VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur dalbavancin hydroklorio sem jafngildir 500 mg af dalbavancini.
Eftir blondun inniheldur hver ml 20 mg af dalbavancini.

pynnta innrennslislausnin skal hafa lokapéttnina 1 til 5 mg/ml af dalbavancini (sja kafla 6.6).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (stofn fyrir innrennslispykkni).

Huvitt til beinhvitt til folgult duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Xydalba er &tlad til medferdar vid bradum bakteriusykingum i hid og tengdum vefjum (acute
bacterial skin and skin structure infections (ABSSSI)) hja fulloronum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Taka skal mid af opinberum leidbeiningum um rétta notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Ra&dlagdur skammtur og medferdartimi fyrir fullorona

Radlagdur skammtur af dalbavancini hja fullordnum sjaklingum med ABSSSI er 1.500 mg gefinn sem
stakt 1.500 mg innrennsli eda sem 1.000 mg og viku sidar 500 mg (sjé& kafla 5.1 0og 5.2).

Aldradir

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaega til i medallagi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun > 30 til 79 ml/min.). Ekki parf skammtaadlogun hja sjaklingum

sem fara reglulega i bléoskilun (3 sinnum/viku) en gefa ma dalbavancin an tillits til timasetningar
blodskilunarmedferdar.



Hja sjuklingum med langvinna skerdingu & nyrnastarfsemi med kreatinindthreinsun < 30 ml/min. og
sem ekki fara reglulega i blédskilun skal minnka radlagdan skammt nidur i annadhvort 1.000 mg
gefinn sem stakt innrennsli eda 750 mg og i framhaldi i 375 mg skammt viku sidar (sjé kafla 5.2).
Skert lifrarstarfsemi

Ekki er meelt med skammtaadlogun dalbavancins hja sjuklingum med veega skerdingu & lifrarstarfsemi
(Child-Pugh A). Geeta skal varadar pegar dalbavancini er avisad sjuklingum med i medallagi mikla
eda alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh B og C) par sem engar upplysingar eru
fyrirliggjandi til grundvallar akvordun videigandi skammta (sjé kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun dalbavancins hja bornum fra feedingu til < 18 ara

aldurs. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.2 en ekki er haegt ad radleggja dkvedna
skammta a grundvelli peirra.

Lyfiagjof
Gjof 1 blaad

Blanda parf Xydalba og sidan pynna fyrir gjof med innrennsli i blaaed & 30 minatum. Sja leidbeiningar
i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofnamisviobrdgd

Geeta skal varudar pegar Xydalba er gefid sjuklingum sem vitad er ad eru med ofnaemi fyrir 6orum
glykopeptioum pvi vixlofnemi getur komid upp. Ef upp koma ofnaemisvidbrigd vid Xydalba skal
heetta lyfjagjof og hefja videigandi medferd vid ofneemisvidbrégdunum.

Clostridium difficile-tengdur nidurgangur

Tilkynnt hefur verid um syklalyfjatengda ristilbélgu og syndarhimnuristilbélgu vid notkun a nanast
6llum syklalyfjum en alvarleiki getur verid & bilinu vaegur til lifshaettulegur. pess vegna er mikilvaegt
ad ihuga pessa greiningu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan & medferd med dalbavancini stendur
eda i kjolfar hennar (sja kafla 4.8). Vid slikar kringumstaedur skal ihuga ad stddva notkun
dalbavancins og beita studningsadgerdum asamt pvi ad veita sérteeka medferd vid Clostridium
difficile. Pessa sjuklinga mé aldrei medhondla med lyfjum sem bela parmahreyfingar.

Innrennslistengd vidbrégo

Xydalba skal gefa med innrennsli i blaaed og heildarinnrennslistimi skal vera 30 minutur til ad
lagmarka heettu a vidbrogoum vegna innrennslisgjafar. Of hrod gjof innrennslis glykopeptid syklalyfja
getur valdid vidobrogdum sem likjast ,,Red-Man heilkenni“, sem lysir sér med roda 4 efri hluta
likamans, ofsaklada, klada og/eda Utbrotum. Med pvi ad stddva eda haegja a innrennslisgjof geta pessi
vidbrogd horfid.

Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi dalbavancins hjé sjaklingum med
kreatininathreinsun < 30 ml/min. Samkvaemt hermilikani er porf 4 skammtaadlégun hja sjaklingum



med langvinna skerdingu a nyrnastarfsemi med kreatinindthreinsun < 30 ml/min. og sem ekki fara
reglulega i bléoskilun (sja kafla 4.2 og 5.2).

Blandadar sykingar

Pegar um er ad raeda blandadar sykingar og grunur er um Gram-neikveedar bakteriur skal einnig
medhondla sjuklinga med videigandi syklalyfi (-lyfjum) gegn Gram-neikveedum bakterium (sja
kafla 5.1).

Onaemar lifverur

Notkun syklalyfja getur studlad ad ofvexti dnemra drvera. Ef til ofanisykingar kemur medan &
medferd stendur skal gripa til videigandi radstafana.

Takmarkadar kliniskar upplysingar

Takmarkadar upplysingar eru um 6ryggi og verkun dalbavancins pegar pad er gefid i fleirum en
tveimur skdmmtum (med viku millibili). bar stéru rannséknir & ABSSSI-sykingum sem
medhdndladar voru, takmdrkudust vid hudbedsbolgu/heimakomu, kyli og sykingar i sarum. Engin
reynsla er af dalbavacini vid medferd sjuklinga med verulega 6nemisbalingu.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Nidurstédur ur skimunarrannsokn & viotokum in vitro benda ekki til milliverkunar vid énnur
medferdarvidfong eda moguleika & kliniskt mikilveegum milliverkunum lyfhrifa (sja kafla 5.1).

