| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xydalba 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra dalbavancino hidrochlorido, atitinkan¢io 500 mg dalbavancino.
Istirpinus kiekviename ml yra 20 mg dalbavancino.

Galutiné praskiesto tirpalo infuzijai koncentracija turi bati nuo 1 iki 5 mg/ml dalbavancino
(zr. 6.6 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai koncentratui).

Balti, balk§vi ar gelsvi milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Xydalba skirtas gydyti suaugusiyjy tminéms bakterijy sukeltoms odos ir odos struktiry infekcinéms
ligoms (UBOOSIL) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Biitina atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé ir gydymo trukmé suaugusiesiems

Rekomenduojama dalbavancino dozé UBOOSIL sergantiems suaugusiesiems yra 1 500 mg, laSinama
kaip viena 1 500 mg infuzija arba 1 000 mg ir po savaités — 500 mg (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Vyresnio amzZiaus pacientai
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
Inksty nepakankamumas

Nesunky ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumg patiriantiems pacientams (kreatinino
Klirensas > 30—79 ml/min) dozés koreguoti nereikia. Pacientams, kuriems reguliariai atlickamos



planinés hemodializés (3 kartus per savaite¢), dozés koreguoti nereikia, o dalbavancinas gali biiti
skiriamas nepaisant hemodializés atlikimo laiko.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra < 30 ml/min ir
reguliariai planinés hemodializés neatliekamos, rekomenduojama dozg sumazinti iki 1 000 mg lasinant
kaip vieng infuzijg arba 750 mg ir 375 mg po savaités (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny nepakankamumas

Nesunky kepeny nepakankamumg patiriantiems pacientams (A klasés pagal Child Pugh) dalbavancino
dozés mazinti nerekomenduojama. Dalbavancing reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ar sunkiu kepeny nepakankamumu (B ir C klasiy pagal Child Pugh), nes tinkama
dozavimg nustatyti leidZianciy duomeny néra (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Dalbavancino saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki 18 mety dar neistirtas. Turimi
duomenys pateikiami 5.2 skyriuje, tac¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Leisti j venq.

30 minuciy laikotarpiu pries j vena la§inamg infuzijg Xydalba reikia paruosti, o po to praskiesti.
Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Xydalba reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems diagnozuotas padidéj¢s jautrumas kitiems
glikopeptidams, nes gali i$sivystyti kryzminis padidéjes jautrumas. Jei preparatas sukelia alergine
reakcijg, Xydalba vartojima reikia nutraukti ir pradéti tinkamg alerginés reakcijos gydyma.

Su Clostridium difficile susijes viduriavimas

Vartojant beveik visus antibiotikus buvo uZregistruota su antibakteriniu gydymu susijusio kolito ir
pseudomembraninio kolito atvejy; jy sunkumas gali biiti jvairus — nuo nesunkaus iki grésmingo
gyvybei. Todél $ig diagnozg reikia apsvarstyti pacientams, kuriems vartojant dalbavancing arba po §io
preparato vartojimo prasideda viduriavimas (Zr. 4.8 skyriy). Tokiomis aplinkybémis reikia apsvarstyti
galimybe nutraukti gydyma dalbavancinu ir imtis pagalbiniy priemoniy kartu skiriant specifinj
Clostridium difficile veikiantj gydyma. Siems pacientams jokiais atvejais negalima skirti peristaltika
slopinanciy vaistiniy preparaty.

Su infuzija susijusios reakcijos

Xydalba reikia lasinti infuzija i vena. Siekiant sumazinti su infuzija susijusiy reakcijy rizika, bendra
infuzijos trukmé turi biiti 30 minuciy. Greitai laSinant glikopeptidy grupés antibakteriniy preparaty
infuzijas gali i$sivystyti j ,,paraudusio zmogaus sindroma‘ panasiy reakcijy, jskaitant karscio pojut]
virSutingje kuino dalyje, dilgéling, niezulj ir (arba) bérima. Nutraukus infuzijg ar sulétinus jos greitj
Sios reakcijos gali pranykti.

Inksty nepakankamumas




Informacijos apie dalbavancino veiksminguma ir saugumg pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra
< 30 ml/min., yra nedaug. Remiantis modeliuojant gautais rezultatais, létiniu inksty nepakankamumu
sergantiems pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra < 30 ml/min. ir reguliariai neatliekamos
hemodializés, doze reikia koreguoti (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Misrios infekcijos

Misriomis infekcijomis sergancius pacientus, jtariant, kad infekcijg sukélé gram-neigiamos bakterijos,
taip pat reikia gydyti tinkamu antibakteriniu preparatu(-ais), veikianciu(-iais) gram-neigiamas
bakterijas (Zr. 5.1 skyriy).

Nejautris organizmai

Antibiotiky vartojimas gali skatinti nejautriy mikroorganizmy dauginimasi. Jei gydymo laikotarpiu
i§sivysto superinfekcija, reikia imtis atitinkamy priemoniy.

Klinikiniy duomeny ribotumas

Duomeny apie dalbavancino saugumg ir veiksminguma skiriant daugiau nei dvi dozes (savaités
intervalu) yra nedaug. Pagrindiniuose UBOOSIL tyrimuose gydyty infekcijy tipai apsiribojo tik
celiulitu / roZe, abscesais ir zaizdy infekcija. Patirties dalbavancinu gydant pacientus su labai
nusilpusia imunine sistema néra.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Receptoriy atrankos in vitro tyrimy rezultatai galimos sgveikos su kitais terapiniais taikiniais ar
galimos klinikiniu pozitriu svarbios farmakodinaminés saveikos neatskleidé (zr. 5.1 skyriy).

Klinikiniy vaisty sgveikos tyrimy su dalbavancinu neatlikta.

