PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, njdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Xydalba 500 mg prasok na infizny koncentrat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda liekovka obsahuje dalbavancin hydrochlorid v mnozstve zodpovedajucom 500 mg
dalbavancinu.

Po rekonstitticii kazdy ml obsahuje 20 mg dalbavancinu.

Nariedeny infazny roztok musi mat’ finalnu koncentraciu od 1 do 5 mg/ml dalbavancinu
(pozri Gast’ 6.6).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na infuzny koncentrat.

Biely, takmer biely az bledozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Xydalba je urceny na liecbu akutnych bakterialnych infekcii koze a koznych Struktar (acute
bacterial skin and skin structure infections, ABSSSI) u dospelych (pozri ¢asti 4.4 a 5.1).

Je potrebné venovat’ pozornost’ oficidlnym pokynom pre spravne pouzivanie antibakteridlnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporucané davkovanie a trvanie liecby u dospelych

Odporucand davka dalbavancinu u dospelych pacientov s ABSSSI je 1 500 mg podavanych bud’ vo
forme jednej inflzie 1 500 mg alebo ako 1 000 mg po ktorej je nésledne o tyzden neskor podana davka
500 mg (pozri ¢asti 5.1 a 5.2).

Starsi pacienti

Nie je potrebna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).



Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (s klirensom kreatininu

> 30 az 79 ml/min) nie je potrebna Uprava davky. Uprava davky nie je potrebna u pacientov

s pravidelne nastavenou hemodialyzou (3-krat do tyzdia), a dalbavancin sa moze podavat’ bez ohl'adu
na nacasovanie hemodialyzy.

U pacientov s chronickym ochorenim obliciek, u ktorych je klirens kreatininu < 30 ml/min a ktori
nemaju nastavenu pravidelnd hemodialyzu, sa odporacana davka znizuje bud’ na 1 000 mg podanych
vo forme jednej infazie alebo na 750 mg, po ktorej o tyzden neskor ma nasledovat’ davka 375 mg
(pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Neodporuca sa Ziadna uprava davky dalbavancinu u pacientov s miernou poruchou funkcie pecene
(Child-Pugh A). Pri predpisovani dalbavancinu pacientom so strednou az zavaznou poruchou funkcie
pecene (Child-Pugh B a C) je potrebna zvysena opatrnost’, pretoZe nie st dostupné Ziadne udaje na
ur¢enie vhodného davkovania (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost’ dalbavancinu u deti od narodenia do veku < 18 rokov e$te nebola stanovena.
Momentalne dostupné idaje st popisané v Casti 5.2, ale nie je mozné urobit’ ziadne odporacania

tykajlce sa davkovania.

Spbsob podavania

Intravendzne

Liek Xydalba musi byt vopred rozpusteny a nésledne doriedeny pred podanim vo forme intravenoznej
inflzie v ¢asovom rozpéti 30 minat. Pokyny na rekonstitticiu a riedenie lieku pred podanim, pozri ast’
6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypersenzitivna reakcia

Podavanie lieku Xydalba sa ma zvazit’ u pacientov, u ktorych je znama precitlivenost’ na iné
glykopeptidy, pretoze by mohlo dojst’ ku skrizenej hypersenzitivite. Ak sa dostavi alergicka reakcia na
liek Xydalba, je potrebné jeho podavanie prerusit’ a nasadit’ vhodnu liecbu alergickej reakcie.

Hnacka stvisiaca s Clostridium difficile

Vyskyt kolitidy stvisiacej s antibakterialnym u¢inkom a pseudomembrannej kolitidy je hlaseny

v stvislosti s pouzitim takmer vsetkych antibiotik a moze sa vyskytovat’ v rozsahu od mierneho po
Zivot ohrozujuci stav. Preto je potrebné brat’ do tivahy tito diagndzu u pacientov, u ktorych sa
vyskytne hnacka pocas alebo nasledne po uzivani dalbavancinu (pozri ¢ast’ 4.8). V takom pripade je
potrebné zvazit’ prerusenie podavania dalbavancinu a pouzitie podpornych prostriedkov spolu

s nasadenim Specifickej lie¢by v savislosti s Clostridium difficile. Takito pacienti nesmu byt’ nikdy
lieCeni lieivami, ktoré potlacaju peristaltiku.



Reakcie v stvislosti s infuziou

Liek Xydalba ma byt podavany vo forme intravendznej inflizie v ¢asovom rozpati 30 minut, aby sa
minimalizovali rizika reakcii v suvislosti s infaziou. Rychla intravendzna inflzia glykopeptidovych
antibakterialnych latok moze spdsobit’ reakcie pripominajuce syndrom éerveného ¢loveka (,,Red-Man
Syndrome®), vratane sCervenania hornej Casti tela, zihl'avky, svrbenia a/alebo vyrazky. Zastavenie
alebo spomalenie infiizie m6ze mat’ za nasledok vymiznutie reakcii.

Nedostatoéna ¢innost’ obli¢iek

Mnozstvo informacii o Giéinnosti a bezpe¢nosti dalbavancinu u pacientov s klirensom kreatininu

< 30 ml/min je obmedzené. Na zaklade simulécii je potrebné upravit’ davku u pacientov s chronickou
nedostato¢nou ¢innost'ou obliciek, ktorych klirens kreatininu je < 30 ml/min a ktori nedostavaju
pravidelnu hemodialyzu (pozri Casti 4.2 a 5.2).