Ekki hafa verid gerdar kliniskar rannséknir med dalbavancini & milliverkunum lyfja.

Moguleikar & pvi ad onnur Iyf hafi ahrif a lyfjahvorf dalbavancins.

Dalbavancin umbrotnar ekki fyrir tilverknad CYP-ensima in vitro. bvi er dliklegt ad CYP-virkjar eda
hemlar sem gefnir eru samhlida, hafi ahrif & lyfjahvorf dalbavancins.

Ekki er vitad hvort dalbavancin er hvarfefni fyrir lifrarupptoku- og utfleedisferjur. Samhlida gjof hemla
pessara ferja getur aukid Gtsetningu fyrir dalbavancini. Daemi um slika ferjuhemla eru érvagir
préteasahemlar, verapamil, kinidin, itrak6nazél, klaritrémysin og sykldsporin.

Moguleikar & pvi ad dalbavancin hafi ahrif & Iyfjahvorf annarra Iyfia.

/Etla mé ad litlir moguleikar séu & ad dalbavancin geti milliverkad vid lyf sem umbrotna fyrir
tilverknad CYP-ensima par sem pad er hvorki hemill né virki CYP-ensima in vitro. Engin gogn liggja
fyrir um dalbavancin sem hemil & CYP2C8.

Ekki er pekkt hvort dalbavancin er hemill & ferjur. Ekki er haegt ad utiloka aukna utsetningu fyrir

ferjuhvarfefnum sem naem eru fyrir hdmlun ferjustarfsemi, svo sem statinum og digoxinum, ef pau eru
gefin i samsetningu med dalbavancini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun dalbavancins & medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3).

Xydalba er ekki etlad til notkunar & medgéngu nema bryna naudsyn beri til.



Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort dalbavancin skilst at i brjéstamjolk. Dalbavancin skilst p6 Gt i mjolk mjélkandi
rotta og kann ad skiljast ut i brjéstamjélk. Dalbavancin frasogast ekki vel vid inntoku. Po er ekki hagt
ad Utiloka ahrif & parmafléruna eda munnfléruna hja brjéstmylkingum. Vega parf og meta kosti

brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort
heetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med Xydalba.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa synt minnkada frjosemi (sja kafla 5.3). Ahztta fyrir menn er opekk.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Xydalba getur haft vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, pvi tilkynnt hefur verio um sundl hja
faum sjuklingum (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqgaqi lyfsins

I kliniskum 2./3. stigs rannsoknum fengu 2.473 sjaklingar dalbavancin, gefid sem stakt 1.500 mg
innrennsli eda sem 1.000 mg og viku sidar 500 mg. Algengustu aukaverkanir sem komu fyrir hja > 1%
sjuklinga sem fengu medferd med dalbavancini voru 6gledi (2,4%), nidurgangur (1,9%) og
hofudverkur (1,3%), en voru yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar.

Tafla yfir aukaverkanir (tafla 1)

Vart vard vid eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum 2./3. stigs rannsoknum med dalbavancini.
Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfi og tidni. Tioni er flokkud samkveemt eftirfarandi venju:
Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Taflal
Flokkun eftir lifferum Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar
Sykingar af voldum sykla sveppasyking i skdpum og leggdngum,
og snikjudyra pvagfarasyking, sveppasyking,
Clostridium difficile ristilbdlga,
hvitsveppasyking i munni
BI6d og eitlar blodleysi, bloéoflagnafjolgun,
edsinfiklager, hvitfrumnafad,
daufkyrningafed
Onamiskerfi bradaofnamislik
vidbrogd
Efnaskipti og na&ering minnkud matarlyst
Gedraen vandamal svefnleysi
Taugakerfi héfudverkur breyting a bragdskyni, sundl
AEdar andlitsrodi, blaedabodlga
Ondunarferi, brjosthol og hosti berkjukrampi
midmaeti
Meltingarfeeri ogledi, heegdatregda, kvidverkir,
nidurgangur meltingartruflanir, épzegindi  kvidi,
uppkost
HUd og undirh(d klaoi, ofsakladi, utbrot
AExlunarferi og brjést kladi i skdpum og leggbngum
Almennar aukaverkanir og innrennslistengd vidbrogd
aukaverkanir & ikomustad




Flokkun eftir lifferum Algengar Sjaldgaefar Mjbg sjaldgeefar

Rannséknanidurstédur haekkun laktatdehydrégenasa i bl6di,
haekkun alanin aminétransferasa,
haekkun aspartat amindtransferasa,
heekkun pvagsyru i bl6di, 6edlileg
lifrarprof, haekkun amindtransferasa,
haekkun alkalisks fosfatasa i bl6oi,
aukinn bléoflagnafjéldi, heekkun
likamshita, haekkun lifrarensima,
haekkun gamma-glitamyl transferasa

Lysing & voldum aukaverkunum

Aukaverkanir sem tengjast lyfjaflokki

Eiturverkun & heyrnartaug eda innra eyra hefur verid tengd notkun glykdépeptida (vankdmysin og
teikoplanin). Sjaklingar sem fa samhlida medferd med lyfi sem hefur ahrif a heyrnartaug eda innra
eyra, svo sem med amindglykdsioi, geta verid i aukinni &hzettu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ekki liggja fyrir sérstakar upplysingar um medferd vid ofskommtun dalbavancins, pvi ekki hefur ordid
vart vid skammtatakmarkandi eiturverkun i kliniskum rannséknum. I 1. stigs rannsoknum voru
heilbrigdum sjalfbodalidum gefnir stakir skammtar allt ad 1.500 mg og uppsafnadir skammtar allt ad
4.500 mg & timabili allt ad 8 vikum an nokkurra merkja um eiturverkun eda rannséknarnidurstoour
sem skiptu mali kliniskt. I 3. stigs ranns6knum voru sjiklingum gefnir stakir skammtar allt ad 1.500
mg.