Galimas kity vaistiniy preparaty poveikis dalbavancino farmakokinetikai.

CYP fermentai dalbavancino in vitro salygomis nemetabolizuoja, todél jei vartojama kartu su CYP
fermentus aktyvinancCiais ar slopinanciais preparatais, tai neturéty turéti jtakos dalbavancino
farmakokinetikai.

Nezinoma, ar dalbavancinas yra medziagy jsisavinimo kepenyse ir paSalinimo transporteriy substratas.
Kartu vartojant su medziagomis, slopinanc¢iomis Siuos transporterius, gali sustipréti dalbavancino
poveikis. Transporterius slopinan¢iy medziagy pavyzdziai yra sustiprinti proteaziy inhibitoriai,
verapamilis, kvinidinas, itrakonazolis, klaritromicinas ir ciklosporinas.

Galimas dalbavancino poveikis kity vaistiniy preparaty farmakokinetikai.

Tikimasi, kad dalbavancino sgveikos su vaistiniais preparatais, kuriuos metabolizuoja CYP fermentai,
galimybé nedidelé, nes jis in vitro sglygomis CYP fermenty neslopina ir neaktyvina. Duomeny, kad
dalbavancinas slopina CYP2CS, néra.

Nezinoma, ar dalbavancinas slopina transporterius. Negalima atmesti sustipréjusio transporteriy
substraty, jautriy sumazéjusiam transporteriy aktyvumui, pavyzdziui, statino ar digoksino, poveikio,
jei jie vartojami kartu su dalbavancinu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas



Duomeny apie dalbavancino vartojimg né$tumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj
poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Xydalba vartoti néstumo metu nerekomenduojama, iSskyrus atvejus, kai tai butina.

~

Zindymas

Nezinoma, ar dalbavancinas iSsiskiria j motinos pieng. Taciau dalbavancinas iSsiskiria j ziurkiy pieng
ir gali iSsiskirti § zmogaus pieng. Nurytas dalbavancinas néra gerai absorbuojamas, taciau poveikio
zindomo kiidikio virskinimo sistemos ar burnos florai atmesti negalima. Atsizvelgiant j Zindymo

naudg kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar testi zindyma, ar testi gydyma Xydalba.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé sumazéjusj vaisingumg (zr. 5.3 skyriy). Galima rizika Zmonéms
nezinoma.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi nedidelei daliai pacienty buvo uzregistruotas svaigulys, Xydalba geb¢jima vairuoti ir valdyti
mechanizmus veikia silpnai (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Atliekant 2/3 fazés klinikinius tyrimus dalbavancing vartojo 2 473 pacientai kaip vienkarting 1 500 mg
infuzija arba kaip 1 000 mg infuzija ir 500 mg infuzija po savaités. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, pasireiskusios > 1 % dalbavancing vartojusiy pacienty, buvo pykinimas (2,4 %),
viduriavimas (1,9 %) ir galvos skausmas (1,3 %); sukeltas poveikis dazniausiai buvo nesunkus ar
vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje (1 lentelé)

Atliekant 2/3 fazés dalbavancino klinikinius tyrimus buvo uzregistruotos toliau i§vardytos
nepageidaujamos reakcijos. Nepageidaujamos reakcijos klasifikuojamos pagal organy sistemos klase
ir daznj. DaZnis apibiidinamas taip: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos
(nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).

1 Lentelé
Organy sistemos klasé Daznos NedaZnos Retos
Infekcijos ir infestacijos grybeliy sukelta vulvos ir maksties
infekcija, §lapimo taky infekcija,
grybeliy sukelta infekcija, Clostridium
difficile sukeltas kolitas, burnos
kandidozé
Kraujo ir limfinés sistemos anemija, trombocitoz¢, eozinofilija,
sutrikimai leukopenija, neutropenija
Imuninés sistemos anafilaktoidiné
sutrikimai reakcija
Metabolizmo ir mitybos sumazéjes apetitas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai nemiga
Nervy sistemos sutrikimai galvos skausmas skonio pojii¢io pokyciai, galvos
svaigimas
Kraujagysliy sutrikimai kar§¢io pylimas, flebitas




Organy sistemos klasé DazZnos NedaZnos Retos

Kvépavimo sistemos, kosulys bronchy spazmas
kriitinés lastos ir
tarpuplaudio sutrikimai

Virskinimo trakto pykinimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas,

sutrikimai viduriavimas dispepsija, nemalonus pojitis pilve,
vémimas

Odos ir poodinio audinio niezulys, dilgéling, bérimas

sutrikimai

Lytinés sistemos ir krities vulvos ir maksties niezulys

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir su infuzija susijusios reakcijos

vartojimo vietos pazeidimai

Tyrimai padidéjes laktato dehidrogenazés kiekis

kraujyje, padidéjes alanino
aminotrasferazés kiekis, padidéjes
aspartato aminotransferazes kiekis,
padidéjes Slapimo riigsties kiekis
kraujyje, pakite kepeny funkcijos testy
rezultatai, padidéj¢s transaminaziy
kiekis, padidéjgs Sarminés fosfatazés
kiekis kraujyje, padidéjes trombocity
kiekis, padidéjusi kiino temperatiira,
padidéjes kepeny fermenty kiekis,
padidéjes gama gliutamilo transferazés
kiekis

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijuy apraSymas

Klasei budingos nepageidaujamos reakcijos
Su glikopeptidy (vankomicino ir teikoplanino) vartojimu yra susijgs ototoksinis poveikis; didesné
rizika gali grésti pacientams, kartu vartojantiems ototoksinj poveikj sukelianciy vaisty, pavyzdziui,

aminoglikozido.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

49 Perdozavimas

Specialios informacijos apie gydyma perdozavus dalbavancinu néra, nes klinikiniuose tyrimuose doze
ribojancio toksinio poveikio nepastebéta. I fazés tyrimuose sveiki savanoriai vartojo vienkartines iki

1 500 mg dozes ir sumines iki 4 500 mg dozes 8 savaiciy laikotarpiu. Toksinio poveikio pozymiy ar
klinikiniu pozitiriu svarbiy laboratoriniy rodikliy pokyc¢iy nepastebéta. 11l fazés tyrimuose pacientai
vartojo vienkartines dozes iki 1 500 mg.