ZmieSané infekcie

V pripade zmie$anych infekcii, kde je podozrenie na pritomnost’ gram-negativnych baktérii, je
potrebna aj lieCba pomocou vhodnych antibakterialnych latok, ktoré su u¢inné na gram-negativne
baktérie (pozri Cast’ 5.1).

Rezistentné organizmy

Pouzivanie antibiotik méze podporit’ premnoZenie rezistentnych mikroorganizmov. Ak pocas liecby
déjde k superinfekcii, je potrebné vykonat potrebné opatrenia.

Obmedzené mnozstvo klinickych udajov

K dispozicii je len obmedzené mnozstvo udajov tykajucich sa bezpecnosti a ucinnosti dalbavancinu
Vv pripade, ze st podané viac ako dve davky (v odstupe jedného tyzdna). Pri hlavnych testoch

s ABSSSI sa typy lie¢enych infekcii obmedzovali na celulitidu/eryzipel (ruzu), abscesy a infikované
rany. Nie sU skdsenosti s dalbavancinom pri lie€be pacientov s vazne oslabenym imunitnym
systémom.

45 Liekové a iné interakcie

VysledKy in vitro receptorovej skriningovej $tadie neindikuji pravdepodobnost’ interakcie s inymi
terapeutickymi ciel'mi alebo potencial pre klinicky relevantné farmakodynamické interakcie
(pozri Gast’ 5.1).

Klinické studie ohl'adom interakcie dalbavancinu s inymi lie¢ivami neboli uskuto¢nené.

Potencidlne uéinky inych liekov na farmakokinetiku dalbavancinu.

Dalbavancin nie je metabolizovany CYP (cytochrom P-450) enzymami in vitro, preto spoloéné
podavanie CYP induktorov alebo inhibitorov s velkou pravdepodobnostou neovplyviiuje
farmakokinetiku dalbavancinu.

Nie je zname, ¢i dalbavancin je substratom pre hepaticku absorpciu a efluxné transportéry. Subezné
podavanie s inhibitormi tychto transportérov moze zvysit’ Géinnost’ posobenia dalbavancinu. Prikladmi
takychto transportnych inhibitorov s posilnené inhibitory proteazy, verapamil, chinidin, itrakonazol,
klaritromycin a cyklosporin.



Potencial dalbavancinu ovplyviiovat’ farmakokinetiku inych liekov.

Ocakava sa nizky interakcny potencial dalbavancinu na lie¢iva metabolizované CYP enzymami,
pretoZe tato latka nie je ani inhibitor, ani induktor CYP enzymov in vitro. Nie sU dostupné Udaje
o0 dalbavancine ako inhibitore CYP2C8.

Nie je zname, ¢i je dalbavancin inhibitorom transportérov. ZvysSena expozicia transportnym
substratom citlivym na inhibovanu aktivitu transportéru, ako su statiny a digoxin, sa v kombinacii
s dalbavancinom nedajt vylucit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Gdaje o pouziti dalbavancinu u gravidnych zien. Stidie na zvieratach preukézali
reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Liek Xydalba sa nema pouZivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa dalbavancin vylucuje do l'udského mlieka. Avsak, ked’ze dalbavancin sa vylucuje
do mlieka u doj¢iacich potkanov, je mozné, Ze sa vylucuje do 'udského mlieka. Dalbavancin sa
peroralne nevstrebava dobre, napriek tomu vsak nie je mozné vylucit,, ze ma vplyv na
gastrointestinalnu floru alebo ustnu floru doj¢eného dietat’a. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo
ukoncit/prerusit’ liecbu liekom Xydalba sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu
lieCby pre zenu.

Fertilita

Stadie na zvieratach preukazali znizenu fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko pre Pudi nie je
zname.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Xydalba ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze u malého poétu
pacientov boli hlasené zavraty (pozri ¢ast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrnny bezpeénostny profil

Vo faze 2 / 3 klinickych §tadii 2 473 pacientov uzivalo dalbavancin podavany bud’ vo forme jednej
infuzie 1 500 mg alebo ako 1 000 mg po ktorej je nasledne o tyzdei neskor podana davka 500 mg.
Najcastejsimi neziaducimi reakciami, ku ktorym doslo u > 1 % pacientov lie¢enych dalbavancinom,
boli nevolnost’ (2,4 %), hnacka (1,9 %) a bolest’ hlavy (1,3 %) a boli vo vS§eobecnosti mierne alebo
stredne zavazné.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii (tabul’ka 1)

Pocas fazy 2/3 klinickych stadii dalbavancinu boli zistené nasledovné neziaduce reakcie. Neziaduce
reakcie st zoradené podra tried organovych systémov a frekvencie vyskytu. Kategorie na zaklade
frekvencie vyskytu st odvodené na zaklade nasledovnych kritérii: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100
az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000).