Medferd vid ofskdmmtun dalbavancins etti ad felast i eftirliti og almennum studningsradstofunum.
pétt engar upplysingar liggi fyrir sérstaklega vardandi notkun & blodskilun til medferdar vio
ofskdmmtun skal pess getid ad i 1. stigs rannsokn hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi héfou
minna en 6% af radlégdum dalbavancin-skammti verid fjarlaegd eftir 3 kist. blddskilunarmedferd.
5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), glykopeptid syklalyf,
ATC-flokkur: JO1XAO04.

Verkunarhattur

Dalbavancin er bakteriudrepandi lipoglykdpeptid.

Verkunarhattur pess gegn nemri Gram-jakvaedri bakteriu felst i ad trufla myndun frumuveggjar med
pvi ad bindast D-alanyl-D-alanin hpnum & enda peptidkedjanna i peptiddglykani frumuveggjar sem
er i myndun og kemur pannig i veg fyrir krosstengingar (transpeptidation og transglycosylation)

undireininga tvisykra sem leidir til dauda bakteriufrumunnar.

Onaemismyndun




Allar Gram-neikvaedar bakteriur bla yfir edlislegu 6naemi fyrir dalbavancini.

Onami fyrir dalbavancini hja Staphylococcus spp. og Enterococcus spp. verdur fyrir tilstilli VanA,
arfgero sem veldur breytingu & markpeptidi i frumuvegg i myndun. Verkun dalbavancins verdur ekki
fyrir &hrifum af 66rum flokkum 6naemra vankdémysin-gena samkvaemt in vitro rannsoknum.

Lagmarksheftistyrkur dalbavancins er haerri fyrir stafylokokka med minnkad neemi fyrir vankémysini
(VISA) en fyrir stofnum med fullt neemi fyrir vankdémysini. Ef stofnar med heerri lagmarksheftistyrk
fyrir dalbavancini eru stédugar svipgerdir og fylgni er vid dnaemi vid 6drum glykopeptidum, er liklegt
ao fjoldi markglykopeptida i peptiddglykani i myndun aukist.

Krossdnaemi milli dalbavancins og annarra flokka syklalyfja séast ekki i in vitro rannsoknum. Metisillin
Onaemi hefur engin ahrif & virkni dalbavancins.

Milliverkanir vid onnur syklalyf

I in vitro ranns6knum sast engin métverkun milli dalbavancins og annarra algengra syklalyfja (t.d.
cefepim, ceftazidim, ceftriaxon, imipenem, meropenem, amikacin, aztreonam, ciprofloxacin,
piperacillin/tazobactam og trimethoprim/sulfamethoxazol), vid profun gegn 12 tegundum
Gram-neikvadra sjukdémsvalda (sja kafla 4.5).

Naemispréfunarmork

Lagmarksheftistyrkur (MIC) sem EUCAST (Evropunefnd um proéfanir a nemi gegn syklalyfjum )
akvardar, er:
o Staphylococcus spp.: Naemi < 0,125 mg/I; Onaemi > 0,125 mg/l,
o Beta-hemalytiskir streptokokkar af flokkum A, B, C, G: Neemi < 0,125 mg/l; Onami
> 0,125 mg/l,
o Viridans streptokokkar (Streptococcus anginosus hopur eingéngu): Nemi < 0,125 mg/I; Onaemi
> 0,125 mg/l.

Samband lyfjahvarfa/lyfhrifa

Verkun gegn stafylokokkum in vitro er timahad vid svipada sermispéttni dalbavancins og feest vid
radlagdan skammt hja ménnum. In vivo samband lyfjahvarfa/lyfhrifa dalbavancins fyrir S. aureus var
rannsakad med pvi ad nota daufkyrningafedarlikan af dyrasykingu sem syndi ad hrein minnkun logo
gerlaklasamyndunar (CFU) var mest pegar steerri skammtar voru gefnir sjaldnar.

Verkun gegn tilteknum sjukddmsvoldum

Synt hefur verid fram & verkun i kliniskum ranns6knum gegn sjukdémsvéldum sem skradir eru ad
valdi ABSSSI sem voru namir fyrir dalbavancini in vitro:

o Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus anginosus hépur (p.m.t. S. anginosus, S. intermedius og S. constellatus).

