmazasakor ototoxicitasrol szamoltak be. Azoknal a
betegeknél, akiknél egyidejlileg egyéb ototoxikus szert (példaul egy aminoglikozidot) is alkalmaznak,
nagyobb lehet a kockazat.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A dalbavancin-tuladagolas kezelésére vonatkozoan nem allnak rendelkezésre konkrét adatok, mivel
doziskorlatozo toxicitast nem észleltek a klinikai vizsgalatok soran. A fazis 1 vizsgalatokban
egészséges onkénteseknek adott legfeljebb 1500 mg egyszeri dozis, valamint 8 hét alatt adott
legfeljebb 4500 mg kumulativ dozis esetén sem észleltek toxicitasra utald tiineteket vagy klinikailag
gondot okozo6 laboratériumi eredményeket. A fazis 3 vizsgalatokban a betegek legfeljebb 1500 mg
egyszeri dozist kaptak.



A dalbavancin-tuladagolas kezelésének megfigyelésbol és altalanos szupportiv kezelésbol kell allnia.
Bar kifejezetten a dalbavancin-tuladagolas hemodializissel torténd kezelésére vonatkozdan nem all
rendelkezésre adat, megjegyzendd, hogy egy, vesekarosodasban szenvedd betegekkel folytatott fazis 1
vizsgalatban 3 6rdval a hemodializist kovetden a dalbavancin ajanlott dozisanak kevesebb mint 6%-a
kertilt eltavolitasra.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: szisztémas antibakterialis szerek, glikopeptid antibiotikumok
ATC kod: JO1XA04.

Hatasmehanizmus

A dalbavancin egy baktericid lipoglikopeptid.

Hatasat az érz¢keny Gram-pozitiv baktériumokban a sejtfalszintézis gatlasaval fejti ki oly modon,
hogy a szintetizalodo sejtfal peptidoglikdnjaban a peptidlanc terminalis D-alanil-D-alaninjahoz
kotodve gatolja a diszacharid alegységek keresztkotését (transzpeptidacid és transzglikozilacio), ami a
baktériumsejt pusztulasahoz vezet.

Rezisztencia-mechanizmus

Minden Gram-negativ baktérium eredendéen dalbavancin-rezisztens.

A Staphylococcus és Enterococcus speciesek dalbavancinnal szembeni rezisztenciaja a VanA
genotipus jelenlétéhez kotddik, melynek kovetkeztében a célpeptid mddosul a szintetizalodo
sejtfalban. In vitro vizsgalatok alapjan a dalbavancin aktivitasat nem befolyasoljak mas, vankomicin-
osztalyba tartozo rezisztencia gének.

A dalbavancin MIC-értékek magasabbak a vankomicinre mérsékelten érzékeny Staphylococcusok
(vancomycin-intermediate staphylococci (VISA)) esetén, mint a vankomicinre érzékeny fajok esetén.
Abban az esetben, ha az izolalt, magasabb MIC-értékkel rendelkez6 torzsek stabil fenotipusuak és
korrelalnak a mas glikoproteinekkel szembeni rezisztenciaval, akkor a valoszinli mechanizmus a
keletkezd peptiodoglikanban 1évé glikopeptid célmolekuldk szamanak megemelkedése.

A dalbavancin és mas antibiotikum-csoportok kdzotti keresztrezisztencia nem volt megfigyelhet6 az
in vitro vizsgalatok soran. A meticillin-rezisztencianak nincs hatasa a dalbavancin aktivitasra.

Kolesonhatds mas antibakterialis szerekkel

In vitro vizsgalatokban nem figyeltek meg antagonizmust a dalbavancin és mas, gyakran alkalmazott
antibiotikumok (Ggymint cefepim, ceftazidim, ceftriaxon, imipenem, meropenem, amikacin,
aztreonam, ciprofloxacin, piperacillin/tazobaktam és trimetoprim/szulfametoxazol) kozott a tizenkét,
Gram-negativ patogénnel végzett tesztek soran (lasd: 4.5 pont).

Erzékenységi hatarértékek vizsgalata

Az antimikrobidlis szerek érzékenységi vizsgalataval foglalkoz6 europai bizottsag (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing — EUCAST) altal megallapitott minimalis gatlo
koncentracié (MIC — Minimum Inhibitory Concentration) hatarértékek a kovetkezok:
o Staphylococcusok: Erzékeny < 0,125 mg/l; Rezisztens > 0,125 mg/l,
° Béta-hemolizal6 Streptococcus A, B, C, G: Erzékeny < 0,125 mg/I;
Rezisztens > 0,125 mg/l,
o Viridans Streptococcus (csak Streptococcus anginosus csoport): Erzékeny < 0,125 mg/;
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Rezisztens > 0,125 mg/1.

A farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefiiggés

A Staphylococcusokkal szembeni in vitro baktericid hatas id6fiiggé azon a szérumkoncentracion,
amely hasonl6 az embereknél mért ajanlott dozisokhoz. A S. aureus esetén a dalbavancin in vivo
farmakokinetikai/farmakodindmids kapcsolatat az allati fert6zés neutropenias modelljén vizsgaltak,
amely arra utalt, hogy a koloniaképzd egységek (colony forming units — CFU) tizes alapt
logaritmusaban akkor figyelheté meg a legnagyobb nett6 csokkenés, amikor a magasabb dozisokat
ritkdbban adtak.

Specifikus patogénekkel szembeni klinikai hatasossag

A dalbavancin in vitro hatasossagat az alabbi érzékeny korokozok esetén mutattak ki akut bakterialis
bor- ¢s lagyrészfertdzések esetén:

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus anginosus csoport (beleértve a S. anginosus-t, S. intermedius-t és

S. Constellatus-t is).

Egovéb fontos kérokozokkal szembeni antibakterialis hatas

Az alabbi korokozokkal szemben a klinikai hatasossagot nem igazoltak, jollehet az in vitro vizsgalatok
arra utalnak, hogy szerzett rezisztencia-mechanizmusok nélkiil valdészintileg érzékenyek a
dalbavancinra.

° G-szerocsoportba tartozd Streptococcusok

o Clostridium perfringens,

° Peptostreptococcus spp.

Gyermekek

Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Xydalba vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségét illetéen bor- és
lagyrészfert6zésekben (lasd: 4.2 és 5.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A dalbavancin farmakokinetikajat egészséges egyéneknél, betegeknél és egyes specialis csoportoknal
is vizsgaltak. A dalbavancin szisztémas expozicidja egy dozis alkalmazasa utan a 140 mg és 1120 mg
kozotti tartomanyban a dozissal ardnyos, ami a dalbavancin linearis farmakokinetikéjara utal.
Egészséges felnbtteknél nem figyeltek meg dalbavancin-akkumulaciot tobbszori intravénas infuziot
kdvetden sem, amikor legfeljebb 8 hétig, heti egy alkalommal adtak (1000 mg az 1. napon, melyet

7 héten keresztiil heti 500 mg-os dozisok kovettek).

Az atlagos terminalis eliminacids felezési 1d6 (ti2) 372 (333 és 405 kozotti) ora volt. A dalbavancin
farmakokinetikdja a harom kompartmentes modellel irhato le a legjobban (a €s B eloszlasi fazisok,
amelyet a terminalis eliminacios fazis kovet). Igy az eloszlasi felezési id6 (tip), amely a klinikailag
jelentdés koncentracio—ido profil legnagyobb részét képezi, 5 és 7 nap kdzott van, és igy konzisztens a
heti egyszeri adagoléssal.

Az alabbi, 2-es szamu tablazat tartalmazza a dalbavancin becsiilt farmakokinetikai paramétereit a
kétdozisos séma €s az egyddzisos séma utan.



2. tablazat

A dalbavancin atlagos (SD) farmakokinetikai paraméterei populéciés farmakokinetikai elemzés
alapjan!

Paraméter Kétdo6zisos séma? Egydozisos séma’

Crax (mg/1) 1. nap: 281 (52) 1. nap: 411 (86)
8. nap: 141 (26)

AUCO-MA naj
et 18100 (4600) 20300 (5300)

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

' Forras: DAL-MS-01.

2 1000 mg az 1. napon + 500 mg a 8. napon; DUR001-303 szamu vizsgalat alanyai, akik értékelhetd
farmakokinetikai mintdval rendelkeznek.

31500 mg; DUR001-303 szamu vizsgalat alanyai, akik értékelhetd farmakokinetikai mintaval
rendelkeznek.

crer

egydozisos séma utan.

1. dbra: A dalbavancin plazmakoncentracidja az idé fiiggvényében, egy tipikus ABSSSI-
betegben (populécios farmakokinetikai modellt alkalmazé szimulacid) az egyszeri ddzisos és a
kétdozisos sémékat tekintve.