Tabul’ka 1

Trieda organovych Casté Menej ¢asté Zriedkavé
systémov
Infekcie a ndkazy Vulvovaginalna mykoticka infekcia,

infekcia mocovych ciest, plesiiova
infekcia, kolitida spdsobené Clostridium
difficile, kandidéza Ustnej dutiny

Poruchy krvi Anémia, trombocyt6za, eozinofilia,

a lymfatického systému leukopénia, neutropénia

Poruchy imunitného Anafylaktoidna
systému reakcia
Poruchy metabolizmu Znizena chut’ do jedla

a vyzivy

Psychické poruchy Nespavost’

Poruchy nervového systému | Bolest hlavy Dysgelzia, zavraty

Poruchy ciev Séervenanie, flebitida

Poruchy dychacej sustavy, Kasel Bronchospazmus
hrudnika a mediastina

Poruchy Nevol'nost, hnacka | Zapcha, bolest’ brucha, dyspepsia,
gastrointenstinélneho abdominalny diskomfort, vracanie

traktu

Poruchy koze a podkoZného Svrbenie, zihl'avka, vyrazka

tkaniva

Poruchy reprodukéného Vulvovagindlne svrbenie

systému a prshikov

Celkoveé poruchy a reakcie v Reakcie v suvislosti s inflziou

mieste podania

Laboratdrne a funkéné Zvysena krvna laktat dehydrogenaza,

vySetrenia zvySena alaninaminotransferaza,

zvySena aspartataminotransferaza,
zvysena kyselina moc¢ova v Krvi,
abnormalny test funkcie pecene,
transaminazy zvysené, zvysena krvna
alkalicka fosfataza, zvySeny pocet
krvnych dosti¢iek, zvysena telesna
teplota, zvySeny hepaticky enzym,
zvysena gama-glutamyltransferdza

Popis vybranych neziaducich reakcii

Vedlajsie ucinky suvisiace s touto skupinou liekov

Ototoxicita sa spajala s pouzitim glykopeptidu (vankomycin a teikoplanin). Pacienti, ktori dostavaju
sprievodnu terapiu ototoxickou latkou, ako je aminoglykozid, mozu byt vystaveni zvySenému riziku.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ziadne $pecifické informacie, tykajice sa lie¢enia predavkovania dalbavancinom nie su k dispozicii,
pretoze davku obmedzujuca toxicita v klinickych $tudiach nebola pozorovana. V stadiach fazy 1
dostavali zdravi dobrovolnici jednotlivé davky do vysky az 1 500 mg a kumulativne davky az do
4 500 mg v obdobi az do 8 tyzdiov bez toho, aby boli pozorované akékol'vek prejavy toxicity alebo



preukéazané laboratérne vysledky vyvolavajdce klinické obavy. V studiach fazy 3 pacienti dostavali
jednotlivé davky do vysky az 1500 mg.

Lie¢ba predavkovania dalbavancinom by mala pozostavat’ z pozorovania a vSeobecnej podpornej
starostlivosti. Hoci nie su k dispozicii ziadne informacie tykajtce sa $pecificky pouZitia hemodialyzy
na lie¢bu predavkovania, je treba podotknut’, Ze v §tadii Fazy 1 u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek bolo po 3 hodinach hemodialyzy odstranenych menej ako 6% davky dalbavancinu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotika na systémové pouzitie, glykopeptidové antibiotika,
ATC kod: JO1XAO04.

Mechanizmus u¢inku

Dalbavancin je baktericidny lipoglykopeptid.

Mechanizmus jeho u¢inku na citlivé grampozitivne baktérie spociva v inhibicii syntézy bunkovych
stien naviazanim na koncovy D-alanyl-D-alanin kmefiového peptidu vo vznikajicej bunkovej stene
peptidoglykanu, pri¢om sa zabrani krizovej vazbe (transpeptidacii a transglykozylacii)
disacharidovych podjednotiek, ¢im nastane smrt’ bakteridlnej bunky.

Mechanizmus rezistencie

Vsetky gramnegativne baktérie st inherentne rezistentné voc¢i dalbavancinu.

Rezistencia na dalbavancin u Staphylococcus spp. a Enterococcus spp. je spbsobena VanA,
genotypom, ktory spdsobuje modifikaciu cielového peptidu vo vznikajucej bunkovej stene. Na
zaklade $tadii in vitro aktivita dalbavancinu nie je ovplyvnena inymi triedami génov rezistentnych na
vankomycin.

Hodnoty MIC (Minimum inhibitory concentration) pre dalbavancin st vyssie pre stafylokoky
intermedi&lne rezistentné na vankomycin (vancomycin-intermediate staphylococci, VISA) nez pre
kmene uplne citlivé na vankomycin. Ak izolaty s vyssim MIC dalbavancinu reprezentuju stabilné
fenotypy a st v korel&cii s rezistenciou na ostatné glykopeptidy, potom by pravdepodobny
mechanizmus spocival vo zvyseni poc¢tu glykopeptidovych cielov vo vznikajacom peptidoglykane.

SkriZena rezistencia medzi dalbavancinom a inymi triedami antibiotik nebola in vitro pozorovana.
Meticilinova rezistencia nema vplyv na aktivitu dalbavancinu.

Interakcie s inymi antibakteridlnymi latkami

V in vitro $tadiach nebolo pozorované Ziadne protikladné pdsobenie dalbavancinu a inych bezne
pouzivanych antibiotik (napr. cefepim, ceftazidim, ceftriaxén, imipenem, meropenem, amikacin,
aztreonam, ciprofloxacin, piperacilin/tazobaktam a trimetoprim/sulfametoxazol), ked’ bol testovany
voéi 12 druhom gramnegativnych patogénov (pozri ¢ast’ 4.5).