Virkni gegn 6drum videigandi bakterium sem valda sykingum

Ekki hefur verid synt fram & verkun gegn eftirfarandi sjokdémsvaldandi bakterium pétt in vitro
rannsoknir gefi til kynna ad peir myndu vera nemir fyrir dalbavancini pegar ekki er til stadar dunnid
Onaemi:

o Streptokokkar flokkur G

o Clostridium perfringens,



. Peptostreptococcus spp.
Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannséknum & Xydalba
hj& éllum undirhépum barna vido ABSSSI (sja upplysingar i kafla 4.2 og 5.2 um notkun handa
b6érnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum dalbavancins hja heilbrigdum einstaklingum, sjuklingum og sérstokum sjuklingah6pum
hefur verid lyst. Alteek utsetning fyrir dalbavancini er i réttu hlutfalli vid gjof stakskammta & bilinu
140 til 1.120 mg, sem bendir til pess ad lyfjahvorf dalbavancins séu linuleg. EKki vard vart vid
uppsofnun dalbavancins eftir fjolda innrennslisgjafa i blaaed einu sinni i viku i allt ad 8 vikur

(1.000 mg & 1. degi og sidan allt ad 7 vikulegir 500 mg skammtar) hja heilbrigdum, fullordnum
einstaklingum.

Medal helmingunartimi brotthvarfs (ti.) var 372 (& bilinu 333 til 405) Kist. Lyfjahvorfum dalbavancins
er best lyst med pvi ad nota priggja holfa likan (o og B dreifingarfasar og lokabrotthvarfsfasi a eftir).

pannig var helmingunartimi dreifingar (ti.2g), sSem neer yfir megnid af kliniskt mikilveegu péttni-tima
linuriti, fra 5 til 7 dagar og var stédugur vid skdmmtun einu sinni i viku.

Awtladar lyfjahvarfabreytur dalbavancins eftir medferdaraatlun med tveimur skommtum og
medferdarasetlun med stokum skammti, i peirri r6d, koma fram i toflu 2 hér ad nedan.

Tafla 2

Medal (SD) lyfjahvarfabreytur dalbavancins med greiningu a lyfjahvérfum pydis*

Medferdarasetiun med Medferdarasetiun med
Breyta . . . )
tveimur skémmtum? stokum skammti?
Crnax (mg/l) Dagur 1: 281 (52) Dagur 1: 411 (86)
Dagur 8: 141 (26)
AUCO—dagurl4
(mgeklst/1 18100 (4600) 20300 (5300)
CL (I/klst.) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

! Heimild: DAL-MS-01.

2 1.000 mg & degi 1 + 500 mg & degi 8; rannsékn DUR001-303 einstaklingar med melanlegt
lyfjahvarfasyni.

% 1.500 mg; rannsékn DUR001-303 einstaklingar med melanlegt lyfjahvarfasyni.

péttni-timi dalbavancins i plasma eftir medferdaraaetlun med tveimur skémmtum og medferdarazetlun
med stokum skammiti, i peirri r6d, er syndur & mynd 1.

Mynd 1. Plasmapéttni dalbavancins & méti tima hja deemigerdum ABSSSI sjuklingi (hermilikan
sem notar likan fyrir lyfjahvorf pydis), baedi fyrir skammtaaaetlanir med einum og tveimur
skommtum.
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Dreifing

Uthreinsun og dreifingarrammal vid jafnveegi eru sambeerileg milli heilbrigdra einstaklinga og
sjuklinga med sykingar. Dreifingarrammal vid jafnveegi var svipad rammali utanfrumuvokva.
Dalbavancin er bundid plasmapréteini manna med afturkreefum haetti, einkum albdmini.
Plasmaproteinbinding dalbavancins er 93% og breytist ekki fyrir ahrif lyfjapéttni, vanstarfsemi nyrna
eda lifrar. Eftir gjof & stokum 1.000 mg skammti hj& heilbrigdum sjalfbodalidum var AUC vokva i
bl6drum & had (bundid og 6bundid dalbavancin) u.p.b. 60% af plasma AUC a 7. degi eftir skammt.

Umbrot

Umbrotsefni hafa ekki sést i marktaeeku magni i plasma manna. Umbrotsefnin hydroxydalbavancin og
mannosylaglykon hafa fundist i pvagi (< 25% af gefnum skammti). Umbrotsleidir sem leida til
myndunar pessara umbrotsefna hafa ekki fundist. Ekki er p6 buist vid milliverkun lyfja vegna
hémlunar eda virkjunar umbrota dalbavancins vegna pess ad umbrot gegna tiltélulega litlu hlutverki i
heildarnidurbroti dalbavancins. Hydroxydalbavancin og manndsylaglykén hafa mun minni virkni gegn
bakterium samanborid vid dalbavancin.

Brotthvarf
Eftir gjof & stokum 1.000 mg skammti hja heilbrigdum einstaklingum skildist ad medaltali 19% til
33% af gefnum dalbavancin skammti Ut i pvagi sem dalbavancin og 8% til 12% sem umbrotsefnid

hydroxy dalbavancin. Um pad bil 20% af gefnum skammti skildist Gt i haegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf dalbavancins voru metin hja 28 einstaklingum med mismunandi mikid skerta
nyrnastarfsemi og hja 15 samsvarandi vidmidunareinstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Eftir
stakan 500 mg eda 1.000 mg skammt af dalbavancini minnkadi medaldthreinsun (CLy) i plasma um
11%, 35% o0g 47% hja sjuklingum med vaega (CLcr 50 - 79 ml/min), i medallagi mikla

(CLcr 30 - 49 ml/min) og alvarlega (CLcr < 30 ml/min) skerta nyrnastarfsemi, i peirri r6d, samanborid
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vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Medal AUC hja sjaklingum med kreatininuthreinsun

