| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Xydalba 500 mg pulveris infuiziju $kiduma koncentrata pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs flakons satur dalbavancina hidrohloridu, kas atbilst 500 mg dalbavancina (dalbavancin).
P&c iz8kidinaSanas katrs ml satur 20 mg dalbavancina.

Atskaidita infuziju Skiduma gala koncentracijai jabiit no 1 [idz 5 mg/ml dalbavancina (skatit
6.6. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai (pulveris koncentratam).

Balts lidz gandriz balts vai blavi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Xydalba ir indicéta akuitu bakterialo adas un adas strukttiru infekciju (acute bacterial skin and skin
structure infections — ABSSSI) arstésanai pieaugusajiem (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Janem vera oficialas vadlinijas, kas nosaka atbilstoSu antibakterialo vielu lieto$anu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

leteicama deva un terapijas ilgums pieaugusajiem

leteicama dalbavancina deva pieaugusiem pacientiem ar ABSSSI ir 1500 mg, ko ievada ar vienu
1500 mg infuziju vai arT vispirms ievada 1000 mg, bet péc vienas nedélas — 500 mg (skatit 5.1. un
5.2. apakspunktu).

Gados vecaki pacienti

Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Deva nav japielago pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina klirenss > no 30 Iidz 79 ml/min). Deva nav japielago pacientiem, kuri regulari sanem
planotu hemodializi (3 reizes/nedéla), dalbavancinu var ievadit neatkarigi no hemodializes grafika.

Pacientiem ar hroniskiem nieru darbibas trauc&jumiem, kuru kreatinina klirenss ir < 30 ml/min un Kuri
regulari nesanem planotu hemodializi, ieteicama deva ir jasamazina lidz 1000 mg, ko ievada ar vienu
infuziju, vai lidz 750 mg, p&c vienas nedélas ievadot vél 375 mg (skatit 5.2. apak$punktu).

Aknu darbibas traucejumi

Dalbavancina devas pielagoSana nav nepiecieSama pacientiem ar viegliem aknu darbibas
traucgjumiem (Child-Pugh klasifikacijas A pakape). Dalbavancins piesardzigi jaizraksta pacientiem ar
vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh klasifikacijas B un C pakape),
jo nav pieejami dati, kas lautu noteikt atbilstoSu devu (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija

Dalbavancina lietosanas droSums un efektivitate, lietojot bérniem no dzimsanas lidz 18 gadiem, lidz
§im nav pieradita. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam

nevar sniegt.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai

Xydalba ir jaiz§kidina un p&c tam pirms intravenozas infiizijas jaatskaida 30 mintisu laika. Ieteikumus
par zalu sagatavoSanu un atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Xydalba piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret citiem
glikopeptidiem, jo var rasties krusteniska paaugstinata jutiba. Ja rodas alergiska reakcija pret Xydalba,
zalu ievadiSana japartrauc un jasak atbilstosa alergiskas reakcijas novérSanas terapija.

Clostridium difficile izraisita caureja

Gandriz visu antibiotiku lietoSanas gadijumos ir zinots par kolitu un pseidomembranozu kolitu, tas var
biit gan viegls, gan dzivibu apdraudoss. Tapéc ir svarigi apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem
terapijas laika ar dalbavancinu vai p&c tas ir caureja (skatit 4.8. apak$punktu). Sada gadijuma ir
jaapsver dalbavancina lietoSanas partraukSana un atbalsta pasakumu veikSana kopa ar specifisku
terapiju, kas paredzéta Clostridium difficile. Sos pacientus nekada gadijuma nedrikst arstét ar zalem,
kas nomac peristaltiku.

Ar infuziju saistitas reakcijas

Xydalba ir jaievada ar intravenozu infuziju; kopgjais infuzijas laiks ir 30 miniites, tad€jadi mazinot ar
infliziju saistito reakciju risku. Glikopeptidu grupas antibakterialo lidzek]u strauja intravenoza inftizija
var izraisit reakciju, kas lidzinas ,,sarkana cilvéka” sindromam (Red-Man Syndrome), ieskaitot



kermena augsdalas pietvikumu, natreni, niezi un/vai izsitumus. Apturot vai paléninot infuziju, §1s
reakcijas var pazust.

Nieru darbibas traucéjumi

Informacija par dalbavancina lietoSanas droSumu un efektivitati pacientiem, kuru kreatinina klirenss ir
< 30 ml/min, ir ierobeZota. Nemot vera simulacijas datus, devas japielago pacientiem ar hroniskiem
nieru darbibas trauc&jumiem, kuriem kreatinina klirenss ir < 30 ml/min un kuri nesanem regularu
hemodializi (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Jauktas infekcijas

Ja jaukto infekciju gadijuma ir aizdomas par gramnegativam bakterijam, pacienti jaarstg ar1 ar
atbilstoSiem antibakterialiem ltdzekliem pret gramnegativam bakterijam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nejutigi organismi

Antibiotiku lietoSana var veicinat atru nejutigu mikroorganismu augSanu. Ja terapijas laika rodas
superinfekcija, javeic atbilstosi pasakumi.

Klinisko datu ierobezojumi

Ir pieejami ierobeZoti dati par dalbavancina lietoSanas droSumu un efektivitati, ja to lieto vairak neka
divas devas (ar vienas nedgélas intervalu). Galvenajos pétijumos ABSSSI gadijuma arstéto infekciju
veidi bija tikai celulits/roze, abscesi un bri¢u infekcijas. Nav pieredzes ar dalbavancina terapiju
pacientiem, kuriem ir smags imiindeficits.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Rezultati no in vitro receptoru skrininga pétijuma neuzrada iesp&jamu mijiedarbibu ar citam
terapeitiskajam mérka grupam vai potencialu kliniski nozimigu farmakodinamisku mijiedarbibu
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Klmiskie zalu mijiedarbibas p&tijumi ar dalbavancinu nav veikti.