Perdozavus dalbavancinu pacienta reikia stebéti ir naudoti bendrgsias palaikomasias priemones. Nors
specialios informacijos apie hemodializés taikyma gydant po perdozavimo néra, reikia pabrézti, kad

| fazés tyrime inksty nepakankamumu sergantiems pacientams per 3 valandas trukusiag hemodializg
buvo pasalinta maziau kaip 6 % rekomenduojamos dalbavancino dozés.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés



Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistai, glikopeptidy grupés
antibakteriniai vaistai. ATC kodas — JO1XA04.

Veikimo mechanizmas

Dalbavancinas yra baktericidinj poveikj sukeliantis lipoglikopeptidas

Jo veikimo mechanizmas jautriose gram-teigiamose bakterijose grindziamas lastelés sienelés sintezés
sutrikdymu prisijungiant prie susidarancio lastelés sienelés peptidoglikano kamieninio peptido galinio
D-alanil-d-alanino ir neleidziant vykti disacharido daliy kryZzminei transpeptidacijai bei
transglikozilinimui, taip sukeliant bakterijos zatj.

Atsparumo mechanizmas

Visos gram-neigiamos bakterijos yra i$ prigimties atsparios dalbavancinui.

Staphylococcus spp. ir Enterococcus spp. atsparumas dalbavancinui iSsivysto dél VanA, genotipo,
kuris nulemia susidarancios lgstelés sienelés taikiniu esancio peptido poky¢ius. Remiantis in vitro
tyrimais kity klasiy atsparuma vankomicinui lemiantys genai dalbavancino aktyvumui jtakos neturi.

Dalbavancino MSK buvo didesnés vankomicinui vidutiniskai jautriems stafilokokams (VVJS),
palyginti su visi$kai vankomicinui jautriomis padermémis. Jeigu iSaugintos bakterijos, kurioms
nustatyta didesné dalbavancino MSK, turi stabilius fenotipus ir koreliuoja su atsparumu kitiems
glikopeptidams, tada tikétinas mechanizmas gali biiti susidaranc¢iame peptidoglikane padidéjes

glikopeptido taikiniy kiekis.

Atliekant in vitro tyrimus kryzminio atsparumo tarp dalbavancino ir kity klasiy antibiotiky
neuzregistruota. Atsparumas meticilinui jtakos dalbavancino aktyvumui neturi.

Saveika su kitais antibakteriniais preparatais

Atliekant in vitro tyrimus su 12 rasiy gram-neigiamais sukéléjais antagonistinio dalbavancino ir kity
daznai vartojamy antibiotiky (t. y. cefepimo, ceftazidimo, ceftriaksono, imipenemo, meropenemo,
amikacino, aztreonamo, ciprofloksacino, piperacilino / tazobaktamo ir

trimetoprimo / sulfametoksazolio) poveikio nepastebéta (7r. 4.5 skyriy).

Jautrumo testo ribinés vertés

Maziausios slopinané¢ios koncentracijos (MSK) ribinés vertés, nustatytos Europos antibakterinio
jaurumo tyrimo komiteto EUCAST, yra tokios:
. Staphylococcus rtsys: jautriis < 0,125 mg/l; atsparts > 0,125 mg/I,
. Beta-hemoliziniai A, B, C, G grupiy streptokokai: jautrts < 0,125 mg/l; atspariis
> 0,125 mg/l,
. Zaliyjy streptokoky (viridans) grupé (tik Streptococus anginosus grupé): jautriis
< 0,125 mg/l; atsparas > 0,125 mg/I.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykis

Baktericidinis aktyvumas stafilokokams in vitro sglygomis, kai dalbavancino koncentracija serume yra
panasi j pasiekiamg zmonéms, vartojantiems rekomenduojamg doze, priklauso nuo laiko.
Dalbavancino farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykis S. aureus buvo tiriamas in vivo
salygomis naudojant gyviino infekcijos neutropeninj modelj; tyrimas atskleidé, kad didziausias
kolonijas sudaranc¢iy vienety (KSV) bendras sumazéjimas buvo uzregistruotasio mazesniu dazniu
skiriant didesnes dozes.



Klinikinis veiksmingumas prie§ specifinius sukéléjus

Klinikiniuose tyrimuose buvo pademonstruotas veiksmingumas pries specifinius UBOOSIL sukéléjus,
kurie buvo jautris dalbavancinui in vitro:
° Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus anginosus grupé (jskaitant S. anginosus, S. intermedius, ir S. constellatus),

Antibakterinis aktyvumas prie$§ kitus svarbius sukéléjus

Klinikinis veiksmingumas prie$ toliau i§vardytus sukéléjus nebuvo jrodytas, taciau in vitro tyrimy
duomenys leidzia teigti, kad jie turéty buti jautrts dalbavancinui, jei neturi jgyto atsparumo
mechanizmo:

° G grupés streptokokai,

° Clostridium perfringens,

o Peptostreptococcus spp.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Xydalba tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis pediatriniy tyrimy plano nustatytomis salygomis patvirtintai
UBOOSIL indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 ir 5.2 skyriuose).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Dalbavancino farmakokinetika buvo apibtidinta sveikiems asmenims, pacientams ir specialioms
populiacijoms. Dalbavancino sisteminis poveikis po vienos 140-1 120 mg dozés suvartojimo buvo
proporcingas dozei, taigi, dalbavancinui biidingas linijinés farmakokinetikos pobudis. Po keliy karta
per savaitg iki 8 savaiCiy laikotarpiu j veng sveikiems suaugusiesiems svirk§¢iamy infuzijy (1 000 mg
pirma dieng ir 500 mg kas savaitg 7 savai¢iy laikotarpiu) dalbavancino kaupimosi nepastebéta.