< 30 ml/min var u.p.b. 2-falt haerra. Ekki hefur verid synt fram & kliniskt mikilveegi minnkunarinnar &
medal CLr i plasma og tengdrar haekkunar & AUCo... Sem tekid var eftir i lyfjahvarfarannsoknum &
dalbavancini hja sjoklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf dalbavancins hja
sjuklingum med nyrnasjukdém a lokastigi, sem voru i reglubundinni skilunarmedferd (3 sinnum/viku),
voru svipud pvi sem sast hja sjuaklingum med veegt til i medallagi mikio skerta nyrnastarfsemi. Buid
var ad fjarlegja minna en 6% af gefnum skammti 3 Kkist. eftir bl6dskilunarmedferd. Sja leidbeiningar i
kafla 4.2 vardoandi skdmmtun handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf dalbavancins voru metin hja 17 einstaklingum med veega, i medallagi mikla eda alvarlega
skerdingu & lifrarstarfsemi og borin saman vid 9 samsvarandi einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.
Medal AUC var 6breytt hja sjuklingum med veega skerdingu & lifrarstarfsemi samanborid vid
sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. P6 minnkadi medal AUC um 28% og 31%, i peirri rdd, hja
sjuklingum sem voru med i medallagi mikla og alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Astseedur og
kliniskt mikilveegi minnkadrar Utsetningar hja einstaklingum med i medallagi mikla og alvarlega
skerdingu & lifrarstarfsemi eru 6pekkt. Sja leidbeiningar i kafla 4.2 vardandi skdmmtun handa
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Kyn

Ekki hefur sést kliniskt markteekur, kynbundinn munur a lyfjahvérfum dalbavancins hja heilbrigdum
einstaklingum eda hja sjuklingum med sykingar. Ekki er malt med skammtaadlogun eftir kynjum.

Aldradir

Lyfjahvorf dalbavancins breyttust ekki marktaekt eftir aldri. Pess vegna er ekki porf & skammtaadlogun
eftir aldri (sja kafla 4.2). Reynsla af dalbavancini hja 6ldrudum er takmorkud: 276 sjuklingar > 75 ara
toku patt i kliniskum 2./3. stigs rannsoknum par sem 173 fengu dalbavancin. Sjaklingar allt ad 93 éara
ad aldri hafa tekid patt i kliniskum ranns6knum.

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Xydalba hja bérnum fra faedingu til < 18 &ra aldurs.

Alls 10 bérnum & aldrinum 12 til 16 &ra med sykingar sem voru ad ganga til baka voru gefnir stakir
skammtar af dalbavancini, ymist 1.000 mg (likamspyngd > 60 kg) eda
15 mg/kg (likamspyngd < 60 kg).

Medal plasmapéttni dalbavancins midad vid AUCInf (17.495 ugeklst./ml og 16.248 pg <klst./ml) og
Cmax (212 pg/ml og 191 pg/ml) var svipud, hvort sem pad var gefid bérnum (12-16 ara) sem végu

> 60 kg (61,9 - 105,2 kg) sem 1.000 mg eda bérnum sem végu < 60 kg (47,9-58,9 kg) sem 15 mg/kg.
Helmingunartimi (t¥2) virtist svipadur fyrir 1.000 mg og 15 mg/kg dalbavancin-skammta par sem
medalgildin voru 227 og 202 Klst., i peirri rod. | rannsokninni var 6ryggi dalbavancins hja sjiklingum
& aldrinum 12 til 16 &ra i samraemi vid 6ryggi sem sast hja fullordnum sem fengu medferd med
dalbavancini.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir dalbavancins hafa verid metnar eftir daglega gjof i blased i allt ad 3 manudi hja rottum
og hundum. Skammtah&dar eiturverkanir toku medal annars til sermisefnafraedilegra og
vefjafraeedilegra visbendinga um vefjaskemmdir i nyrum og lifur, minnkadra raudkornabreyta og
ertingar a stungustad. Pad saust eingéngu skammtahad vidbrégd hja hundum vid innrennsli, sem
einkenndust af hudprota og/eda roda (ekki i tengslum vid stungustad), slimhadarfélva,
munnvatnsrennsli, uppkdstum, sleevingu og litilshattar bl6dprystingslekkun og aukinni
hjartslattartioni. Vidbrogdin vid innrennslinu voru skammvinn (gengu yfir & innan vid 1 Klst.) og voru
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rakin til histaminlosunar. Eiturverkanir dalbavancins hja ungum rottum voru i samraemi vid pad sem
aour sast hja fulloronum rottum vid sému skammtastaerdir (mg/kg/dag).

Rannsdknir & eiturverkunum & axlun hjé rottum og kaninum géfu ekki til kynna nein vanskapandi
ahrif. Hja rottum minnkadi frjdsemi og tioni fosturvisadauda jokst, pad dro6 ur fésturpyngd og
beinmyndun og nyburadaudi jokst vid styrk sem var u.p.b. 3-falt yfir kliniskum styrk. Fésturlat vard
hja kaninum i tengslum vid eiturverkun & médur undir medferdarutsetningu hja monnum.

EkKki hafa fario fram langtimarannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum. Dalbavancin olli hvorki
stokkbreytingum né litningabrenglun i r6d in vitro og in vivo rannsdkna & eiturverkun & erfdaefni.
6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitol (E421)

Laktosaeinhydrat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

6.2 Osamrymanleiki

Natriumkloridlausnir geta valdid Gtfellingum og ma ekki nota til bléndunar eda pynningar (sja
kafla 6.6).