400 Regimen

— 1500mg Day 1

== 1000mg Day 1 + 500mg Day 8
300 A

[

(=]

(=]
1

Dalbavancin concentration (mg/L)
=)
o
1

1 8 15
Time (days)

Eloszlas

Dinamikus egyenstlyi allapotban (steady state) az egészséges egyéneknél a clearence és az eloszlasi
térfogat hasonl6 a fert6zott betegeknél megfigyelthez. Dinamikus egyensulyi allapotban az eloszlasi
térfogat hasonld volt az extracellularis folyadék mennyiségéhez. A dalbavancin reverzibilisen kotédik
az emberi plazmafehérjékhez, elsdsorban az albuminhoz. A dalbavancin plazmafehérje kotédése 93%,
¢és nem fiigg a gyogyszerkoncentraciotol, veseelégtelenségtol vagy majelégtelenségtdl. Egészséges
onkénteseknél az egyszeri 1000 mg-os intravénas dozist kovetéen cutan vesicularis folyadékban
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meghatarozott AUC (kotott és szabad dalbavancin) megfelelt az alkalmazast kovetd 7. napon a
plazmaban meghatarozott AUC koriilbeliil 60%-anak.

Biotranszformaci6

A human plazmaban nem észleltek metabolitokat jelentds mennyiségben. A vizeletben hidroxi-
dalbavancin és mannozil-aglikon metabolitokat mutattak ki (a beadott d6zis kevesebb mint 25%-at).
Az emlitett metabolitok képzddéséhez vezetd metabolikus utvonalakat nem azonositottak, habar a
dalbavancin teljes kivalasztasan beliil a metabolizmus relative csekély hozzajarulasa miatt nem
varhat6 a dalbavancin metabolizmusa gatlasanak vagy fokozasanak tulajdonithato
gyogyszerkolesonhatas. A hidroxi-dalbavancin és a mannozil-aglikon 1ényegesen kisebb
antibakterialis aktivitast mutat, mint a dalbavancin.

Eliminacio
Egészséges egyéneknél az egyszeri 1000 mg-os adag alkalmazasat kovetden a dalbavancin atlagosan
19-33%-ban valasztodott ki a vizeletbe dalbavancin, illetve 8—12%-ban hidroxi-dalbavancin metabolit

formajaban. A beadott adag koriilbeliil 20%-a széklettel tirilt ki.

Speciélis populacidk

Vesekarosodas

A dalbavancin farmakokinetikajat 28, kiilonb6z6 foku vesekarosodasban szenvedd egyénnél és

15, normal vesemiikddésti, parositott kontroll egyénnél vizsgaltdk. Az egyszeri 500 mg-os vagy

1000 mg-os dalbavancin adasat kovetden az atlagos plazmaclearence (CLrt) sorrendben 11%-kal, 35%-
kal, illetve 47%-kal csdkkent enyhe (CLcr 50 - 79 ml/perc), kozepesen stlyos (CLcr 30 — 49 ml/perc)
vagy sulyos (CLcr < 30 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd egyéneknél a normalis vesefunkcioval
rendelkezd egyénekhez képest. Olyan egyéneknél, akiknél a kreatinin-clearence 30 ml/perc alatti, az
atlagos AUC kortilbeliil kétszer magasabb volt. A dalbavancin stlyos vesekarosodasban szenvedo
egyének bevonasaval végzett farmakokinetikai vizsgalataiban az észlelt atlagos plazma CLt-
csokkenés €s az ehhez tarsuld6 AUCO-c0-emelkedés klinikai jelentdsége nem ismert. Végstadiumu
vesebetegségben szenvedd, rendszeres (heti 3 alkalomra iitemezett) vesedializisben részesiilo
egyéneknél a farmakokinetika hasonl6 volt az enyhe és kdzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd
egyéneknél megfigyelthez, és 3 draval a hemodializist kovetden az alkalmazott dézis kevesebb, mint
6%-a kertilt eltavolitasra. A vesekarosodasban szenvedd betegeknél alkalmazand6 adagolasra
vonatkoz6 Gtmutatast 1asd a 4.2 pontban.

Majkéarosodas

A dalbavancin farmakokinetikajat 17, enyhe, kdzepesen sulyos ¢és sulyos majkarosodasban szenvedd
egyénnél és 9, parositott, normal majmiikodési egyénnél vizsgaltak. Enyhe majkarosodasban
szenvedo egyéneknél az atlagos AUC valtozatlan volt a normalis majmiikodésti egyénekhez képest,
mig a kdzepesen stlyos vagy stulyos méjkarosodas esetén az atlagos AUC 28, ill. 31%-kal csokkent. A
kdzepesen sulyos és stilyos majfunkcios zavarban szenvedd egyéneknél a csokkent expozicio oka és
klinikai jelentésége nem ismert. A majkarosodasban szenvedd betegeknél alkalmazandé adagolasra
vonatkoz6 Gtmutatast 1asd a 4.2 pontban.