Vidutinis galutinis pusinis eliminacijos laikas (t12) buvo 372 (nuo 333 iki 405) valandos.
Dalbavancino farmakokinetika geriausiai apibiidinama naudojant trijy skyriy modelj (a ir 8
pasiskirstymo fazés, galutinés eliminacijos fazé). Taigi, pasiskirstymo pusamZis (ti»g), apimantis
didziausig klinikiniu pozitriu reik§mingg koncentracijos ir laiko dalj, svyravo nuo 5 iki 7 dieny, o tai
dera su vaisto vartojimo karta per savaite schema.

Nustatyti dalbavancino farmakokinetiniai parametrai po dviejy doziy rezimo ir vienos dozés rezimo
atitinkamai pateikti toliau esancioje 2 lenteléje.

2 lentelé



Vidutiniai (SD) dalbavancino farmakokinetiniai parametrai naudojant populiacijos PK analize!

Parametras Dviejy doziy reZzimas? Vienos dozés rezimas®

Cmaks. (Mmg/1) 1 diena: 281 (52) 1 diena: 411 (86)
8 diena: 141 (26)

AUC,.

O1ad 18 100 (4 600) 20 300 (5 300)
(mgeh/1)
CL (I/h) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

! Saltinis: DAL-MS-01.
21 000 mg 1 dieng + 500 mg 8 dieng; tyrimas DAL001-303, tiriamieji su jvertinamu PK méginiu.
31 500 mg; tyrimas DAL001-303, tiriamieji su jvertinamu PK méginiu.

Dalbavancino koncentracijos plazmoje pokytis laike po dviejy doziy ir vienos dozés rezimy
atitinkamai yra parodytas 1 pav.

1 pav. Tipinio UBOOSIL paciento dalbavancino koncentracijos plazmoje pokytis laike
(simuliacija naudojant populiacijos farmakokinetinj modelj) naudojant vienos ir dviejy doziy
gydymo reZimus.

400 1 Rezimas

= 1500 mg 1-g dieng

= = 1000 mg 1-3 dieng + 500 mg 8-3 diena

300 1

200 1

100

Dalbavancino koncentracija (mg/l1)

Laikas (dienomis)

Pasiskirstymas

PasiSalinimas ir pasiskirstymo tiiris stabilioje blisenoje sveikiems asmenims ir infekcijomis
sergantiems pacientams buvo panasus. Pasiskirstymo ttiris stabilioje blisenoje buvo panasus kaip
ekstralgstelinio skyscio tiiris. Dalbavancinas grjZztamai susijungia su plazmos baltymais, daugiausia su
albuminais. Su plazmos baltymais susijungia 93 % dalbavancino, $is rodiklis nekinta, nepaisant vaisto
koncentracijos, inksty ar kepeny nepakankamumo. Po vienos sveikiems savanoriams j veng
susvirkstos 1 000 mg dozés septintg dieng odos puslelés skystyje AUC (sujungto ir nesujungto
dalbavancino) sieké mazdaug 60 % plazmos AUC.
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Biotransformacija

Zmogaus plazmoje reik§mingo metabolity kiekio nepastebéta. Slapime buvo aptinka metabolity —
hidroksidalbavancino ir manozilio aglikono (< 25 % suvartotos dozés). Medziagy apykaitos
mechanizmai, atsakingi uz $iy metabolity susidaryma, nezinomi; taciau dél santykinai nedidelés
metabolizmo jtakos bendram dalbavancino pasisalinimui vaisty sgveikos, kurig lemty dalbavancino
metabolizmo slopinimas ar skatinimas, nesitikima. Palyginti su dalbavancinu, hidroksidalbavancino ir
manozilio aglikono antibakterinis aktyvumas yra gerokai maZzesnis.

Eliminacija

Sveikiems tiriamiesiems susvirkstus vieng 1000 mg doze, vidutiniskai nuo 19 % iki 33 % suvartotos
dalbavancino dozés iSsiskyré su $lapimu nepakitusiu pavidalu ir nuo 8 % iki 12 % — metabolito
hidroksidalbavancino forma. Mazdaug 20 % suvartotos dozés iSsiskyré su iSmatomis.

Specialiosios populiacijos

Inksty nepakankamumas

Dalbavancino farmakokinetika buvo tirta 28 tiriamiesiems, sergantiems jvairaus sunkumo inksty
nepakankamumu, ir 15 atitinkanéiy kontroliniy asmeny, kuriy inksty funkcija buvo normali.
Suvartojus vieng 500 mg arba 1 000 mg dalbavancino doze vidutinis plazmos klirensas (CLr),
palyginti su asmenimis, kuriy inksty funkcija normali, asmenims, sergantiems nesunkiu (CLcr 50—

79 ml/min), vidutinio sunkumo (CLcgr 30-49 ml/min) ir sunkiu (CLcr < 30 ml/min) inksty
nepakankamumu, sumazéjo atitinkamai 11 %, 35 % ir 47 %. Vidutinis AUC tiriamiesiems, kuriems
kreatinino klirensas < 30 ml/min, buvo mazdaug 2 kartus didesnis. Vidutinio plazmos CL+
sumaz¢jimo ir susijusio AUCO-oo padidéjimo, pastebéto dalbavancino farmakokinetikos tyrimuose
sunkiu inksty nepakankamumu sergantiems tiriamiesiems klinikiné reik§mé nenustatyta. Dalbavancino
farmakokinetika galutinés stadijos inksty liga sergantiems tiriamiesiems, kuriems reguliariai atliekama
inksty dializé (3 kartus per savaitg) buvo panasi, kaip tiriamiesiems su nesunkiu ar vidutinio sunkumo
inksty nepakankamumu, o per 3 valandas trunkancig dializ¢ pasalinama maziau kaip 6 % suvartotos
dozés. Dozavimo instrukcijos inksty nepakankamumu sergantiems pacientams pateikiamos

4.2 skyriuje.