Ekki ma blanda pessu lyfi vid énnur lyf eda innrennslislausnir en paer sem nefndar eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

purrt duft: 4 ar.

Synt hefur verid fram & ad efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika Xydalba eftir ad pad hefur
verid tekid i notkun, baedi blandad pykkni og pynnta lausn i 48 Kist. vid eda undir 25°C. Heildartimi fra
bléndun til gjafar ma ekki vera lengri en 48 kist.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid pegar i stad. Ef pad er ekki notad pegar i stad eru
geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notanda og attu venjulega ekki ad vera lengri
en 24 Klst. vid 2 til 8°C nema bléndun/pynning hafi farid fram vid styrdar og gildadar adstaedur ad
vidhafdri smitgat. Ma ekki frjosa.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins fyrir notkun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Einnota 48 ml hettuglas Ur gleri af gerd | med med tappa ur gammiliki og greenu smelluinnsigli.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Blanda skal Xydalba med s&fdu vatni fyrir stungulyf og sidan pynna med 50 mg/ml (5%) af
glukdsalausn til innrennslis.
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Xydalba hettuglds eru eingéngu einnota.

Leidbeiningar um bléndun og pynningqu

Vidhafa skal smitgat vid blondun og pynningu Xydalba.

1.
2.

ISRl S

7.
8.
9.

Innihald hvers hettuglass skal blandad med pvi ad bata rdlega vid 25 ml af vatni fyrir stungulyf.
Hristid ekki. Til ad komast hja frodumyndun skal skipta & milli pess ad hringsnua og hvolfa
hettuglasinu varlega uns innihaldid er fullkomlega uppleyst. Bléndun getur tekid allt ad

5 minatum.

Blandada pykknid i hettuglasinu inniheldur 20 mg/ml af dalbavancini.

Blandada pykknid skal vera teer, litlaus til gul lausn an synilegra agna.

Blandada pykknid skal pynnt enn frekar med 50 mg/ml (5%) af glukésalausn til innrennslis.
Til ad pynna blandada pykknid skal feera videigandi rammal af 20 mg/ml pykkni fra
hettuglasinu yfir i innrennslispoka eda -flosku sem inniheldur 50 mg/ml (5%) glukésalausn til
innrennslis. Til deemis: 25 ml af pykkninu innihalda 500 mg af dalbavancini.

Eftir pynningu skal innrennslislausnin hafa lokapéttnina 1 til 5 mg/ml af dalbavancini.
Innrennslislausnin skal vera teer, litlaus til gul lausn an synilegra agna.

Ef lausnin inniheldur agnir eda er mislit skal farga henni.

Xydalba ma ekki blanda vid onnur lyf eda innrennslislausnir. Natriumkléridlausnir geta valdid
utfellingum og ma EKKI nota til bléndunar eda pynningar. Eingéngu hefur verid synt fram &
samrymanleika blandads Xydalba pykknis med 50 mg/ml (5%) glukdsalausn til innrennslis.

Fdérgun

Farga skal leifum bléndudu lausnarinnar.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.

MARKADSLEYFISHAFI

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

irland

8.

MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/986/001

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19. febrtar 2015

10.

DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 5UA

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fra Gtgéafu
markadsleyfis. Eftir pad skal markadsleyfishafi leggja fram samantektir um éryggi lyfsins i samraemi
vid skilyrdi sem koma fram i lista yfir vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem
gerd er krafa um i grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla a detlun um ahaettustjérnun er deetlud & svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Dalbavancin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur dalbavancin hydroklério sem jafngildir 500 mg af dalbavancini.
Eftir blondun inniheldur hver ml 20 mg af dalbavancini.

3. HJALPAREFNI

Mannitol (E421)
Laktdésaeinhydrat
Natriumhydroxid og/eda saltsyra (til ad stilla syrustig)

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir bléndun og pynningu.
Eingdngu einnota.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/14/986/001

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni
Dalbavancin
Til notkunar i bladaed eftir blondun og pynningu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
dalbavancin

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xydalba og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xydalba

Hvernig nota 4 Xydalba

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xydalba

Pakkningar og adrar upplysingar

N N

1.  Upplysingar um Xydalba og vid hverju pad er notad
Xydalba inniheldur virka efnid dalbavancin, sem er syklalyf i flokki glyképeptioa.
Xydalba er notad til medferdar hja fullordnum gegn sykingum i hid eda holdi undir hao.

Xydalba virkar med pvi ad drepa tilteknar bakteriur sem geta valdid alvarlegum sykingum. Lyfid
drepur pessar bakteriur med pvi ad koma i veg fyrir myndun bakteriufrumuveggja.

Ef einnig er um ad reeda adrar gerdir bakteria sem valda sykingu, getur leknirinn dkvedid ad veita
medferd med 6drum syklalyfjum auk Xydalba.

2. Adur en byrjad er ad nota Xydalba

Ekki méa nota Xydalba
- ef um er ad reda ofneemi fyrir dalbavancini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Xydalba er notad:

o ef pu ert med eda hefur verid med nyrnasjukdém. Leeknirinn getur purft ad minnka skammtinn
eftir pvi hvert astand nyrnanna er.

o ef pa ert med nidurgang eda hefur fengid nidurgang vid medferd med syklalyfjum.

o ef pa ert med ofneemi fyrir 6drum syklalyfjum svo sem vankémysini eda teikoplanini.