Nem

Egészséges egyéneknél vagy fertdzéssel kiizdo betegeknél nem figyeltek meg klinikailag jelent0s,
nemhez kapcsolodo kiilonbségeket a dalbavancin farmakokinetikajaban. A nemi hovatartozas alapjan
torténd dozismodositas nem sziikséges.

Idosek

A dalbavancin farmakokinetikdja nem modosult szignifikdnsan az életkor szerint; ezért az életkor
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alapjan torténd dozismodositas nem sziikséges (lasd 4.2 pont). A dalbavancin idéseknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban kevés a tapasztalat. A fazis 2 /3 klinikai vizsgalatokba 276, 75 éves vagy
e feletti beteget vontak be, akik koziil 173-an kaptak dalbavancint. A klinikai vizsgalatokba legfeljebb
93 éves betegeket vontak be.

Gyermekek
A Xydalba biztonsagossagat és hatasossagat 0-18 év kozotti gyermekeknél nem igazoltak.

Az 6sszesen tiz, 12 és 16 éves kor kozotti, javuld fertézésben szenvedd gyermekgyogyaszati beteg
egyszeri 1000 mg-os adag dalbavancint (60 kg vagy afeletti testsuly) vagy 15 mg/kg dalbavancint
(60 kg teststly alatt) kapott.

A dalvabancin atlagos plazma expozicidja —az AUCInf (17 495 pgeh/ml és 16 248 ug *h/ml) és a
Crmax (212 pg/ml és 191 pg/ml) alapjan — hasonld volt azoknal a 12—16 éves kor kozotti gyermekeknél,
akik 60 kg feletti testtomeg (61,9 - 105,2 kg) esetén 1000 mg-ot, illetve 60 kg (47,9-58,9 kg) alatti
testtomeg esetén 15 mg/kg dalbavancint kaptak. A latszolagos terminalis t%2 hasonl6 (atlagban 227,
illetve 202 6ra) volt az 1000 mg-os és a 15 mg/kg-os dalbavancin-dozisok alkalmazdsa esetén. A 12 és
16 év kozotti egyéneknél végzett vizsgalatban a dalbavancin biztonsagossagi profilja konzisztens volt
a dalbavancinnal kezelt felndtteknél tapasztalt biztonsagossagi profillal.

5.3  Apreklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dalbavancin toxicitasat 3 honapon keresztiil napi intravénas alkalmazast kovetoen értékeltek
patkanyokon és kutydkon. A dozisfiiggd toxicitas a kdvetkezok formajaban jelentkezett: szérum
kémiai értékek €s szovettanilag igazolt vese- és majkarosodas, alacsony vorosvértest paraméterekés az
injekcio helyén fellépd irritacio. Csak kutyaknal (nem az injekcid helyével 6sszefiiggd) borduzzanattal
és/vagy borpirral, mucosalis pallorral, nyaladzassal, hanyéssal, szedacidval, enyhe
vérnyomascsokkenéssel és a szivirekvencia emelkedésével egyiitt jard, infizioval kapcsolatos,
dozisfiiggo reakciokat figyeltek meg. Ezek az infuzioval kapcsolatos reakciok atmenetiek voltak

(1 oraval a beadast kovetden megsziintek), és hisztamin-felszabadulasnak tulajdonithatoak.
Ugyanazzal a (mg/kg/nap) dalbavancin dozissal a fiatal patkanyoknal kapott toxicitas profil
megegyezett a korabban felndtt patkanyoknal megfigyelttel.

A patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki teratogén
hatast. A patkanyoknal a klinikai expozicional koriilbeliil haromszor magasabb expozicid esetén a
fertilitas csokkenése, az embridelhalas nagyobb gyakorisaga, a magzati suly €s a csontosodas
csokkenése, valamint a neonatalis mortalitas novekedése fordult el6. Nyulaknal a human terapias
tartomany alatti expozicid esetén vetélés fordult eld az anyai toxicitas kdvetkeztében.

A karcinogenitasra vonatkozo, hosszu tavu vizsgalatokat nem végeztek. A dalbavancin nem volt
mutagén vagy klasztogén egy sor in vitro és in vivo genotoxicitasi vizsgalatban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannit (E421)

Laktéz-monohidrat

Sosav (pH-beallitashoz)

Natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Natrium-klorid oldatok kicsapddast okozhatnak, ezért ezeket nem szabad a feloldashoz vagy a
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higitashoz hasznalni (1asd: 6.6 pont).

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel és intravénds oldatokkal keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Szaraz por: 4 év

A Xydalba kémiai ¢s fizikai stabilitasa mind az elkészitett koncentratum, mind a higitott oldat
formajaban legfeljebb 25°C-on, 48 oran at igazolt. Felhasznalasra kész allapotban a teljes stabilitas a
feloldas és a beadas kozott nem haladhatja meg a 48 orat.