Koncové body testovania citlivosti

Koncové body Minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) urcené Eur6pskou komisiou pre testovanie
antimikrobiélnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, (EUCAST))
su:

. Stafylococcus spp.: citlivé < 0,125 mg/l, rezistentné > 0,125 mg/I,
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° Beta-hemolytické streptokoky skupin A, B, C, G: citlivé < 0,125 mg/I,
rezistentne > 0,125 mg/l,

° Viridujuce streptokoky (iba zo skupiny Streptococcus anginosus): citlivé < 0,125 mg/I,
rezistentné > 0,125 mg/I.

PK/PD vzt'ah

Baktericidna aktivita voci stafylokokom in vitro zavisi od ¢asu pri sérovych koncentraciach
dalbavancinu podobnych tym, ktoré boli ziskané pri odporucanej davke u l'udi. In vivo PK/PD vzt'ah
dalbavancinu ku S. aureus bol skimany pouzitim neutropenického modelu animélnej infekcie, ktora
preukazala, Ze Gisty Gbytok logio koldniotvornych jednotiek (colony-forming units, (CFU)) bol
najvacsi, ked’ sa vicsie davky podéavali menej Casto.

Klinicka t¢innost’ voéi Specifickym patogénom

Uginnost bola dokazana v klinickych §tadiach vo¢i patogénom uvadzanym pre ABSSSI, ktoré boli
citlivé na dalbavancin in vitro:

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus anginosus skupina (vratane S. anginosus, S. intermedius a S. constellatus).

Antibakteridlna aktivita vo¢i ostatnym relevantnym patogénom

Klinicka u¢innost’ nebola stanovena voci nasledovnym patogénom, aj ked’ in vitro $tadie naznacuju, zZe
by mohli byt citlivé na dalbavancin v pripade absencie ziskaného mechanizmu rezistencie:

. Streptokoky skupiny G

o Clostridium perfringens,

o Peptostreptococcus spp.

Pediatrick& populéacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii s liekom Xydalba v
jednej alebo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri ABSSSI (pozri Casti 4.2 a 5.2 tykajlce
sa informécii o pediatrickom pouziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika dalbavancinu bola popisana u zdravych I'udi, pacientov a u osobitnych skupin
populacie. Systémova expozicia dalbavancinu je zavisla od davky po podani jednotlivych davok

v rozsahu od 140 do 1 120 mg, indikujuca linearnu farmakokinetiku dalbavancinu. Nebolo pozorované
ziadne akumulovanie dalbavancinu po niekol’kondsobnej intravendznej infuzii podavanej raz tyzdenne
po dobu az 8 tyzdniov (1 000 mg 1. deni, po ¢om nasledovalo az 7 tyzdennych davok po 500 mg)

u zdravych dospelych.

Priemerny pol¢as koneénej eliminécie (ti2) bol 372 (rozsah 333 az 405) hodin. Farmakokinetika
dalbavancinu je najlepSie popisana pomocou trojdielneho modelu (a a B distribu¢né fazy, po ktorych
nasleduje konecna eliminacna faza). Distribucny polcas (ti,2p), ktory predstavuje zasadnu sucast’
klinicky relevantnej zavislosti koncentracie od ¢asu, sa tak pohyboval v rozsahu 5 az 7 dni a je
konzistentny s davkovanim raz tyzdenne.



Odhadovaneé farmakokinetické parametre dalbavancinu po rezime s podanim dvoch davok a po
rezime s podanim jednej davky su uvedené v tabulke 2 niZsie.

Tabulka 2

Priemerné (SD) farmakokinetické parametre dalbavancinu pomocou FK analyzy populéacie*

Parameter Dve davky? Jedna davka®

Coax (1) 1. deit: 281 (52) 1. def: 411 (86)
8. deni: 141 (26)

AUCo14 gen (mgeh/]) 18100 (4600) 20300 (5300)

CL (Iih) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

1 Zdroj: DAL-MS-01.
21000 mg v 1. defi + 500 mg v 8. def, subjekty zo $tidie DUR001-303 s vyhodnotite’nou FK vzorkou..
81500 mg, subjekty zo §tidie DUR001-303 s vyhodnotitelnou FK vzorkou

Plazmatické koncentracie dalbavancinu po rezime s podanim dvoch davok a po rezime s podanim
jednej davky su zobrazené na obrazku 1.

Obréazok 1. Plazmatické koncentracie dalbavancinu v porovnani s ¢asom u bezného pacienta s
ABSSSI (simulacia vyuZivajica populaény farmakokineticky model) pre davkovaci rezim s
jednou davkou aj s dvomi davkami.
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Distribdcia
Doba vylu¢ovania a distribu¢ny objem v rovnovaznom stave su porovnatel'né medzi zdravymi

a pacientami s infekciou. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave bol podobny, ako objem
extracelularnej kvapaliny. Dalbavancin sa reverzibilne viaze na proteiny l'udskej plazmy, primarne na



albumin. Proteinova véazba dalbavancinu v plazme je 93% a nemeni sa ani v zavislosti od koncentracie
lieku ani v pripade renalnej poruchy alebo poruchy pecene. Nasledne po jednorazovej intraven6znej
davke 1 000 mg u zdravych dobrovolnikov predstavovala hodnota AUC v tekutine pluzgiera na kozi
obsahovala (viazany aj neviazany dalbavancin) priblizne 60% AUC v plazme v den 7 po podani
davky.