Citu zalu iespéjama ietekme uz dalbavancina farmakokinétiku.

Dalbavancinu CYP enzimi in vitro nemetabolizg, tapéc maz ticams, ka CYP induktoru vai inhibitoru
Iidztekus lietoSana ietekmés dalbavancina farmakokinétiku.

Nav zinams, vai dalbavancins ir aknu uznemsanas un izvades transportieru substrats. Lidztekus
lietosana ar $o transportieru inhibitoriem var palielinat dalbavancina ekspoziciju. Sadu transportieru
inhibitori ir pastiprinati proteazu inhibitori, veramapils, hinidins, itrakonazols, klaritromicins un
ciklosporins.

Dalbavancina iesp&jama ietekme uz citu zalu farmakokinétiku.

Dalbavancina sagaidamais mijiedarbibas potencials ar zalem, kas tick metaboliz&tas ar
CYP enzimiem, ir zems, jo in vitro tas nav ne CYP enzimu inhibitors, ne induktors. Nav pieejami dati
par dalbavancinu ka CYP2CS8 inhibitoru.

Nav zinams, vai dalbavancins ir transportieru inhibitors. Kombinacija ar dalbavancinu nevar izslegt,
ka palielinasies pret transportieru aktivitates inhibiciju jutigu transportieru substratu — tadu ka statini
un digoksins — ekspozicija.



4.6. Fertilitate, griitniecitba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Dati par dalbavancina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pétijjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Xydalba nav ieteicams lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav pilnigi nepiecieSams.

BarosSana ar kruiti

Nav zinams, vai dalbavancins izdalas mates piena. Tomer dalbavancins izdalas lakt&josu zurku piena
un var izdalities cilvéka kriits piena. Dalbavancins netiek pietieckami absorbgts, lietojot iekskigi, tomer
nevar izslégt ietekmi uz zidaina, ko baro ar kriti, kunga-zarnu trakta vai mutes dobuma floru. Ir
japienem lémums par to, vai turpinat/partraukt barosanu ar kriiti vai turpinat/partraukt terapiju ar
Xydalba, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem pierada samazinatu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks
cilvekiem nav zinams.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Xydalba maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo reibonis ir bijis
nelielam pacientu skaitam (skatit 4.8. apakspunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

2./3. fazes kliniskajos p&tijumos 2473 pacienti sanéma dalbavancinu, ko ievadija ar vienu 1500 mg
infuziju vai ari vispirms ievadija 1000 mg, bet p&c vienas nedélas — 500 mg. Visbiezak sastopamas
nevélamas blakusparadibas, kas bija > 1 % ar dalbavancinu arstétu pacientu, bija slikta disa (2,4 %),
caureja (1,9 %) un galvassapes (1,3 %); tas bija galvenokart vieglas vai vidgji smagas.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida (1. tabula)

2./3. fazes kliniskajos pétijumos ar dalbavancinu tika konstatétas Seit uzskaititas nevélamas
blakusparadibas. Neveélamas blakusparadibas ir klasificStas atbilsto$i organu sist€mam un bieZumam.
Biezums ir iedalits §adi: Joti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000).

Organu sistému Biezi Retak Reti
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Vulvovaginala mikotiska infekcija,
urincelu infekcija, séniSu infekcija,
Clostridium difficile kolits, orala
kandidoze
Asins un limfatiskas Angémija, trombocitoze, eozinofilija,
sistémas traucéjumi leikopénija, neitropénija
Imiinas sistémas Anafilaktoida
traucéjumi reakcija
Vielmainas un uzturesa Pavajinata apetite
traucéjumi
Psihiskie traucéjumi Bezmiegs
Nervu sistémas traucéjumi | Galvassapes Disgeizija, reibonis
Asinsvadu sistéemas Pietvikums, flebits
traucéjumi




traucéjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas

Organu sistéemu Biezi Retak Reti
klasifikacija
ElpoSanas sistémas Klepus Bronhospazmas

Kunga-zarnu trakta

Slikta diiSa, caureja

Aizciet€jums, sapes veédera, dispepsija,

traucéjumi nepatikamas sajiitas védera, vemSana
Adas un zemadas audu Nieze, natrene, izsitumi
bojajumi

Reproduktivas sistemas
traucéjumi un kriits
slimibas

Vulvovaginala nieze

Visparégji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Ar infuziju saistitas reakcijas

Izmeklejumi

Paaugstinats laktata dehidrogenazes
ITmenis asinis, paaugstinats alanina
aminotransferazes, aspartata
aminotransferazes un urinskabes [imenis
asinis, normam neatbilstosi aknu
funkcionalie testi, paaugstinatas
transaminazes, paaugstinats sarmainas
fosfatazes limenis asinis, palielinats
trombocTtu skaits, paaugstinata kermena
temperatiira, palielinats aknu enzimu
Itmenis, paaugstinats gamma-
glutamiltransferazes [imenis

AtseviSku nevélamo blakusparadibu raksturojums

Zalu grupas nevélamas blakusparadibas

Ototoksicitate ir saistita ar glikopeptidu (vankomicina un teikoplanina) lieto$anu; pacientiem, kuri
sanem I1dztekus terapiju ar ototoksiskiem lidzekliem, piem&ram, aminoglikozidu, risks var biit

palielinats.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozeésana

Nav pieejama specifiska informacijapar arstésanu péc dalbavancina pardozesanas, jo kliniskajos
petijumos nav noverota devu ierobezojosa toksicitate. 1. fazes p&tfjumos veseliem brivpratigajiem
laika Iidz astonam ned€lam tika ievadita viena deva lidz 1500 mg un kumulativa deva Iidz 4500 mg;
netika novérotas nedz toksicitates pazimes, nedz ari kliniski satraucosi laboratorisko izmekl&jumu

rezultati.