Kepeny nepakankamumas

Dalbavancino farmakokinetika buvo tirta 17 tiriamyjy, serganéiy jvairaus sunkumo kepeny
nepakankamumu, ir 9 atitinkantiems kontroliniams asmenims, kuriy inksty funkcija buvo normali.
Nesunkiu kepeny nepakankamumu sergantiems tiriamiesiems, palyginti su asmenimis, kuriy kepeny
funkcija normali, vidutinis AUC nekito; taciau vidutinio sunkumo ar sunkiu kepeny nepakankamumu
sergantiems pacientams AUC sumaz¢jo atitinkamai 28 % ir 31 %. Menkesnio poveikio tiriamiesiems
asmenims, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkiu kepeny nepakankamumu, priezastis ir klinikiné
reik§mé yra nezinoma. Dozavimo instrukcijos kepeny nepakankamumu sergantiems pacientams
pateikiamos 4.2 skyriuje.

Lytis

Sveikiems tiriamiesiems ir infekcijomis sergantiems pacientams su lytimi susijusiy klinikiniu pozitiriu
reikSmingy dalbavancino farmakokinetikos skirtumy nepastebéta. Atsizvelgiant j lytj dozés koreguoti
nerekomenduojama.

Vyresnio amzZiaus pacientai

Dalbavancino farmakokinetika didéjant amziui reikSmingai nesikeicia, todél dozés koreguoti
atsizvelgiant ] amziy nerekomenduojama (zr. 4.2 skyriy). Patirties gydant dalbavancinu vyresnio
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amziaus asmenis yra nedaug. | 2/3 fazés klinikinius tyrimus buvo jtraukta 276 vyresni arba 75 mety
pacientai, i$ kuriy 173 vartojo dalbavancino. | klinikinius tyrimus buvo jtraukti iki 93 mety pacientai.

Vaiky populiacija

Xydalba saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki 18 mety dar neistirtas.

I$ viso 10 pediatriniy pacienty nuo 12 iki 16 mety, sveikstanéiy po infekcijy, vartojo po vieng 1
000 mg dalbavancino dozg¢ (kiino svoris > 60 kg) arba dalbavancino 15 mg/kg dozg¢ (kiino
svoris < 60 kg).

Remiantis AUCInf (17 495 pgeh/ml ir 16 248 pg *h/ml) ir Cax (212 pg/ml ir 191 pg/ml) vertémis,
vidutinis dalbavancino kiekis plazmoje vaikams (12—16 mety) skiriant 1 000 mg, jei svoris > 60 kg
(61,9-105,2 kg), ar 15 mg/Kkg, jei svoris < 60 kg (47,9-58,9 kg), buvo panasus. Tariamas galutinis t%
vartojant abi dalbavancino dozes — 1 000 mg ir 15 mg/kg, buvo panasus, o vidutinés vertés atitinkamai
buvo 227 ir 202 valandos. Siame tyrime dalbavancino saugumo charakteristikos 12—16 mety
tiriamiesiems buvo panasios j saugumo charakteristikas, aprasytas dalbavancinu gydytiems
suaugusiesiems.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Dalbavancino toksinis poveikis buvo tiriamas kiekvieng dieng iki 3 ménesiy laikotarpiu Svirksciant
preparato ziurkéms ir Sunims. Nuo dozés priklausomas toksinis poveikis pasireiské pakitusiais serumo
cheminiais rodikliais bei histologiniais inksty ir kepeny pakenkimo pozymiais, sumazéjusiais
raudonyjy kraujo lasteliy parametrais ir sudirgimu injekcijos vietoje. Tik Sunims buvo registruojamos
nuo dozés priklausomos infuzijos sukeltos reakcijos — odos patinimas ir (arba) paraudimas (nesusijes
su injekcijos vieta), gleiviniy blySkumas, seilétekis, vémimas, slopinimas, nedidelis kraujosptidzio
sumazéjimas ir Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas. Sios infuzijos sukeltos reakcijos buvo
trumpalaikés (pranykdavo per 1 valandg po dozés susvirkstimo) ir buvo siejamos su histamino
atpalaidavimu. Dalbavancino toksinio poveikio charakteristikos jaunoms Ziurkéms buvo panasios j tas,
kurios buvo pastebétos suaugusioms ziurkéms skyrus tokias pat dozes (mg/kg per para).

Su zZiurkémis ir triusiais atlikti toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai jokiy teratogeninio poveikio
jrodymy neatskleidé. Ziurkéms skiriant mazdaug 3 kartus klinikines dozes virsijan¢ia doze pastebétas
sumazéjes vaisingumas ir daznesni embriony zuties atvejai, vaisiaus svorio sumazéjimas ir sulétéjes
skeleto kauléjimas bei padidéjes neonatalinis mirStamumas. Triusiams skiriant mazesn¢ dozg uz
terapines zmonéms skiriamas dozes pastebétas toksinis poveikis vaikingoms pateléms ir su §iuo
poveikiu susij¢ abortai.