Mikrobiologiai szempontbol a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. Ha nem kertil azonnal
felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és
annak kortilményeiért a felhasznalo a felelds, de ez normalis esetben 2°C — 8°C kozott sem lehet
hosszabb, mint 24 6ra, kivéve, ha a feloldas/higitas ellenorzotten és validaltan aszeptikus koriilmények
kozott tortént. Nem fagyaszthato!

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer feloldas és higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egyszer hasznalatos 48 ml-es, I. tipusu injekcios liveg gumidugoval €s zold, lepattinthatd kupakkal.

Minden csomagolési egység 1 injekcios iiveget tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Xydalbat steril, injekcidhoz valo vizben kell feloldani, majd 50 mg/ml (5%) gliikdz oldatos
infazidban kell tovabb higitani.

A Xydalba injekcios livegek csak egyszer hasznalhatok.

Feloldasi és higitasi utasitasok

A Xydalba feloldasahoz ¢és higitasahoz aszeptikus eljarast kell alkalmazni.
1. Az injekcios iiveg tartalmat 25 ml injekcidhoz vald viz lasst hozzaadasaval kell feloldani.
2. Ne rézza fel! A habzas elkeriilésére az injekcios tiveget felvaltva finoman korkorosen kell

mozgatni €s fel-le kell forditani, amig annak tartalma teljesen feloldodik. A feloldodas

akar 5 percet is igénybe vehet.

Az elkésziilt koncentratum az injekcids tivegben 20 mg/ml dalbavancint tartalmaz.

4. Az elkésziilt koncentratumnak tiszta, szintelen vagy sarga, lathatd részecskéktdl mentes
oldatnak kell lennie.

5. Az elkésziilt koncentratumot 50 mg/ml (5%) gliik6z oldatos infizioban kell tovabb
higitani.

6. A feloldashoz a 20 mg/ml elkésziilt koncentratumbdl a megfeleld mennyiséget egy
50 mg/ml (5%) gliikoz oldatos infuzidt tartalmazé intravénas zsakba vagy iivegbe kell
atfecskendezni az injekcids tivegb6l. Példaul: 25 ml koncentratum 500 mg dalbavancint

98]

tartalmaz.

7 A feloldas utan a dalbavancin oldatos infizid végsé koncentracidjanak 1-5 mg/ml-nek
kell lennie.

8. Az elkésziilt oldatos infuzionak tiszta, szintelen vagy sarga, lathat6 részecskéktdl mentes
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oldatnak kell lennie.
9. Ha részecskék vagy elszinezddés észlelhetdk, az oldatot meg kell semmisiteni.

A Xydalba egyéb gyogyszerekkel vagy intravénds oldatokkal nem keverhetd. Natrium-klorid tartalmu
oldatok kicsapdodast okozhatnak, ezért ezeket NEM szabad a feloldashoz vagy a higitashoz hasznalni.

Az elkésziilt Xydalba koncentratum kompatibilitasat csak 50 mg/ml (5%) gliikoz oldatos infuzidval
igazoltak.

Megsemmisités

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,

Dublin 17,

Irorszag

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/986/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 2015. februar 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A készitményrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartd neve és cime

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 SUA

Egyesiilt Kiralysag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

° Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az erre a termékre vonatkozo els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil benyujtani. Ezt
kovetden a forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo idszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfeleléen kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando az alabbi esetekben:
e Ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
e Ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

Ha az iddszakos gydgyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egy idoben be lehet nytjtani.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

17



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Xydalba 500 mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
dalbavancin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg dalbavancin injekcios tivegenként (dalbavancin-hidroklorid forméajaban).
Feloldast kdvetden az oldat milliliterenként 20 mg dalbavancint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannit (E421),
Laktoz-monohidrat,
Natrium-hidroxid €s/vagy soésav (pH-beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz

1 injekciods liveg

5.  AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Feloldast és higitast kdovetd intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP / Felh.:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

frorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/986/001

13. AGYARTASI TETEL SZAMA

LOT /Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcids Uveg cimkéje

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xydalba 500 mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
dalbavancin
Feloldast és higitast kovetd intravénas alkalmazasra

| 2. AZALKALMAZAS MODJA

| 3. LEJARATIIDO

EXP / Felh.:

4.  AGYARTASI TETEL SZAMA

LOT /Gy.sz.:

‘ 5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szdmara

Xydalba 500 mg por oldatos infuzihoz val6é koncentratumhoz
dalbavancin

VEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 0 gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének mddjairol a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. A benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Xydalba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xydalba alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Xydalbat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xydalbat tarolni

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk BN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Xydalba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xydalba hatéanyaga a dalbavancin, egy antibiotikum, amely a glikopeptidek csoportjaba tartozik.
A Xydalbat felnétteknél a bér és a bor alatti lagyrészek fertozéseinek kezelésére alkalmazzak.