3. fazes petijumos pacientiem ievadija pa vienai devai Iidz 1500 mg katram.

Ja tiek arsteta dalbavancina pardozesana, javeic noveéroSana un visparigi atbalsta pasakumi. Lai gan
nav informacijas par hemodializes lietoSanu, arstgjot pardozésanu, jaatzime, ka 1. fazes pétijuma
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem mazak par 6 % no ieteicamas dalbavancina devas tika
izvaditi p&c trTs stundu ilgas hemodializes.




5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sist€miskai lietoSanai, glikopeptidu grupas
antibakterialie 1idzekli, ATK kods: JO1XA04.

Darbibas mehanisms

Dalbavancins ir bakterials lipoglikopeptids.

Ta darbibas mehanisms uznémigas grampozitivas baktérijas ietver Stnas sieninu sintézes
partrauksanu, piesaistoties augosa $tinas sieninas peptidglikana peptidu celma galg&jam D-alanil-D-
alaninam, noverSot disaharidu apaksgrupu krustenisko saistiSanos (transpeptidacija un
transglikozilacija), kas izraisa bakteriju $tunu navi.

Rezistences mehanisms

Visas gramnegativas bakterijas pec uzbives ir rezistentas pret dalbavancinu.

Staphylococcus spp. un Enterococcus spp. rezistenci pret dalbavancinu nosaka VanA, genotips, kura
rezultats ir izmainits augosas $tinas sieninas mérka peptids. Nemot véra in vitro p&tijumu rezultatus,
jasecina, ka dalbavancina iedarbibu neietekmé citas vankomicina rezistences génu klases.

Dalbavancina MIC vértibas ir augstakas stafilokokiem ar dalgji izteiktu rezistenci pret vankomicinu
(vancomycin-intermediate staphylococci —VISA) neka pret vankomicinu pilniba jutigajiem celmiem.
Ja izolati ar augstakam dalbavancina MIC veértibam uzrada stabilus fenotipus un ir savstarpgji saistiti
ar rezistenci pret citiem glikopeptidiem, visticamakais darbibas mehanisms biis glikopeptidu mérka
grupu palielinajums augosaja peptidoglikana.

Krusteniska rezistence starp dalbavancinu un citam antibiotiku klasém in vitro pétijjumos netika
noverota. Meticilina rezistencei nav ietekmes uz dalbavancina darbibu.

Mijiedarbiba ar citiem antibakterialiem lidzekliem

In vitro pétijumos netika novérots antagonisms starp dalbavancinu un citam biezi lietotam
antibiotikam (ka cefepimu, ceftazidimu, ceftriaksonu, imipenému, meropenému, amikacinu,
aztreonamu, ciprofloksacinu, piperacilinu/tazobaktamu un trimetoprimu/sulfametoksazolu), parbaudot
gramnegativu patogénu 12 sugam (skatit 4.5. apakSpunktu).

Jutibas testu robezveértibas

Minimalas inhib&josas koncentracijas (minimum inhibitory concentration -MIC) robezvértibas, ko
noteikusi Eiropas Antibakterialas jutibas noteik$anas komiteja (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing — EUCAST), ir sadas:
e Staphylococcus spp: jutigi < 0,125 mg/I; rezistenti > 0,125 mg/I,
e A, B, C, G grupas béta-hemolitiskie streptokoki: jutigi < 0,125 mg/l;
rezistenti > 0,125 mg/I,
e viridans grupas streptokoki (tikai Streptococcus anginosus grupa): jutigi < 0,125 mg/I;
rezistenti > 0,125 mg/I.

Farmakokinétiska (FK) /farmakodinamiska (FD) attieciba

Baktericida darbiba pret stafilokokiem in vitro ir atkariga no laika, kura dalbavancina koncentracijas
seruma atbilst tai, ko ieguva pie ieteicamas devas cilvéka organisma. Dalbavancina in vivo FK/FD
attieciba celmam S. aureus tika pétita, izmantojot dzivnieka infekcijas neitropeno modeli, kas paradija,



ka kolonijas veidojoSo vienibu (colony-forming units — CFU) logio absoliitais samazindjums bija
vislielakais tad, kad lielakas devas tika dotas retak.

Kliniska efektivitate pret specifiskiem patogéniem

Kliiskajos pétijumos efektivitate ir demonstréta pret ABSSSI uzskaititajiem patogéniem, kas bija
jutigi pret dalbavancinu in vitro.

Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus anginosus grupa (tostarp S. anginosus, S. intermedius un S. constellatus)

Antibakteriala aktivitate pret citiem butiskiem patogéniem

Kliniska efektivitate nav noteikta pret talak noraditajiem patog€niem, lai gan in vitro p&tijjumu rezultati
paradija, ka tie biitu jutigi pret dalbavancinu, ja iztriiktu iegiitais rezistences mehanisms:

. G grupas streptokoki;

o Clostridium perfringens;

. Peptostreptococcus spp.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par Xydalba viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ABSSSI (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. un
5.2. apakSpunkta)

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Dalbavancina farmakokingtika ir raksturota veseliem cilvékiem, pacientiem un ipa$am populacijam.
Dalbavancina sisteémiska ekspozicija ir proporcionala devai, ja tiek ievadita viena deva diapazona no
140 Iidz 1120 mg, un tas liecina par dalbavancina linearo farmakokinétiku. P&c vairakam
intravenozam infuzijam, kas ievaditas reizi nedéla laika 1idz astonam ned&lam (1000 mg 1. diena, kam
sekoja septinas 500 mg devas katru nedélu) veseliem pieaugusajiem, netika novérota dalbavancina
uzkrasanas.