Biotransformacia

V T'udskej plazme neboli pozorované metabolity v signifikantnych mnozstvach. Metabolity hydroxy-
dalbavancin a mandzyl aglykon boli pozorované v moci (< 25 % podanej davky). Metabolické cesty
zodpovedné za tvorbu metabolitov neboli identifikované; av§ak kvoli relativne malému prispevku
metabolizmu ku celkovému vylaceniu dalbavancinu sa interakcie liek-liek v désledku inhibicie alebo
indukcie metabolizmu dalbavancinu neo¢akavaju. Hydroxy-dalbavancin a mandzyl aglykon vykazuja
zna¢ne niz§iu antibakterialnu aktivitu v porovnani s dalbavancinom.

Eliminéacia
Po podani jednej 1 000 mg davky zdravym jedincom, v priemere 19 % az 33 % podanej davky
dalbavancinu bolo vylti¢enych moc¢om vo forme dalbavancinu a 8 % az 12 % vo forme metabolitu

hydroxy-dalbavancinu. Priblizne 20 % podanej davky sa vylucilo stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika dalbavancinu sa hodnotila u 28 pacientov s roznym stupiiom poskodenia funkcie
obli¢iek a u 15 porovnavacich kontrolnych subjektov s normalnou funkciou obli¢iek. Nasledne po
podani jednorazovej davky 500 mg alebo 1 000 mg dalbavancinu sa priemerny plazmaticky klirens
(CLy) znizil o 11 %, 35 %, a 47 % u pacientov s miernym (CLcr 50 - 79 ml/min), strednym

(CLcr 30 — 49 ml/min) a zavaznym (CLcr < 30 ml/min) poskodenim funkcie obli¢iek v tomto poradi
Vv porovnani so subjektami s normalnou funkciou obli¢iek. Priemerna AUC u pacientov s klirensom
kreatininu < 30 ml/min bola pribliZzne 2 — nasobne vys§ia. Klinicky vyznam zniZenia priemernej
plazmatickej CLt a s tym spojené zvySenie AUCO-00 pozorované v tychto farmakokinetickych
studiach dalbavancinu nebolo u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek potvrdené.
Farmakokinetika dalbavancinu u pacientov v kone¢nom §tidiu renalneho ochorenia, ktori dostavali
pravidelne prebiehajucu renalnu dialyzu (3-krat/tyzden) bola podobnd tej, aké bola pozorovana

u pacientov s miernym az strednym poskodenim funkcie obli¢iek a menej ako 6% podanej davky sa
vylagi po 3 hodinach hemodialyzy. Pokyny tykajlce sa davkovania u pacientov s poskodenou
funkciou obliciek sa nachadzaju v Casti 4.2.

Porucha funkcie pecene

Farmakokinetika dalbavancinu sa hodnotila u 17 pacientov s mierne, stredne alebo zavazne
poskodenou funkciou peéene a porovnavala sa s 9 priradenymi zdravymi subjektami s normalnou
funkciou pec¢ene. Priemerné AUC sa nemenilo u pacientov s miernym poskodenim funkcie pecene
v porovnani so subjektami s normalnou funkciou pec¢ene, priemerna AUC sa znizila 0 28 % a 31 %,
v tomto poradi, u pacientov so strednym a zavaznym poskodenim funkcie pecene. Pri¢ina a klinicky
vyznam znizeného uéinku u subjektov so strednym a zavaznym poskodenim funkcie pecene nie st
zname. Pokyny tykajuce sa davkovania u pacientov s poskodenim funkcie pecene sa nachadzaju

v Casti 4.2.

Pohlavie

Neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike dalbavancinu tykajlce sa
pohlavia, a to ani u zdravych subjektov, ani u pacientov s infekciami. Nie st odporu¢ané ziadne
Upravy davkovania na zaklade pohlavia.
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Starsi ludia

Farmakokinetika dalbavancinu sa s vekom vyrazne nemenila; preto nie je potrebné upravovat’
davkovanie v zavislosti od veku (pozri ¢ast’ 4.2.). Skisenosti s dalbavancinom u star$ich I'udi su
limitované: 276 pacientov vo veku > 75 rokov bolo zaradenych do fazy 2/3 klinickych stadii,

z ktorych 173 dostalo dalbavancin. Do klinickych studii boli zaradeni pacienti az do veku 93 rokov.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ liecku Xydalba u deti vo veku od narodenia az po < 18 rokov nebola stanovena.

Celkovo 10 pediatrickych pacientov vo veku od 12 do 16 rokov, ktori mali zapaloveé infekcie, dostalo
jednorazovi davku dalbavancinu bud’ 1 000 mg (telesna hmotnost’ > 60 kg) alebo 15 mg/kg (telesna
hmotnost’ < 60 kg).