Ilgalaikiy kancerogeniSkumo tyrimy neatlikta. Atliekant serijg in vitro ir in vivo genotoksiskumo testy
dalbavancinas mutageninio ar klastogeninio poveikio nesukélé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Manitolis (E421)

Laktoz¢é monohidratas

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Tirpalai, kuriuose yra natrio chlorido, gali sukelti precipitacija, todél paruoSimui ar skiedimui jy
naudoti negalima (zr. 6.6 skyriy).
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Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais ar j vena $virk§¢iamais
tirpalais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Sausi milteliai: 4 metai

Cheminis ir fizinis pradéto ruosti Xydalba stabilumas buvo jrodytas paruosus koncentrata ir praskiedus
tirpala — abiem atvejais preparatas iSliko stabilus 48 valandas 25° C ir Zemesnéje temperatiiroje.
Bendras stabilumo laikas nuo preparato istirpinimo iki suvartojimo turi buti ne ilgesnis kaip
48 valandos.

Mikrobiologiniu pozitiriu vaistg reikia suvartoti nedelsiant. Nedelsiant nesuvartojus, uz laikymo iki
suvartojimo laikg ir sglygas yra atsakingas vartotojas; jprastai tai neturéty trukti ilgiau kaip 24 val. 2-8
° C temperatiiroje, i§skyrus atvejus, kai preparatas tirpinamas / skiedziamas kontroliuojamomis ir
aprobuotomis aseptinémis salygomis. Nesaldyti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

48 ml vienkartiniam naudojimui skirtas I tipo stiklo flakonas su elastomeriniu kamsteliu ir zaliu
nuplésiamu dangteliu.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Xydalba reikia istirpinti steriliame injekciniame vandenyje ir praskiesti 50 mg/ml (5 %) gliukozés
infuziniu tirpalu.

Xydalba flakonai skirti naudoti tik vieng karta.

Paruosimo ir skiedimo nurodymai

Xydalba ruosti ir skiesti biitina laikantis aseptikos reikalavimy.
1.  Kiekvieno flakono turinj reikia istirpinti létai pridedant 25 ml injekcinio vandens.

2. Nekratykite. Kad iSvengtuméte putojimo, flakong $velniai pasukiokite arba pavartykite,

kol jo turinys visiskai istirps. Tirpimo procesas gali trukti iki 5 minuéiy.

Paruostame koncentrate flakone yra 20 mg/ml dalbavancino.

Paruostas koncentratas turi bti skaidrus, bespalvis ar gelsvas tirpalas be matomy daleliy.

Paruostg koncentratg reikia praskiesti 50 mg/ml (5 %) infuziniu gliukozés tirpalu.

Norint atskiesti paruostg koncentratg, tinkamg 20 mg/ml koncentrato tarj reikia perkelti i$

flakono j infuzijai skirta maisg arba butelj, kuriame yra 50 mg/ml (5 %) gliukozés

infuzinio tirpalo. Pavyzdziui: 25 ml koncentrato yra 500 mg dalbavancino.

7. Galutiné praskiesto infuzinio tirpalo koncentracija turi baiti nuo 1 iki 5 mg/ml
dalbavancino.

8.  Infuzinis tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis ar gelsvas tirpalas be matomy daleliy.

9.  Jei pastebgjote daleliy arba pakitusig spalva, tirpalg reikia iSmesti.

o gk~ w

Xydalba negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ar j veng Svirk§¢iamais tirpalais. Tirpalai,
kuriuose yra natrio chlorido, gali sukelti precipitacija, todél paruosimui ar skiedimui jy naudoti
NEGALIMA. Paruosto Xydalba koncentrato suderinamumas buvo nustatytas tik su 50 mg/ml (5 %)
infuziniu gliukozés tirpalu.

Salinimas
Likusj nesunaudotg paruosta tirpala iSmeskite.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Airija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/986/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. vasario 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 5UA

Jungtiné Karalysté

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Registruotojas teiks pirmajj $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokola
per 6 ménesius nuo registravimo dienos. Véliau registruotojas periodiskai atnaujinamus
saugumo protokolus teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EC 107c straipsnio 7 dalyje
numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buti pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Xydalba 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Dalbavancinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone yra dalbavancino hidrochlorido, atitinkan¢io 500 mg dalbavancino.
Itirpinus kiekviename ml yra 20 mg dalbavancino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Manitolis (E421)
Laktozé monohidratas
Natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti)

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
IStirpinus ir praskiedus leisti j vena.
Skirta tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/986/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakono etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Xydalba 500 mg milteliai koncentratui
Dalbavancinas
Istirpinus ir praskiedus leisti j vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Xydalba 500 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Dalbavancinas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Xydalba ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Xydalba
Kaip vartoti Xydalba

Galimas S$alutinis poveikis

Kaip laikyti Xydalba

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wnE

1. Kas yra xydalba ir kam jis vartojamas
Xydalba sudétyje yra veikliosios medziagos dalbavancino, t. y. glikopeptidy grupés antibiotiko.

Xydalba yra vartojamas suaugusiesiems, sergantiems odos ir po oda esan¢iy audiniy infekcinémis
ligomis, gydyti.

Xydalba veikia sunaikindamas tam tikras bakterijas, sukelian&ias sunkias infekcines ligas. Sias
bakterijas jis sunaikina sutrikdydamas bakterijos lastelés sienelés formavimasi.

Jei Jusy organizme yra kity infekcija sukélusiy bakterijy, Jus gydantis gydytojas gali nuspresti, kad
kartu su Xydalba Jums reikia vartoti kity antibiotiky.
2. Kas Zinotina pries vartojant Xydalba

Xydalba vartoti negalima, jeigu yra alergija dalbavancinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Xydalba:

o jei turite ar turéjote inksty problemy. Atsizvelgiant j Jusy inksty bukle, gydytojui gali
tekti sumazinti Jums skiriama dozg;

o jei Jus vargina viduriavimas ar anksciau vartojant antibiotiky Jums issivysté
viduriavimas;

o jei esate alergiski kitiems antibiotikams, pavyzdziui, vankomicinui ar teikoplaninui.
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Viduriavimas gydymo laikotarpiu ar pabaigus gydyma

Jei gydymo laikotarpiu ar pabaigus gydyma prasidés viduriavimas, apie tai nedelsdami pasakykite
gydanciam gydytojui. Nepasitarg su gydytoju nepradékite vartoti jokiy vaisty nuo viduriavimo.