Vidgjais galigas eliminacijas pusperiods (t12) bija 372 (diapazona no 333 lidz 405) stundas.
Dalbavancina farmakokin&tiku vislabak raksturot, izmantojot tris nodalfjumu modeli (o un f izkliedes
fazes, kam seko galigas eliminacijas faze). Tad&jadi izkliedes pusperiods (ti2p), kas veido lielako dalu
kliniski saisto$a koncentracijas laika profila, ir diapazona no 5 lidz 7 dienam un ir saderigs ar devu
reizi nedela.

Novertetie dalbavancina farmakokingtiskie parametri attiecigi péc divu devu reZima un vienas devas
rezima apkopoti talak 2. tabula.



2. tabula

Vidgjie (SN) dalbavancina farmakokingtiskie parametri, izmantojot populacijas PK analizi

Parametrs Divu devu rezims? Vienas devas rezims®

Crax (Mg/I 1. diena: 281 (52) 1. diena: 411 (86)
8. diena: 141 (26)

AUCo.pay14

g 18 100 (4600) 20 300 (5300)

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

1 Avots: DAL-MS-01.

21000 mg 1. diend + 500 mg 8. diend; p&tijuma DUR001-303 p&tamas personas ar novértejamu FK
paraugul.

1500 mg; petijuma DUR001-303 p&tamas personas ar novértéjamu FK paraugu.

Dalbavancina plazmas koncentracijas- laika Iikne attiecigi péc divu devu rezima un vienas devas
reZima ir paradita 1. attgla.



1. attels. Dalbavancina koncentracija plazma pret laiku tipiskam ABSSSI slimniekam
(simulacija, izmantojot populacijas farmakokinétikas modeli) gan vienas, gan divu devu reZzima

400 1 Regimen
— 1500mg Day 1
- - 1000mg Day 1 + 500mg Day 8

N w

o o

o o
1 1

Dalbavancin concentration (mg/L)
o
o

1 8 15
Time (days)

Izkliede

Klirenss un izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir salidzinams veseliem cilvékiem un pacientiem ar
infekcijam. Izkliedes tilpums Iidzsvara stavoklt atbilda arpussiinu Skidruma daudzumam. Dalbavancins
atgriezeniski saistas ar cilvéka plazmas proteiniem, galvenokart albuminu. Ar plazmas proteiniem
saistas 93 % dalbavancina, un to neietekmé zalu koncentracija, nieru mazspg&ja vai aknu mazspgja. Pec
vienas 1000 mg intravenozas devas veseliem brivpratigajiem AUC adas puslisu $kidruma bija
(saistTtais un nesaistitais dalbavancins) apméram 60 % no plazmas AUC 7. diena péc devas
ievadiSanas.

Biotransformacija

Cilveka plazma metaboliti lielos apjomos nav noveroti. Urina ir konstateti metaboliti hidroksi-
dalbavancins un manozilaglikons (< 25 % no ievaditas devas). Nav noteikti metabolisma celi, kas ir
atbildigi par $o metabolitu izstradi, tomér relativi maza metabolisma dél vispargja dalbavancina
eliminacija nav paredzama zalu mijiedarbiba, inhib&jot vai inducgjot dalbavancina metabolismu.
Hidroksi-dalbavancinam un manozilaglikonam, salidzinot ar dalbavancinu, ir ievérojami mazaka
antibaktericida aktivitate.

Eliminacija
P&c vienas 1000 mg devas ievadiSanas veseliem pacientiem vidgji 19—33 % no ievaditas dalbavancina
devas tika izvaditi urina ka dalbavancins un 8-12 % — ka metabolits hidroksi-dalbavancins.

Aptuveni 20 % no ievaditas devas tika izvaditi feces.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Dalbavancina farmakokingétika tika noverteta 28 cilvékiem ar dazadas pakapes nieru darbibas

trauc&jumiem un 15 atbilstigas kontroles pacientiem ar normalu nieru darbibu. P&c vienas 500 mg vai
1000 mg dalbavancina devas ievadiSanas vidgjais klirenss plazma (CLt) samazinajas attiecigi lidz
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11 %, 35 % un 47 % pacientiem ar viegliem (CLcr 5079 ml/min), vid&ji smagiem (CLcr 30—

49 ml/min) un smagiem (CLcr < 30 ml/min) nieru darbibas traucéjumiem, salidzinot ar cilvékiem,
kuriem ir normala nieru darbiba. Vidgjais AUC cilvekiem ar kreatinina kltrensu < 30 ml/min bija
apméram divreiz lielaks. Samazinajuma kliniskais nozZimigums vidgja CLt plazma un saistitais
palielinajums AUCO-o, kas konstatéts Sajos dalbavancina farmakokinétikas petijumos cilvekiem ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, nav noteikts. Dalbavancina farmakokingtika cilvékiem ar nieru
slimibu terminalaja stadija, kas regulari sapémusi planoto nieru dializi (3 reizes/ned€la), bija lidziga
tai, kas novérota cilvékiem ar viegliem lidz vidgji smagiem nieru darbibas traucéjumiem, un mazak
neka 6 % no ievaditas devas tika izvaditi pec tris stundu ilgas hemodializes. Noradijumus par devam
cilvekiem ar nieru darbibas trauc€jumiem skatit 4.2. apakSpunkta.