Priemerné plazmatické expozicie dalbavancinu, zaloZzené na AUCinf (17 495 pgeh/ml a

16 248 pg *h/ml) a Crax (212 pg/ml a 191 pg/ml) boli podobné, ked’ bola podana davka 1 000 mg
pediatrickym pacientom (12-16 roénym) s hmotnost'ou > 60 kg ( 61,9 — 105,2 kg) alebo ako 15 mg/kg
pediatrickym pacientom s hmotnost'ou < 60 kg (47,9-58,9 kg). Zjavna kone¢na eliminacia t'2 bola
podobna pre davky dalbavancinu 1 000 mg a 15 mg/kg, so strednymi hodnotami 227 a 202 hodin,

v tomto poradi. Bezpe¢nostny profil dalbavancinu u pacientov vo veku medzi 12 a 16 rokom v tejto
stadii bol konzistentny s bezpe¢nostnym profilom pozorovanym u dospelych, ktorym bol podany
dalbavancin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxicita dalbavancinu bola hodnotena po jeho kazdodennom intravenéznom podavani po dobu

3 mesiacov potkanom a psom. Toxicita v zavislosti od davky bola stanovena na zaklade chemickych
rozborov séra a histologickych nalezov poskodenia obli¢iek a pecene, znizenych parametrov
¢ervenych krviniek a podrazdenia miesta vpichu. Iba u psov sa reakcia na podanie infazie v suvislosti
s davkou prejavila vo forme opuchnutia pokozky a/alebo séervenania (nie v stvislosti s miestom
vpichu injekcie), zblednutia sliznice, slinenia, vracania, sedacie a mierneho poklesu krvného tlaku a
zvysenia srdcového tepu. Tieto reakcie na podanie infuzie boli prechodné (odzneli do 1 hodiny po
podani davky) a boli pripisované vylu¢ovaniu histaminu. Profil toxicity dalbavancinu u mladych
potkanov sa zhodoval s tym, ktory bol predtym pozorovany u dospelych potkanov pri rovnakej
vel'kosti davky (mg/kg /den).

Stadie reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov nepreukézali Ziadne prejavy teratogenného téinku.
U potkanov pri vystaveni a¢inkom priblizne 3-nasobkom klinickych davok bola pozorovana znizena
fertilita a zvySeny vyskyt embryonalne;j letality, zniZzenie hmotnosti plodu a skeletalnej osifikacie

a zvysenie neonatélnej umrtnosti. U kréalikov dochadzalo k potratom v stvislosti s materskou toxicitou
pri vystaveni davkam niz$im ako je terapeuticky rozsah u l'udi.

Stadie dlhodobej karcinogenity neboli vykonané. Dalbavancin nebol mutagénny ani klastogénny
v sérii in vitro a in vivo testoch genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol (E421)

Monohydrat laktézy

Kyselina chlorovodikové (na Upravu pH)
Hydroxid sodny (na Gpravu pH)
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6.2 Inkompatibility

Roztoky chloridu sodného mézu spdsobit’ vyzrazanie a nesmu sa pouZivat’ na rekonstiticiu ani
riedenie (pozri ¢ast’ 6.6).

Toto lie¢ivo sa nesmie miesat’ s inymi liekmi alebo intraven6znymi roztokmi okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitePnosti

Suchy prasok: 4 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita pre pouzitelnost’ licku Xydalba bola preukazana pre rekonstituovany
koncentrat, ako aj pre nariedeny roztok po dobu 48 hodin pri teplote 25 °C alebo nizsej. Celkova
stabilita pre pouzitel'nost’ od okamihu rekonstiticie po podanie nema presiahnut’ 48 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, doba
skladovania a podmienky pred pouzitim st na osobnej zodpovednosti pouZivatel'a a za normalnych
okolnosti by nemali presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa rekonstitlcia/riedenie
nevykonala za kontrolovanych a potvrdenych aseptickych podmienok. Nezmrazuijte.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Podmienky uchovavania po rozpusteni a nariedeni tohto lieku sa nachadzaju v ¢asti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednorazova sklenend liekovka typu | s objemom 48 ml s elastomérickou zéatkou a zelenym
odklapacim uzaverom.

Kazdé balenie obsahuje 1 liekovku.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie

Liek Xydalba musi byt pre podanie vo forme infazie rozpusteny v sterilnej vode na injekciu
a nasledne nariedeny infaznym roztokom glukdzy o koncentrécii 50 mg/ml (5 %).

Liekovky lieku Xydalba st len na jednorazové pouZitie.

Néavod na rekonstitiiciu a riedenie

Pri rekonstitucii a riedeni lieku Xydalba sa musia pouZzivat’ aseptické techniky.
1.  Obsah kaZdej liekovky musi byt’ rozpusteny pomalym pridavanim 25 ml vody na injekciu.

2.  Nepretrepavat’. Aby ste zabranili tvorbe peny, striedajte jemny kruativy pohyb
a obracanie liekovky, kym sa jej obsah uplne nerozpusti. Rozpustanie moze trvat’ az
5 minut.