A Xydalba bizonyos, stlyos fertézéseket okozd baktériumok elpusztitasaval fejti ki a hatasat. A
baktériumokat a bakterialis sejtfal képzodésének gatlasaval pusztitja el.

Ha az On fertzését egyéb baktériumok is okozzak, a kezeldorvosa mas antibiotikumokat is rendelhet
a Xydalba-kezelés mellé.

2. Tudnivalék a Xydalba alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Xydalbat, ha allergiés a dalbavancinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Xydalba alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel:
o Ha vesebetegségben szenved vagy szenvedett. A veséje allapotatol fiiggden a
kezel6orvosa csokkentheti a dozisat.
o Ha hasmenése van, vagy korabban hasmenése volt, amikor antibiotikum-kezelést kapott.
o Ha allergias mas antibiotikumokra, példaul a vankomicinre vagy teikoplaninra.

Hasmenés a kezelés alatt vagy utan
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Ha a kezelés kdzben vagy utana hasmenés lép fel, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat. Ne vegyen be
hasmenés elleni gyogyszert addig, amig nem beszélt kezelGorvosaval.

Infizidéval kapcsolatos reakcidok

Az ilyen tipusu antibiotikumokat tartalmaz6 intravénas infizidk soran a felsé testfél hirtelen
kipirulasa, csalankiiités, viszketés és/vagy borkitités eléfordulhat. Ha ilyen reakciot tapasztal, a
kezel6orvosa tigy donthet, hogy ledllitja vagy lelassitja az infuziot.

Egyéb fertézések

Antibiotikumok alkalmazasa esetén néha 0j, masfajta fert6zés jelentkezhet. Ha ez el6fordul,
tajékoztassa kezeldorvosat, és ¢ eldonti a tovabbi teenddket.

Gyermekek és serdiil6k

A Xydalbat ne alkalmazza 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél. A Xydalba alkalmazasat 18 éven aluli
gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Xydalba

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészet a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

A Xydalba alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.
Ez azért van, mert a magzatra gyakorolt hatasa nem ismert. Miel6tt elkezdené kapni a gyogyszert,
tajékoztassa kezel6orvosat, ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket szeretne.
On ¢és a kezeldorvosa kozdsen fogjak eldonteni, hogy On kaphatja-e a Xydalbat.

Nem ismert, hogy a Xydalba kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Kérje ki kezel6orvosa tanacsat,
mieldtt szoptatn gyermekét. On és a kezeldorvosa kdzdsen fogjak elddnteni, hogy On kaphatja-e a
Xydalbat. A Xydalba alkalmazésa alatt nem szabad szoptatni!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Xydalba szédiilést okozhat. A gyogyszer alkalmazasat kovetden legyen Ovatos gépjarmiivezetéskor
és gépek kezelésekor.

A Xydalba natriumot tartalmaz

A készitmény adagonként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Xydalbat?

A Xydalbat a kezelSorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember adja be Onnek.

A Xydalbat egyszeri 1500 mg-os adagban, vagy pedig egy hét kiilonbséggel, két adagban
alkalmazzak: az 1. napon 1000 mg és a 8. napon 500 mg.

A Xydalbat 30 perc alatt, lasst cseppinfuzidban fogja megkapni kozvetlentil a véraramba vénan
keresztiil (intravéndsan).
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Kronikus vesebetegségben szenvedé betegek
Amennyiben On krénikus vesebetegségben szenved, kezel8orvosa donthet az adag csdkkentésérdl.
Ha az eléirtnal tobb Xydalbéat kapott

Azonnal tijékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, ha aggodik,
hogy tul sok Xydalbat kapott.