Aknu darbibas traucéjumi

Dalbavancina farmakokinétika tika novertéta 17 cilvékiem ar viegliem, vidgji Smagiem vai Smagiem
aknu darbibas traucgjumiem un salidzinata ar 9 atbilstigiem veseliem cilvékiem ar normalu aknu
darbibu. Vidgjais AUC cilvekiem ar viegliem aknu darbibas trauc&jumiem atbilda cilvéku ar normalu
aknu darbibu AUC, tomer vidgjais AUC samazinajas attiecigi par 28 % un 31 % cilvékiem ar vidg&ji
smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Nav zinams, kap&c pavajinas ekspozicija un kads
ir kliniskais nozimigums pacientiem ar vid&ji Smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.
Noradijumus par devam cilvékiem ar aknu darbibas traucgjumiem skatit 4.2. apaksSpunkta.

Dzimums

Veseliem cilvékiem vai pacientiem ar infekciju netika novérotas kliniski nozimigas ar dzimumu
saistitas atSkiribas dalbavancina farmakokingtika. Deva nav japielago atbilstosi dzimumam.

Gados vecaki pacienti

Ievérojamas dalbavancina farmakokin&tikas parmainas saistiba ar vecumu netika konstatgtas, tapec
devas pielagosana pec vecuma nav nepiecieSama (skatit 4.2. apakSpunktu). Pieredze dalbavancina
lietoSana gados vecakiem pacientiem ir ierobezota: 276 pacienti > 75 gadu vecuma tika ieklauti

2./3. fazes kliniskajos pétijumos, no kuriem 173 pacienti sanéma dalbavancinu. Kliniskajos p&tijumos
ir ieklauti pacienti Iidz 93 gadu vecumam.

Pediatriskd populacija

Xydalba lietoSanas drosums un efektivitate, lietojot bérniem no dzimsanas Iidz < 18 gadiem, lidz §im
nav pieradita.

Kopuma desmit pediatriskas populacijas pacientiem vecuma no 12 Iidz 16 gadiem, kuriem bija
infekcijas atvese]oSanas stadija, tika dota viena deva 1000 mg dalbavancina (kermena masa > 60 k)
vai viena deva 15 mg/kg dalbavancina (kermena masa < 60 Kg).

Vidgja dalbavancina ekspozicija plazma, nemot véra AUCinf (17 495 pgeh/ml un 16 248 pgeh/ml) un
Cax (212 pg/ml un 191 pg/ml), bija lidziga, ja ievadita deva ir 1000 mg pediatriskas populacijas
pacientiem (12-16 gadi) ar kermena masu > 60 kg (61,9-105,2 kg) vai 15 mg/kg pediatriskas
populacijas pacientiem ar kermena masu < 60 kg (47,9-58,9 kg). Uzskatamais galigais t%2 bija lidzigs
dalbavancina 1000 mg un 15 mg/kg devai ar attiecigu vid&jo vertibu 227 un 202 stundas.
Dalbavancina lietoSanas droSuma profils pacientiem vecuma no 12 Iidz 16 gadiem $aja p&tjjuma bija
atbilsto$s drosuma profilam, kas noverots ar dalbavancinu arst€tiem pieaugusiem.

5.3. Prekliiskie dati par lietoSanas droSumu
Dalbavancina toksicitate p&c ikdienas intravenozas ievadiSanas laika 1idz trim méneSiem ir novertéta
zurkam un suniem. No devas atkariga toksicitate ietvera izmainas seruma kimiskaja sastava un

histologiskos pieradijumus nieru un aknu bojajumiem, samazinatus eritrocitu parametrus un
kairinajumu injekcijas vieta. Tikai supiem tika nove€rotas no devas atkarigas infiizijas reakcijas, ko
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raksturoja adas pietikums un/vai apsartums (nesaistits ar injekcijas vietu), glotadu balums,
siekalo$anas, vemsana un sedacija, ka arT neliels asinsspiediena samazinajums un sirdsdarbibas
paatrinajums. Sis infiizijas reakcijas bija parejosas (pazuda stundas laika péc devas ievades) un tika
saistitas ar histamina izdaliSanos. Dalbavancina toksicitates profils juvenilam zurkam atbilda ieprieks
pieaugusam zurkam noverotajam, lietojot tadas pasas devas (mg/kg/diena).

Reproduktivas toksicitates petijumos zurkam un truSiem netika atrasti teratog€niskas ietekmes
pieradijumi. Paklaujot zurkas zalu ekspozicijai, kas aptuveni tris reizes parsniedza klinisko, tika
noverota samazinata fertilitate un palielinata embrija letalitate, embrija masas un skeleta parkauloSanas
samazinajums, ka arT palielinata jaundzimus$o mirstiba. Trusiem spontanais aborts notika saistiba ar
mates toksicitati, ekspozicijai neparsniedzot cilvéka terapeitisko diapazonu.

Nav veikti ilgtermina kancerogenitates p&tijumi. Dalbavancins nebija ne mutagénisks, ne
klastogenisks vairakos in vitro un in vivo genotoksicitates testos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannits (E421)

Laktozes monohidrats

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Natrija hlorida $kidumi var izraisit izgulsné$anos, un tos nedrikst lietot §kidinasanai vai at$kaidiSanai
(skatit 6.6. apakSpunktu).

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalém vai intravenoziem $kidumiem (iznemot
6.6. apakSpunkta mingtos).