3. Rekonstituovany koncentrat v injekénej liekovke obsahuje 20 mg/ml dalbavancinu.

4.  Rekonstituovany koncentrat musi byt’ ¢iry, bezfarebny az ZIty roztok bez akychkol'vek
viditel'nych castic.

5. Rekonstituovany koncentrat sa musi d’alej nariedit’ roztokom glukoézy o koncentracii
50 mg/ml (5 %) na pouzitie vo forme infuzie.
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6.  Nariedenie rekonstituovaného koncentréatu sa prislusny objem 20 mg/ml koncentratu musi
preniest’ Z injek¢nej liekovky do intravendzneho vrecuska alebo fl'ase obsahujucej infuzny
roztok glukdzy 50 mg/ml (5 %). Napriklad: 25 ml koncentratu obsahuje 500 mg
dalbavancinu.

7. Po nariedeni roztoku na infiziu musi mat’ findlnu koncentraciu 1 az 5 mg/ml
dalbavancinu.

8.  Inflhzny roztok musi byt ¢iry, bezfarebny az ZIty roztok bez akychkol'vek viditenych
Castic.

9. Ak sa spozoruje vyskyt ¢iastociek alebo zmena sfarbenia, roztok musi byt zlikvidovany.

Xydalba sa nesmie miesat’ so ziadnymi inymi liekmi alebo intravendznymi roztokmi. Roztoky
chloridu sodného mozu spdsobit’ vyzrazanie a NESMU sa pouzivat’ na rekonstitaciu ani riedenie.
Kompatibilita rozpusteného koncentratu lieku Xydalba bola stanovend len s inflznym roztokom
glukdzy o koncentrécii 50 mg/ml (5 %).

Likvidacia
Akékol'vek mnozstvo nespotrebovaného rozpusteného lie¢iva musi byt zlikvidované.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku maja byt zlikvidované podla platnych legislativnych
poziadaviek danej krajiny.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,

Clonshaugh Industrial Estate, Coolock,

Dublin 17,

irsko

8. REGISTRACNE CiISLO

EU/1/14/986/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 19. februara 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 5UA

Spojené kralovstvo

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prva periodicky aktualizovanu spravu o bezpec¢nosti tohto
lieku do 6 mesiacov po registrécii. Drzitel’ rozhodnutia o registracii nasledne predloZi periodicky
aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku v sulade s poziadavkami stanovenymi v zozname
referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107¢ smernice 2001/83/ES a
uverejnenom na europskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v Module 1.8.2 registra¢nej
dokumentacie a v rdmci vSetkych d’al$ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti liecku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ siicasne.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV LIEKU

Xydalba 500 mg prasok na infizny koncentrat
Dalbavancin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda liekovka obsahuje dalbavancin hydrochlorid v mnozstve zodpovedajucom 500 mg
dalbavancinu.
Po rekonstitucii kazdy ml obsahuje 20 mg dalbavancinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Manitol (E421)
Monohydrat laktézy
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (ha tpravu pH)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok na infizny koncentrat

1 liekovka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.
Na intravenozne pouZitie po rekonstitacii a zriedeni.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/986/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie injek¢nej liekovky

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Xydalba 500 mg prasok na infizny koncentrat
Dalbavancin
Intravendzne pouzitie po rekonstitucii a zriedeni

| 2. SPOSOB PODANIA |

| 3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Allergan Pharmaceuticals International Ltd.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Xydalba 500 mg prasok na inflizny koncentrat
Dalbavancin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. Mdzete pomoct’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skor, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'a Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete

Co je Xydalba a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete liek Xydalba
Ako vdm bude podany liek Xydalba

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Xydalba

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Xydalba a na &o sa pouziva
Xydalba obsahuje lie¢ivo dalbavancin, ktoré je antibiotikum zo skupiny glykopeptidov.
Xydalba sa pouziva na lie¢enie dospelych s infekciami koZe alebo v tkanivach podkoznej vrstvy.

Xydalba ucinkuje tak, Ze zabija baktérie, ktoré by mohli spdsobit’ zdvazné infekcie. Baktérie zabija
tym, Ze prerusuje tvorbu bunkovych stien baktérii.

Ak vasu infekciu sposobili aj iné baktérie, vas lekar vam mdze predpisat’ este aj d’alSie antibiotika
navyse k lieku Xydalba.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete liek Xydalba

Nepouzivajte liek Xydalba, ak ste alergicky na dalbavancin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZivat’ liek Xydalba, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika alebo
zdravotnu sestru,
o ak mate alebo ste mali problémy s obli¢kami. V zavislosti od stavu vasich obli¢iek vam
lekar mozno bude musiet’ znizit’ davkovanie,
. ak trpite hna¢kovym ochorenim, alebo ste v minulosti trpeli hnac¢kovym ochorenim pri
lie¢be antibiotikami,
o ak ste alergicky na iné antibiotika, ako napriklad vankomycin alebo teikoplanin.
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Hnacka pocas alebo po liecbe

Ak sa u vas prejavi hna¢ka pocas alebo po lie¢be, okamzite 0 tom upovedomte svojho lekara.
Neuzite ziadny liek na lie€bu hnacky bez toho, aby ste sa vopred neporadili so svojim lekarom.

Reakcie v suvislosti s infuziou

Intravendzne infuzie pri tomto type antibiotik mdzu spdsobit’ zaCervenanie hornej Casti tela, zihlavku,
svrbenie a/alebo vyrazky. Ak spozorujete takyto typ reakcie, vas lekar sa méze rozhodnut pre
spomalenie alebo prerusenie podavania infizie.