Su infuzija susijusios reakcijos

Tokio tipo antibiotikus skiriant infuzijomis j veng gali atsirasti karSc¢io pojiitis virSutinéje kiino dalyje,
dilgeling, niezulys ir (arba) bérimas. Jei Jums atsiras tokio tipo reakcijy, Jus gydantis gydytojas gali
nuspresti infuzijg nutraukti ar sumazinti jos greitj.

Kitos infekcijos

Kartais vartojant antibiotiky gali i$sivystyti nauja, kitokia infekcija. Jei taip atsitikty, pasakykite Jus
gydanciam gydytojui ir jis nuspres, ka reikia daryti.

Vaikai ir paaugliai

Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Xydalba vartojimas jaunesniems kaip
18 mety vaikams nebuvo tirtas.

Kiti vaistai ir Xydalba

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Xydalba vartoti néStumo metu nerekomenduojama, iSskyrus atvejus, kai tai buitina. Taip daroma,
nes néra zinoma, kokj poveik]j jis gali sukelti negimusiam kiidikiui. Jeigu esate néscia, manote, kad
galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Jis

kartu su gydytoju nuspresite, ar Jums paskirs vartoti Xydalba.

Nezinoma, ar Xydalba iSsiskiria j motinos piena. Prie§ zindydama kudikj pasitarkite su gydytoju. Jis
kartu su gydytoju nuspresite, ar Jums paskirs vartoti Xydalba. Vartodama Xydalba zindyti negalite.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Xydalba gali sukelti galvos svaigima. Vartodami §j vaistg bukite atsargiis vairuodami automobilj ir
valdydami mechanizmus.

Xydalba sudétyje yra natrio

Vienoje $io vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, taigi, praktiskai jame
néra natrio.

3. Kaip vartoti Xydalba

Xydalba Jums susvirks gydytojas arba slaugytoja.

Skiriamos viena 1 500 mg arba dvi Xydalba dozés, jos vartojamos kas savaite: 1 000 mg pirmg dieng
ir 500 mg astunta diena.

Xydalba Jums sulaSins laSine j vena, tiesiai j kraujg per 30 minuéiy.
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Létiniy inksty sutrikimy patiriantys pacientai
Jei patiriate létiniy inksty sutrikimy, gydytojas gali nuspresti sumazinti Jums skiriama doze.
Ka daryti suvartojus per didel¢ Xydalba doze

Jei manote, kad Jums sulasino per didel¢ Xydalba dozg, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui ar
slaugytojai.

Pamirsus suvartoti Xydalba
Jei manote, kad nesuvartojote antrosios dozés, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui ar slaugytojai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums atsirado toliau i§vardyty simptomy — Jums gali
prireikti skubios medicininés pagalbos:

. Staigus liipuy, veido, gerklés ar lieZuvio patinimas; stiprus bérimas; nieZulys;
spaudimo pojiitis gerkléje; kraujospiidZio sumazéjimas; apsunkintas rijimas ir
(arba) pasunkéjes kvépavimas. Tai gali buti padidéjusio jautrumo reakcijos, kuri gali
kelti pavojy gyvybei, pozymiai. Si sunki reakcija buvo uzregistruota kaip retas alutinis
poveikis. Ji pasireiSkia maziau kaip 1 Zmogui i§ 1 000.

. Pilvo skausmas (skrandzio skausmas) ir (arba) viduriavimas vandeningomis
i¥matomis. Sie simptomai gali tapti sunkis ar nepraeiti, o iSmatose gali atsirasti kraujo ar
gleiviy. Tai gali bati zarnyno infekcijos pozymiai. Jei taip atsitikty, nevartokite vaisty,
stabdang¢iy viduriavima ar stabdan¢iy tustinimasi. Zarnyno infekcija uzregistruota kaip
nedaZznas Salutinis poveikis. Jis pasireiSkia daugiausiai 1 zmogui i$ 100.

. Klausos poky¢iai. Sis Salutinis poveikis buvo uzregistruotas vartojant panasius vaistus.
Poveikio daznis nezinomas. Pagal turimus duomenis jo apskai¢iuoti nejmanoma.

Toliau iSvardyti Kiti vartojant Xydalba uZregistruoti $alutiniai poveikiai.

Jeigu pasireiské bet Kkuris i§ toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui,
vaistininkui ar slaugytojai:

Daznas — pasireiskia daugiausiai 1 Zzmogui is 10:
. galvos skausmas;
. Sleikstulys (pykinimas);
. viduriavimas.

NedazZnas — pasireiskia daugiausiai 1 Zmogui i§ 100:

. maksties infekcijos, grybeliy sukeltos infekcijos, burnos pienligé;
. Slapimo taky infekcijos;
. anemija (mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), didelis trombocity kiekis (trombocitoze),

baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy eozinofilais, kiekio padidéjimas kraujyje (eozinofilija),
kity tipy baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas (leukopenija, neutropenija);
. kity kraujo testy poky¢iai;
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. sumazéjes apetitas;

. nemiga;

. svaigulys;

. skonio pojticio poky¢iai;

. pavirsiniy veny uzdegimas ir patinimas, kraujo priplidimas;

. kosulys;

. pilvo skausmas ir nemalonus pojutis, nevirskinimas, viduriy uzkietéjimas;

. nenormaliis kepeny funkcijos testy pokyciai;

. Sarminés fosfatazés (organizme randamo fermento) kiekio padidéjimas;

. niezulys, dilgéliné;

. lyties organy niezulys (moterims);

. skausmas, paraudimas ar patinimas infuzijos suSvirkStimo vietoje;

. karsc¢io pojutis;

. gama gliutamilo transferazés (kepeny ir kity organizmo audiniy gaminamo fermento)
padidéjimas kraujyje;

. iSbérimas;

. vémimas.