6.3. Uzglabasanas laiks
Sausais pulveris: 4 gadi

Xydalba kimiska un fizikala stabilitate p&c iesainojuma atverSanas ir uzradita gan pagatavotam
koncentratam, gan atSkaiditam Skidumam, kas 48 stundas atradies 25 °C vai zemaka temperatira.

parsniegt 48 stundas.
No mikrobiologiska viedokla zales ir jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas nekavgjoties,

lietotaja pienakums ir nodrosSinat glabasanas laiku no atvér$anas lidz izlietoSanai un apstaklus pirms
lietoSanas, un parasti laiks nav ilgaks par 24 stundam 2-8 °C temperatiira, ja vien

------

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavosanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Vienreiz lietojams 48 ml | klases stikla flakons ar elastoméra aizbazni un zalu noplésamu aizdari.
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Katra iepakojuma ir viens flakons.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Xydalba ir jaizskidina sterila tideni injekcijam un p&c tam jaatskaida ar 50 mg/ml (5 %) glikozes
Skidumu infuzijam.

Xydalba flakoni ir paredz&ti tikai vienreiz&jai lictoSanai.

Noradijumi par $kidinaSanu un at$kaidiSanu

Xydalba skidinasanai un at$kaidiSanai jalieto aseptiska metode.

1. Katra flakona saturs ir jaiz§kidina 1&énam, pievienojot 25 ml tidens injekcijam.

2. Nekratit. Lai neveidotos putas, parmainus groziet un apversiet flakonu, 1idz ta saturs ir
1z8kidis. IzSkidinasanas laiks ir 11dz 5 miniGitem.

3. Flakona izskidinatais koncentrats satur 20 mg/ml dalbavancina.

4.  Izskidinatajam koncentratam ir jabiit dzidram, bezkrasainam vai dzeltenam $kidumam bez
redzamam dalinam.

5. P&c tam iz8kidinatais koncentrats ir jaatskaida ar 50 mg/ml (5 %) glikozes skidumu
infuzijam.

6. Lai atskaiditu izSkidinato koncentratu, atbilstosais 20 mg/ml koncentrata daudzums ir
japarnes no flakona uz intravenozu maisu vai pudeli, kas satur 50 mg/ml (5 %) glikozes
§kidumu inflzijam. Pieméram: 25 ml koncentrata satur 500 mg dalbavancina.

7. Skiduma infizijam gala koncentracijai ir jabat no 1 lidz 5 mg/ml dalbavancina.

8.  Skidumam infiizijam ir jabiit dzidram, bezkrasainam Iidz dzeltenam §kidumam bez
redzamam dalinam.

9.  Jaskiduma konstatétas kadas dalinas vai krasas izmainas, $kidums ir jalikvide.

Xydalba nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai intravenoziem Skidumiem. Natrija
hloridu saturosi §kidumi var izraisit izgulsné$anos un tos NEDRIKST lietot $kidinasanai vai
atSkaidiSanai. Iz8kidinata Xydalba koncentrata saderiba ir noteikta tikai ar 50 mg/ml (5 %) glikozes
skidumu infazijam.

Atkritumu likvidéSana

Likvidgjiet visu parpalikuso sagatavoto, bet neizlietoto skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,

Dublin 17,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/986/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 19. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 5UA

Lielbritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieSkirSanas. Turpmak registracijas
apliecibas Tpasniekam jaiesniedz So zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi atbilstosi
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timek]a vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegs$anas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus mingtos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1.  ZALU NOSAUKUMS

Xydalba 500 mg pulveris inftiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai
Dalbavancin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir dalbavancina hidrohlorids, kas lidzvertigs 500 mg dalbavancina.

vvvvvv

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Mannits (E421)
Laktozes monohidrats
Natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH pielagosanai)

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai

1 flakons

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc izskidinasanas un atSkaidiSanas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/986/001

13.  SERIJAS NUMURS

Seérija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakona etikete

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Xydalba 500 mg pulveris koncentratam
Dalbavancin

vl =1t =v

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.

21



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam

Xydalba 500 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai
Dalbavancin

vgim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat talak noradito.

1 Kas ir Xydalba un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Xydalba lietoSanas
3. Ka lietot Xydalba

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Xydalba

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Xydalba un kadam noliikam to lieto
Xydalba satur aktivo vielu dalbavancinu, kas ir glikopeptidu grupas antibiotika.

Xydalba lieto, lai arstetu pieaugusos ar adas infekcijam vai infekcijam miesas slanos zem adas.

Xydalba iedarbojas, nogalinot konkr&tas baktgrijas, kas var radit nopietnas infekcijas. Zales nogalina
§1s bakterijas, traucgjot baktériju §tinu sieninu veidosanos.

Ja Jums ir arT citas bakt@rijas, kas izraisa infekciju, Jasu arsts izlems par citam antibiotikam papildus
Xydalba.
2. Kas Jums jazina pirms Xydalba lietoSanas

Nelietojiet Xydalba, ja Jums ir alergija pret dalbavancinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Xydalba lietoSanas konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
° ja Jums ir vai ir bijuSas nieru darbibas problémas. Atbilstosi nieru stavoklim arsts var
samazinat devu,
. ja cieSat no caurejas vai ieprieks esat cietis no caurejas, kad arstgjaties ar antibiotikam,
. jaJums ir alergija pret citam antibiotikam (tadam ka vankomicins vai teikoplanins).

Caureja arsteSanas laika vai péc tas

Ja Jums arsteéSanas laika vai péc tas attistas caureja, nekavéjoties informgjiet arstu. Nelietojiet zales
caurejas arst€Sanai, kamer neesat konsult&jies ar arstu.
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Ar infuziju saistitas reakcijas

Intravenozas infuzijas ar $ada veida antibiotikam var izraisit kermena augsdalas pietvikumu, natreni,
niezi un/vai izsitumus. Ja Jums rodas $ada veida reakcija, arsts var izlemt partraukt infaziju vai
paléninat to.