Nidurgangur medan & medferd stendur eda i kjolfario

Ef pu hefur fengid nidurgang medan a medferd stendur eda i kjolfar medferdar skaltu lata leekninn
vita um pad &n tafar. Ekki skal taka nein lyf vid nidurganginum an pess ad hafa adur samrad vid
leekninn.
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Innrennslistengd vidbrégo

Gjof pessara tegunda syklalyfja med innrennsli i blazed getur valdid roda & efri hluta likamans,
ofsaklada, kldda og/eda Utbrotum. Komi pessi vidbrégd fram hja pér getur verid ad leeknirinn akvedi
ao stddva eda haegja & innrennslinu.

Adrar sykingar

Notkun syklalyfja getur stundum opnad leid fyrir nyja, annars konar sykingu. Ef pad gerist skaltu lata
leekninn vita og hann dkvedur hvad gera skuli.

Born og unglingar

Ekki méa gefa lyfio bornum yngri en 18 ara. Notkun Xydalba hefur ekki verid rannsékud hja bérnum
yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Xydalba

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Xydalba er ekki atlad til notkunar & medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Pad er vegna pess ad
ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur a 6faett barn. Vio medgongu, grun um pungun eda ef pungun er

fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en pér er gefid lyfid. bu og laeknirinn dkvedid hvort
pér verdi gefio Xydalba.

EKKi er pekkt hvort Xydalba berst i brjostamjolk manna. Leitadu rada hja lsekninum adur en barninu er
gefid brjost. PU og leknirinn dkvedid hvort pér verdi gefid Xydalba. Ef pér er gefid Xydalba attu ekki
ad hafa barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla

Xydalba getur valdid sundli. Fardu varlega vid akstur og notkun véla eftir ad hafa verid gefid lyfid.
Xydalba inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, svo pad er nanast
,natriumfritte,

3.  Hvernig nota & Xydalba

Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Xydalba.

Xydalba er gefid i stokum 1.500 mg skammti eda i tveimur skommtum med viku millibili: 1.000 mg &
1. degi og 500 mg & 8. degi.

pér verdur gefid Xydalba med dreypi beint i blddrasina gegnum &d (blaaed) & 30 mindtum.
Sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdém

Ef pu ert med langvinnan nyrnasjukdém er hugsanlegt ad leeknirinn 4kvedi ad minnka skammtinn.
Ef notaour er staerri skammtur af Xydalba en melt er fyrir um
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Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita pegar i stad ef pa hefur &hyggjur af pvi ad pér hafi
hugsanlega verio gefid of mikid af Xydalba.

Ef gleymist ad taka Xydalba

Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita pegar i stad ef pa hefur ahyggjur af pvi ad pa sért ad missa
af 2. skammtinum.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn vita pegar i stad ef pu feerd einhver af eftirfarandi einkennum - pa geetir purft &

bradri leeknisadstod ad halda:

o Skyndilegur proti i vérum, andliti, halsi eda tungu; veruleg Gtbrot; kladi; prenging i halsi;
blédprystingsfall; kyngingar- og/eda 6ndunarerfidleikar. Allt getur petta verid einkenni
ofnaemisvidbragda og getur verid lifshattulegt. Greint hefur verid fra pessum alvarlegu
vidbrogdum sem mjog sjaldgeefri aukaverkun. pau geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum.

o Kvidverkir (magaverkur) og/eda vatnskenndur nidurgangur. Einkennin geta ordid alvarleg
eda vidvarandi og hagoir kunna ad innihalda bl6d eda slim. betta geta verid einkenni sykingar i
pormum. T slikum tilvikum skal ekki taka lyf sem stodva eda hagja a parmahreyfingum. Greint
hefur verid fra sykingu i pdrmum sem sjaldgeefri aukaverkun. Hun getur komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 100 einstaklingum.

o Breytingar & heyrn. Greint hefur verid fra pessu sem aukaverkun af svipudu lyfi. Tioni er ekki
pekkt. EKKi er haegt ad datla tioni at fra fyrirliggjandi gognum.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra vio notkun Xydalba eru taldar upp hér ad nedan.

Lattu lzekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum:

Algengar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
. Hofudverkur

. Ogledi (flokurleiki)

. Nidurgangur

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
Sykingar i sképum og leggéngum, sveppasykingar, pruska i munni

. pvagfarasykingar

. Blddleysi (litid magn af raudum blodkornum), mikill blédflagnafjoldi (bléoflagnafjolgun),
aukning edsinsakinna hvitra bl6dkorna (edsinfiklager), 1itid magn annarra hvitra bl6dkorna
(hvitfrumnafaed, daufkyrningafeaed)

. Breytingar & nidurstddum annarra blédrannsokna
. Minnkud matarlyst

. Svefnerfidleikar

. Sundl

. Breytingar a bragdskyni

. Bolgur i grunnleegum blaaedum, andlitsrodi

. Hosti
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. Verkir og épeaegindi i kvidi, meltingartruflanir, heegdatregda
Oedlilegar nidurstodur ar lifrarprofum

Haekkun alkalisks fosfatasa (ensim sem er i likamanum)
Kladi, ofsakladi

KIladi i kynferum (kvenfolk)

. Séarsauki, rodi eda bélgur & innrennslisstad

. Hitatilfinning

. Haekkun & gamma-glatamyl transferasa (ensim sem myndast i lifrinni og 68rum likamsvefjum)
. Utbrot

. Uppkost

Algengar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:
. Ondunarerfidleikar (berkjukrampi)

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir

beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Xydalba

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins ef pad er geymt i 6rofnum, upphaflegum
umbudum.