Retas — pasireiskia daugiausiai 1 zmogui i§ 1000:
. pasunkéjes kvépavimas (bronchy spazmas).

PranesSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V

priede nurodyta nacionaline prane$imo sistema.. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Xydalba

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia, jei jis laikomas neatidarytas gamintojo pakuotéje.

Jei paruo$tame Xydalba infuziniame tirpale yra daleliy ar tirpalas yra drumstas, jo vartoti negalima.

Xydalba skirtas naudoti tik vieng karta.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Xydalba sudétis

e Veiklioji medziaga yra dalbavancinas. Kiekviename flakone su milteliais yra dalbavancino
hidrochlorido, atitinkanc¢io 500 mg dalbavancino.

e  Pagalbinés medziagos yra manitolis (E421), laktozé monohidratas, vandenilio chlorido rugstis ir

(arba) natrio hidroksido (tik pH koreguoti).

Xydalba iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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Xydalba milteliai infuzinio tirpalo koncentratui yra tiekiami 48 ml stikliniame flakone su zaliu
nupléSiamu dangteliu. Flakone yra balti ar gelsvi milteliai.
Vaistas tickiamas pakuotése, kuriose yra 1 flakonas.

Registruotojas

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,

Dublin 17,

Airija

Gamintojas

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh, BT63 5UA

Jungtiné Karalysté

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

LT-01121 Vilnius
Tel: + 370 5264 9010

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Anmxenuau ®apma brirapus EOO/] Cardiome UK Limited
6y1. Acen Mopmanos 10 Tél/Tel: +41 848 00 79 70

BG-Codust 1592
Ten.: + 3592975 1395
office@angelini.bg

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Danmark Malta

Cardiome UK Limited Cardiome UK Limited

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

Cardiome UK Limited Cardiome UK Limited

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

Eesti Norge

Lorenzo Pharma OU Cardiome UK Limited

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

EE-10136 Tallinn
Tel: + 372 604 1669
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E\LGda

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
IMAPATQI'HE & EMITOPIAY ®PAPMAKQN
Ayoiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néa Knowoud

TnA: + 30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

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

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

island
Cardiome UK Limited
Simi: +41 848 00 79 70

Italia

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

Tel: + 39 06 78 0531

Kvmpog

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
IMTAPAT'QI'HY & EMITIOPIAY ®PAPMAKQN
Ayoaiog 4 & Tpoilnviog

GR-14564 Néa Knowoud

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

Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lande 50-54

1200 Wien

Tel: + 4359606 0
office@angelini.at

Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Podlesna 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

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

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

Slovenija

Angelini Pharma d.o.o.
Koprska ulica 108 A
SI1-1000 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

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



Latvija United Kingdom

SIA Livorno Pharma Cardiome UK Limited
Vilandes str. 17-1 Tel: +44 (0)203 002 8114
LV-1010 Riga

Tel: + 3716721 1124

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {YYYY-MM}.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Svarbu! Pries§ paskirdami vaisto perskaitykite visg preparato charakteristiky santrauka (PCS).

Xydalba reikia istirpinti steriliame injekciniame vandenyje ir praskiesti 50 mg/ml (5 %) gliukozés
infuziniu tirpalu.

Xydalba flakonai skirti naudoti tik vieng karta.

Paruos$imo ir skiedimo nurodymai

Xydalba ruosti ir skiesti biitina laikantis aseptikos reikalavimy.

1.
2.

o oA~ w

Kiekvieno flakono turinj reikia iStirpinti létai pridedant 25 ml injekcinio vandens.
Nekratykite. Kad iSvengtuméte putojimo, flakong Svelniai pasukiokite arba pavartykite,
kol jo turinys visiSkai istirps. Tirpimo procesas gali trukti iki 5 minuciy.

Paruostame koncentrate flakone yra 20 mg/ml dalbavancino.

Paruostas koncentratas turi buiti skaidrus, bespalvis ar gelsvas tirpalas be matomy daleliy.
Paruosta koncentratg reikia praskiesti 50 mg/ml (5 %) gliukozés infuziniu tirpalu.

Norint praskiesti paruosta koncentrata, tinkama 20 mg/ml koncentrato tiirj reikia perkelti
i§ flakono j infuzijai skirta maisa arba butelj, kuriame yra 50 mg/ml (5 %) gliukozés
infuzinio tirpalo. Pavyzdziui: 25 ml koncentrato yra 500 mg dalbavancino.

Galutiné praskiesto infuzinio tirpalo koncentracija turi baiti nuo 1 iki 5 mg/ml
dalbavancino.

Tirpalas infuzijai turi btti skaidrus, bespalvis ar gelsvas tirpalas be matomy daleliy.

Jei pastebgjote daleliy arba pakitusia spalva, tirpalg reikia iSmesti.

Xydalba negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatais ar j veng Svirk§¢iamais tirpalais. Tirpalai,
kuriuose yra natrio chlorido, gali sukelti precipitacijg, todél paruo$imui ar skiedimui jy naudoti
NEGALIMA. Paruosto Xydalba koncentrato suderinamumas buvo nustatytas tik su 50 mg/ml (5 %)
infuziniu gliukozés tirpalu.

Salinimas

Likusj nesuvartotg paruostg tirpalg iSmeskite.

Nesuvartota produkta ar atliekas reikia Salinti laikantis vietos reikalavimy.
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