Citas infekcijas

Lietojot antibiotikas, kadreiz var rasties jaunas vai cita veida infekcijas. Ja ta notiek, pastastiet par to
savam arstam, un vins/-a izlems, ka rikoties.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet zales bérniem, kuri jaunaki par 18 gadiem. Xydalba lietoSanas ietekme uz bérniem, kuri
jaunaki par 18 gadiem, nav pétita.

Citas zales un Xydalba

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Xydalba nav ieteicams lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav pilnigi nepiecieSams. Tas ir tapec,
ka nav zinams, kadu ietekmi zales var atstat uz nedzimuso mazuli. Pirms So zalu lietoSanas
izstastiet arstam, ja esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat

griitniecibu. Jus un Jisu arsts lemsiet, vai lietot Xydalba.

Nav zinams, vai Xydalba nokluist mates piena. Pirms bérna barosanas ar kriiti ltidziet padomu arstam.
Jiis un Jusu arsts izlems, vai lietot Xydalba. Lietojot Xydalba, nevajadzetu bérnu barot ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Xydalba var izraisit reiboni. P&c zalu lietosanas vadiet transportlidzekli un apkalpojiet mehanismus
piesardzigi.

Xydalba satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas.
3. Ka lietot Xydalba

Xydalba Jums ievadis arsts vai medmasa.

Xydalba tiek ievaditas viena 1500 mg deva vai divas devas ar vienas nedélas intervalu: 1000 mg
1. diena un 500 mg 8. diena.

Xydalba tiks ievadita Jums pilienveida tiesi asinis caur vénu (intravenozi) 30 minasu laika.
Pacienti ar hroniskiem nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir hroniski nieru darbibas trauc&jumi, arsts var izlemt samazinat Jiisu devu.

Ja Jums ir ievadits vairak Xydalba, neka noteikts
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Nekavéjoties informéjiet arstu vai medmasu, ja Jums ir bazas, ka ir ievadita parak liela zalu Xydalba
deva.

Ja esat aizmirsis lietot Xydalba
Nekavgjoties informgjiet arstu vai medmasu, ja Jums ir bazas, ka nav ievadita 2. deva.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavéjoties informgjiet arstu, ja Jums ir kads no talak noraditajiem simptomiem — Jums var
biit nepiecieSama tulitéja mediciniska palidziba.

. Peksns liipu, sejas, rikles vai méles pietikums, smagi izsitumi; nieze; Znaudzo$a
sajiita riklé; pazeminats asinsspiediens; griitibas norit un/vai griitibas elpot. Sis visas
pazimes var noradit uz paaugstinatas jutibas reakciju un var biit dztvibu apdraudosas. Par
§Tm smagajam reakcijam ir zinots ka par retam nevélamam blakusparadibam. Tas var
ietekmét I1dz 1 no 1000 cilvekiem.

. Sapes védera un/vai iidenaina caureja. Sie simptomi var k|t smagi vai var
nemazinaties, un izkarnijjumos var biit asinis vai glotas. Tas var noradit uz zarnu infekciju.
Saja situacija nelietojiet zales, kas aptur zarnu trakta iztuk§o$anu vai palénina to. Par
zarnu infekciju ir zinots ka par retak sastopamu neveélamu blakusparadibu. Ta var ietekmét
lidz 1 no 100 cilvékiem.

. Dzirdes izmainas. Par to ir zinots ka par nevélamu blakusparadibu lidzigam zalém.
Biezums nav zinams. P&c pieejamiem datiem biezumu nevar noteikt.

Talak ir noraditas citas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar Xydalba
lietoSanu.

Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums ir kada no talak noraditajam
nevélamajam blakusparadibam.

Biezi — var ietekmét [idz 1 no 10 cilvékiem:
o galvassapes,
» slikta dosa (nelabums),
o caureja.

Retak — var ietekmet 11dz 1 no 100 cilvékiem:

. vaginalas infekcijas, seniSu infekcijas, orala kandidoze,
. urincelu infekcijas,
. anémija (zems eritrocitu Itmenis), liels trombocTttu skaits asinis (trombocitoze), palielinats

balto asinskermenisu, sauktu par eozinofiliem, skaits asinis (eozinofilija), zems citu balto
asinskermeniSu Iimenis (leikop@nija, neitropenija),

. izmainas citas asins analizgs,

. pavajinata apetite,

. miega gritibas,

. reibonis,

. gar$as parmainas,

. virs€jo vénu iekaisums un pietikums, pietvikums,

. klepus,

. sapes veédera un diskomforts, gremosSanas trauc€jumi, aizcietgjums,
. normam neatbilstosi aknu funkciju testi,
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. paaugstinats sarmainas fosfatazes (organisma esosa enzima) limenis,

. nieze, natrene,

. genitaliju nieze (sievieteém),

. sapes, apsartums vai pietikums vieta, kur tika veikta infuzija,

. karstuma sajita,

. gamma-glutamiltransferazes (aknu un citu kermena audu razota enzima) [imena
paaugstinasanas asins,

. izsitumi,

. slikta diisa (vemsSana).

Reti — var ietekmét Iidz 1 no 1000 cilvékiem:
. elposanas griitibas (bronhospazmas).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu lietoSanas droSumu.

5. Ka uzglabat Xydalba

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona péc EXP. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli, ja tas tiek glabatas neatveérta originalaja
iepakojuma.

Sagatavoto Xydalba skidumu nedrikst lietot, ja taja ir dalinas vai Skidums ir dulkains.
Xydalba ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Xydalba satur

e  Aktiva viela ir dalbavancins. Katra flakona ir dalbavancina hidrohlorids, kas Iidzvertigs 500 mg
dalbavancina.

e  (itas sastavdalas ir mannits (E421), laktozes monohidrats, salsskabe un/vai natrija hidroksids
(tikai pH pielagoSanai).