Ekki mé nota tilbtna Xydalba lausn fyrir innrennsli ef hin inniheldur agnir eda lausnin er skyjud.

Xydalba er eingdngu einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Xydalba inniheldur

o Virka innihaldsefnid er dalbavancin. Hvert hettuglas med dufti inniheldur dalbavancin
hydroklorid sem jafngildir 500 mg af dalbavancini.

o Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), laktosaeinhydrat, saltsyra og/eda natriumhydroxid
(eingdngui til ad stilla syrustig).

Lysing 4 utliti Xydalba og pakkningastzerdir

Xydalba stofn fyrir innrennslispykkni, lausn feest i 48 ml hettuglasi dr gleri med greenu smelluinnsigli.
Hettuglasid inniheldur hvitt til folgult duft.

pad feest i pakkningum sem innihalda 1 hettuglas.
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Markaosleyfishafi

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,
Dublin 17,
irland

Framleioandi

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 5UA

Bretland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

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

Bulgaria/ Bbarapus

Anmxenuau @apma benrapus EOO/]
6yn. Acen Mopmanos 10

BG-Codus 1592

Ten.: + 359 2 975 1395
office@angelini.bg

Czech republic/ Ceska republika
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Paterni 1216/7

CZ-635 00 Brno

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

Denmark/ Danmark
Cardiome UK Limited
TIf: +45 8082 6022

Germany/ Deutschland
Cardiome UK Limited
Tel: +49 (0)69 33 29 62 76

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

Greece/ EALada
ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE

[MTAPATQI'HZ & EMITIOPIAY PAPMAKQN

Ayaiog 4 & Tpolnviag

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

Lithuania/ 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 Gébor u. 3., 214-215. sz&m0 iroda
H-1118 Budapest

Tel: + 36 1 336 1614

office@angelini.hu

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

Netherlands/ Nederland
Cardiome UK Limited
Tel: +31 (0)20 808 32 06

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

Austria/ Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer L&nde 50-54

1200 Wien

Tel: + 4359606 0
office@angelini.at




Spain/ Espafia

Angelini Farmacéutica S.A.
C.Osi, 7

E-08034 Barcelona

Tel: + 34 93 253 4500

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

Croatia/ 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 8483 00 79 70

Italy/ Italia
Angelini S.p.A
Viale Amelia 70
1-00181 Roma

Tel: + 39 06 78 0531

Cyprus/ Kbzmpog

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
[MTAPATQI'HY & EMITIOPIAY ®PAPMAKQN
Ayaiog 4 & Tpolnviog

GR-14564 Néa Knewod

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

Latvia/ Latvija

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

Tel: + 3716721 1124
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Poland/ 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

Angelini Farmacéutica, Lda

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

Romania/ Roméania

Angelini Pharmaceuticals Roméania 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.0.
Koprska ulica 108 A
SI-1000 Ljubljana

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

Slovenska 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

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

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



pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigoisstarfsfolki:

Mikilveegt: Sja samantekt & eiginleikum lyfsins (SmPC) &dur en avisad er.

Blanda skal Xydalba med seefdu vatni fyrir stungulyf og sidan pynna med 50 mg/ml (5%) af
glukosalausn til innrennslisgjafar.

Xydalba hettuglds eru eingéngu einnota.

Leidbeiningar um bléndun og pynningqu

Viohafa skal smitgat vid bléndun og pynningu Xydalba.
1. Innihald hvers hettuglass skal blandad med pvi ad beeta rolega vid 25 ml af vatni fyrir stungulyf.
2. Hristio ekki. Til ad komast hja frodumyndun skal skipta & milli pess ad hringsnda og hvolfa
hettuglasinu varlega uns innihaldid er fullkomlega uppleyst. Bléndun getur tekid allt ad
5 minatum.
Blandada pykknid i hettuglasinu inniheldur 20 mg/ml af dalbavancini.
Blandada pykknid skal vera teer, litlaus til gul lausn &n synilegra agna.
Blandada pykknid skal pynnt enn frekar med 50 mg/ml (5%) af glukésalausn til innrennslis.
Til ad pynna blandada pykknid skal feera videigandi rammal af 20 mg/ml pykkni fra
hettuglasinu yfir i innrennslispoka eda -flosku sem inniheldur 50 mg/ml (5%) glukésalausn til
innrennslis. Til deemis: 25 ml af pykkninu innihalda 500 mg af dalbavancini.
7. Eftir pynningu skal innrennslislausnin hafa lokapéttnina 1 til 5 mg/ml af dalbavancini.
8. Innrennslislausnin skal vera teer, litlaus til gul lausn an synilegra agna.
9. Eflausnin inniheldur agnir eda er mislit skal farga henni.

IS

Xydalba ma ekki blanda vid 6nnur lyf eda innrennslislausnir. Natriumkléridlausnir geta valdid
tfellingum og ma EKKI nota til bléndunar eda pynningar. Eingéngu hefur verid synt fram &
samrymanleika blandads Xydalba pykknis med 50 mg/ml (5%) glukdsalausn fyrir innrennsli.

Fdrgun

Onotudum lyfjaleifum skal fargad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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