Ha elfelejtették alkalmazni a Xydalbéat

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha aggodik,
hogy kimaradt a 2. adag.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Haladéktalanul értesitse kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli — siirgos
orvosi ellatasra lehet sziiksége:

. Hirtelen ajak-, arc-, torok vagy nyelvduzzadas; sulyos bérkiiités; viszketés;
torokszorito érzes; vérnyomasesés; nyelési és/vagy légzési nehézségek. Ezek
mindegyike talérzékenységi reakciora utalhat, és életveszélyessé valhat. Errdl a sulyos
reakciorol ritka mellékhatasként szamoltak be, amely 1000-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet.

o Hasi fajdalom és/vagy vizes hasmenés. A tiinetek stlyosbodhatnak vagy tartosan
fennmaradhatnak, illetve a széklet vért vagy nyakot tartalmazhat. Ezek bélfertdzésre
utalhatnak. Ebben az esetben nem szabad olyan gyogyszereket szednie, amelyek gatoljak
vagy lassitjak a bélmozgast. A bélfert6zésrél nem gyakori mellékhatasként szamoltak be,
amely 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

o Hallaszavar. Errél a mellékhatasrol egy hasonld gydgyszer esetében szamoltak be.

A gyakorisag nem ismert. A gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithato
meg.

Az alabbi rész a Xydalba alkalmazasaval tapasztalt egyéb mellékhatasok felsorolasat
tartalmazza.

Ertesitse kezel6orvosat, gyégyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembert, ha az
alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli:

Gyakori — 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet:

. Fejfajas
. Hényinger (émelygés)
. Hasmenés
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Nem gyakorl —100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet:
Hiivelyfert6zések, gombas fertdzések, szajpenész
. Hugynti fertdzések
. Vérszegénység (alacsony vorosvértestszam), magas vérlemezkeszam (trombocitozis),
emelkedett eozinofil (egy bizonyos fehérvérsejt tipus) sejtszam (eozinofilia), egyéb tipust
fehérvérsejtek alacsony szama (leukopénia, neutropénia)

. Egyéb laboratériumi eredmények valtozasa

. Etvagycsokkenés

. Alvaszavar

. Szédiilés

. [zérzés megvaltozasa

. Feliiletes vénak gyulladasa és duzzanata, kipirulas

. Kohogés

. Hasi fajdalom ¢és kellemetlenség, emésztési zavar, székrekedés

. Rendellenes majfunkcioteszt

. Emelkedett alkalikus foszfatdz-szint (az emberi testben el6forduld enzim)

. Viszketés, csalankiiités

. A nemi szervek viszketése (noknél)

. Féjdalom, borpir, duzzanat az infuzi6 beadasa helyén

. Melegérzet

. Gamma-glutamil transzferaz (a maj és egyéb szovetek altal termelt enzim) vérszintjének
emelkedése

. Borkitités

. Hényas

Ritka — 1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet:
. Nehézlégzés (bronchospazmus)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xydalbat tarolni

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Az injekcids iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, ha az eredeti csomagolasban felbontatlanul tartjak.

Az elkészitett Xydalba oldatos infiiziot nem szabad felhasznalni, ha részecskék lathaté benne vagy az
oldat zavaros.

A Xydalba kizarolag egyszer hasznalhato fel.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit
tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Xydalba?

e  Akészitmény hatdéanyaga a dalbavancin. Injekcios iivegenként 500 mg dalbavancint tartalmaz

dalbavancin-hidroklorid formajaban.

e Egyéb Osszetevok: mannit (E421), laktoz-monohidrat, sosav és/vagy natrium-hidroxid

(pH beallitasahoz).

Milyen az Xydalba kulleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Xydalba por oldatos infuzidhoz val6 koncentratumhoz egy zold, lepattinthatd kupakkal ellatott,
48 ml-es injekcios livegben kaphato. Az injekcios iiveg fehér vagy halvanysarga szinii port tartalmaz.

1 injekcids tliveget tartalmazo kiszerelés.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,
Dublin 17,
Irorszag

Gyarto

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 SUA

Egyesiilt Kiralysag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Cardiome UK Limited
Tél/Tel: +32 (0)28 08 86 20

Bbbarapus

Anmxennan @apma bearapus EOO/]
6y:1. Acen Mopnanos 10

BG-Codus 1592

Ten.: +359 2975 1395
office@angelini.bg

Ceska republika

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Patetni 1216/7

CZ-635 00 Brno

Tel: + 420 546 123 111
info@angelini.cz

Danmark
Cardiome UK Limited
TIf: +45 8082 6022

Deutschland
Cardiome UK Limited
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Lietuva

UAB MRA

Totoriy str. 20-9
LT-01121 Vilnius
Tel: + 370 5264 9010

Luxembourg/Luxemburg
Cardiome UK Limited
Tél/Tel: +41 848 00 79 70

Hungary/ Magyarorszag

Angelini Pharma Magyarorszag Kft
Dayka Gabor u. 3., 214-215. szamu iroda
H-1118 Budapest