Xydalba arejais izskats un iepakojums
Xydalba pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai ir pieejams 48 ml stikla flakona ar zalu

noplésamu aizdari. Flakona ir balts vai gaisi dzeltens pulveris.
Tas ir pieejams iepakojumos pa vienam flakonam.
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Registracijas apliecibas ipasnieks

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,
Dublin 17,

Irija

RazZotajs

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 SUA

Lielbritanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpas$nieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bulgaria/ Brarapus

Anpxennan @apma breiarapus EOO/]
6yi1. Acen Mopmaros 10

BG-Codust 1592

Ten.: +359 29751395
office@angelini.bg

Czech republic/ Ceska republika

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Patetni 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/ EALGOa

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
ITAPATI'QI'HYE & EMIIOPIAY PAPMAKQN

Ayaiog 4 & Tpoilnviog
GR-14564 Néa Knowoud
TnA: + 30 210 626 9200

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 Géabor u. 3., 214-215. szamd 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: +41848 0079 70

Austria/ Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lande 50-54

1200 Wien

Tel: + 4359606 0
office@angelini.at




info@angelinipharma.gr

Spain/ Espafia Poland/ Polska

Angelini Farmaceutica S.A. Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

C.Osi, 7 ul. Podlesna 83

E-08034 Barcelona PL-05-552 Lazy

Tel: + 34 93 253 4500 Tel.: + 48 22 70 28 200
angelini@angelini.pl

France Portugal

CORREVIO Angelini Farmacéutica, Lda

Tél: +33 (0)1 77 68 89 17 Rua Jodo Chagas, 53, Piso 3

P-1499-040 Cruz Quebrada- Dafundo
Tel: + 351 21 414 8300
apoio.utente@angelini.pt

Croatia/ Hrvatska Romania/ Romania

Angelini Pharma Osterreich GmbH, Podruznica, Angelini Pharmaceuticals Romania SRL
za promidzbu Zagreb Str. Drumea Radulescu, Nr. 52, Sector 4
Hektorovic¢eva 2/5 RO-Bucuresti 040336

HR-10000 Zagreb Tel: + 40 21 331 6767

Tel: + 385 1 644 8232 office@angelini.ro

Ireland Slovenia/ Slovenija

Cardiome UK Limited Angelini Pharma d.o.o.

Tel: +41 848 00 79 70 Koprska ulica 108 A

SI1-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 544 65 79
info@angelini.si

Iceland/ island Slovak Republic/ Slovenska republika
Cardiome UK Limited Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Simi: +41 848 00 79 70 Junova 33

SK-831 01 Bratislava
Tel: + 421 2 59 207 320
office@angelini.sk

Italy/ Italia Suomi/Finland

Angelini S.p.A Cardiome UK Limited
Viale Amelia 70 Puh/Tel: +41 848 00 79 70
1-00181 Roma

Tel: + 39 06 78 0531

Cyprus/ Kbzpog Sweden/ Sverige
ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE Cardiome UK Limited
ITAPATQI'HYE & EMITIOPIAY ®PAPMAKQN Tel: +46 (0)8 408 38440
Ayoiog 4 & Tpolnviag

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

Latvia/ Latvija United Kingdom

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

Tel.: + 371 6721 1124
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Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem.
Svarigi! Pirms zalu izrakstiSanas skatiet zalu aprakstu.

Xydalba ir jaizskidina sterila tideni injekcijam un p&c tam jaatskaida ar 50 mg/ml (5 %) glikozes
Skidumu infuzijam.

Xydalba flakoni ir paredz&ti tikai vienreiz&jai lictoSanai.

Noradijumi par §kidinaSanu un at$kaidiSanu

Xydalba skidinasanai un at$kaidiSanai jalieto aseptiska metode.

1. Katra flakona saturs ir jaizskidina 1énam, pievienojot 25 ml tidens injekcijam.

2. Nekratit. Lai neveidotos putas, parmainus groziet un apversiet flakonu, 1idz ta saturs ir
1z8kidis. IzSkidinasanas laiks ir 11dz 5 miniGitem.

3. Flakona izskidinatais koncentrats satur 20 mg/ml dalbavancina.

4.  Izskidinatajam koncentratam ir jabiit dzidram, bezkrasainam vai dzeltenam skidumam bez
redzamam dalinam.

5. P&c tam iz8kidinatais koncentrats ir jaatskaida ar 50 mg/ml (5 %) glikozes Skidumu
infuzijam.
japarnes no flakona uz intravenozu maisu vai pudeli, kas satur 50 mg/ml (5 %) glikozes
§kidumu inftzijam. Pieméram: 25 ml koncentrata satur 500 mg dalbavancina.

7. Skiduma infizijam gala koncentracijai ir jabat no 1 Iidz 5 mg/ml dalbavancina.

8.  Skidumam infizijam ir jabiit dzidram, bezkrasainam lidz dzeltenam §kidumam bez
redzamam dalinam.

9.  Jaskiduma konstatétas kadas dalinas vai krasas izmainas, $kidums ir jalikvide.

Xydalba nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém vai intravenoziem Skidumiem. Natrija
hloridu saturosie $kidumi var izraisit izgulsnésanos un tos NEDRIKST lietot §kidinasanai vai
atSkaidiSanai. Iz8kidinata Xydalba koncentrata saderiba ir noteikta tikai ar 50 mg/ml (5 %) glikozes
skidumu infuzijam.

Atkritumu likvidéSana

Likvidgjiet visu parpalikuso sagatavoto, bet neizlietoto skidumu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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