Tel: +36 1336 1614

office@angelini.hu

Malta
Cardiome UK Limited
Tel: +41 848 00 79 70

Nederland
Cardiome UK Limited



Tel: +49 (0)69 33 29 62 76

Eesti

Lorenzo Pharma OU
Koidu str. 20-19
EE-10136 Tallinn
Tel: +372 604 1669

Greece/ EXAadoa

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
ITAPATQI'HY. & EMIIOPIAY. ®PAPMAKOQN
Ayoioc 4 & Tpolnviog

GR-14564 Néo Knoeioua

Tni: +30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Espafia

Angelini Farmaccutica S.A.
C. Osi, 7

E-08034 Barcelona

Tel: + 34 93 253 4500

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

Hrvatska

Angelini Pharma Osterreich GmbH, Podruznica,

za promidzbu Zagreb
Hektoroviceva 2/5
HR-10000 Zagreb
Tel: + 385 1 644 8232

Ireland
Cardiome UK Limited
Tel: +41 848 00 79 70

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

Italia

Angelini S.p.A
Viale Amelia 70
[-00181 Roma

Tel: +39 06 78 0531

27

Tel: +31 (0)20 808 32 06

Norge
Cardiome UK Limited
TIf: +41 848 00 79 70

Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lénde 50-54

1200 Wien

Tel: +43 59606 0
office@angelini.at

Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z o0.0.
ul. Podles$na 83

PL-05-552 Lazy

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

Portugal

Angelini Farmacéutica, Lda

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

Romania

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

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

Slovenia/ Slovenija
Angelini Pharma d.o.o.
Koprska ulica 108 A
SI-1000 Ljubljana

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

Slovak Republic/ Slovenské republika
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Junova 33

SK-831 01 Bratislava

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

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



Kvzpog

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
IMAPAT'QI'HY & EMITIOPIAY ®PAPMAKQN
Ayoaiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néo Knowoua

Tni: +30210 626 9200
info@angelinipharma.er

Latvija

SIA Livorno Pharma
Vilandes str. 17-1
LV-1010 Riga

Tel: + 371 6721 1124

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

United Kingdom
Cardiome UK Limited
Tel: +44 (0)203 002 8114

A betegtajékoztato legutobbi feltilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.

A készitményrol részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az aldbbi informéciok kizarolag egészséguligyi szakembereknek szdélnak:
Fontos: A gydgyszer rendelése elott olvassa el az alkalmazasi eldirast.

A Xydalba tartalmat steril injekcidhoz vald vizben kell feloldani, majd 50 mg/ml (5%) gliik6z oldatos
infuzidban kell tovabb higitani.

A Xydalba injekcios livegek csak egyszer hasznalhatok.

Feloldasi és higitasi utasitasok

A Xydalba feloldasahoz és higitasahoz aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

1. Az injekcios tiveg tartalmat 25 ml injekcidhoz vald viz lasst hozzaadasaval kell feloldani.

2. Ne rézza fel! A habzas elkeriilésére az injekcios tiveget felvaltva finoman korkorosen kell
mozgatni €s fel-le kell forditani, amig annak tartalma teljesen feloldodik. A feloldodas
akar 5 percet is igénybe vehet.

3. Az elkésziilt koncentratum az injekcids tivegben 20 mg/ml dalbavancint tartalmaz.

4. Az elkésziilt koncentratumnak tiszta, szintelen vagy sarga, lathato részecskéktdl mentes
oldatnak kell lennie.

5. Az elkésziilt koncentratumot 50 mg/ml (5%) gliik6z oldatos infizioban kell tovabb
higitani.

6. A feloldashoz 20 mg/ml koncentratumbol a megfelel6 mennyiséget egy 50 mg/ml (5%)
gliikkoz oldatos infuziot tartalmazo intravénas zsakba vagy tivegbe kell atfecskendezni az
injekcios tivegbdl. Példaul: 25 ml koncentratum 500 mg dalbavancint tartalmaz.

7 A feloldas utan a dalbavancin infuzi6 oldat végsé koncentracidjanak 1-5 mg/ml-nek kell
lennie.

8. Az elkésziilt infizios oldatnak tiszta, szintelen vagy sarga, lathato részecskéktél mentes
oldatnak kell lennie.

9. Ha részecskék vagy elszinezddés észlelhetdk, az oldatot meg kell semmisiteni.

A Xydalba egyéb gyogyszerekkel vagy intravénas oldatokkal nem keverhetd. Natrium-klorid tartalmu
oldatok kicsapodast okozhatnak, ezért ezeket NEM szabad a feloldashoz vagy a higitashoz hasznalni.
Az elkésziilt Xydalba koncentratum kompatibilitasat csak 50 mg/ml (5%) gliikkéz oldatos infuzioval
igazoltak.

Megsemmisités

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.
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