Iné infekcie

UZivanie antibiotik moze v istych pripadoch spustit’ rozvoj inej infekcie. Ak k tomu dbjde, oznamte to
svojmu lekarovi, aby mohol rozhodntt’ o d’alsej liecbe.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek osobam mladSim ako 18 rokov. Pouzitie lieku Xydalba u 0s6b mlad$ich ako 18
rokov nebolo skdmané.

Iné lieky a Xydalba

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Xydalba sa neodporuca podavat’ pocas tehotenstva, pokial to nie je nevyhnutné. Dévodom je, Ze
nie je zname, aky uc¢inok méze mat liek na nenarodené diet'a.Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zatnete pouzivat’ tento liek. Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i vdm bude podany liek Xydalba.

Nie je zname, ¢i Xydalba prechadza do materského mlieka u I'udi. Poziadajte svojho lekara o radu
predtym, ako budete svoje diet’a doj¢it’. Vy a vas lekar sa rozhodnete, ¢i vdm bude podany liek
Xydalba. Pri uzivani licku Xydalba neméte dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Xydalba méze spdsobit’ zavraty. Opatrne ved’te vozidla alebo obsluhujte stroje, ak vam bol podany
tento liek.

Xydalba obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na jednu davku, takze v podstate je ‘bez obsahu
sodika’.

3.  Akovam bude podany liek Xydalba

Liek Xydalba vam poda lekér alebo zdravotna sestra.

Xydalba sa podava v jednej davke 1 500 mg alebo v dvoch davkach v odstupe jedného tyzdna:
1000 mg v 1. den liecby a 500 mg v 8. deii liecby.

Liek Xydalba vam bude podavany pomocou vnutrozilovej kvapockovej infuzie priamo do krvného
rie¢ista (intravenozne) po dobu 30 min(t.
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Pacienti s dlhodobymi oblickovymi t’azkost’ami
Ak trpite dlhodobymi oblickovymi tazkost’ami, vas lekar sa moze rozhodnut’ znizit' vam davku.
Ak vam bolo podané vicsie mnoZstvo lieku Xydalba, ako malo byt

Okamzite oznamte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak mate podozrenie, Zze vam bola podana
privelka davka lieku Xydalba.

Ak zabudnete uZit’ liek Xydalba

Okamzite oznamte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak mate podozrenie, ze vdm nebola
podana 2. davka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavaziné vedlajsie ucinky

Okamzite ozndmte svojmu lekarovi, ak mate ktorykolvek z tychto priznakov — mozno
potrebujete pohotovostné lekarske oSetrenie:

o nahle opuchnutie peri, tvare, hrdla alebo jazyka, rozsiahlu vyrazku, svrbenie,
zovretie hrdla, pokles krvného tlaku, problém s prehitanim a/alebo tazkosti s
dychanim. Toto moézu byt prejavy reakcie z precitlivenosti a mézu ohrozovat’ zivot.
Takéto zavazné reakcie boli hlasené ako zriedkavé vedlajsie i¢inky. Mo6ze k nim dojst’
ulz1000 osob,

o bolest’ brucha (bolest’ Zaludka) a/alebo vodnata hnacka. Tieto priznaky sa mozu
zhorSovat’ alebo pretrvavat’ a stolica mdze obsahovat krv alebo hlien. Toto mézu byt
prejavy ¢revnej infekcie. V takejto situacii by ste nemali uzivat’ lieky, ktoré zastavujt
alebo spomal’uju pohyb ¢riev. Crevna infekcia bola hlasena ako menej Gasty vedl'ajsi
ucinok. Méze ku nej dojst’ u 1 zo 100 0s6b,

o zmeny sluchu. Takyto vedlajsi u¢inok bol hlaseny pri podobnom lieku. Frekvencia
vyskytu nie je zndma. Frekvencia sa ned4d odhadnut’ na zéklade dostupnych udajov.

DalSie vedPajsie ucinky hlisené pri lieku Xydalba st uvedené niZsie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z tychto vedPajsich u¢inkov, obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru:

Casté — md2u sa prejavit' 1z 10 osdb:
. bolest hlavy,
. pocit nevol'nosti (nauzea),
. hnacka.

Menej ¢asté - moZu sa prejavit’ u 1 zo 100 osob:

. vaginalne infekcie, plesiiové infekcie, kvasinkova infekcia v Ustach,
. infekcie mocovych ciest,
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. anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), vysoky pocet krvnych dosticiek
(trombocytdza), zvyseny pocet bielych krvnych buniek zvanych eozinofily (eozinofilia),
nizke hladiny inych druhov bielych krvnych buniek (leukopénia, neutropénia),

. zmeny v inych krvnych testoch,

. Znizena chut do jedla,

. nespavost’,

. Zavrat,

. zmeny vo vnimani chuti,

. zapal a opuch povrchovych ciev, Cervenanie,

. kasel,

. bolest’ brucha a naduvanie, zI¢ travenie, zapcha,

. abnormalne vysledky testov pecenovych funkcii,

. zvySena hladina alkalickej fosfatazy (enzym, ktory sa nachadza v tele),

. svrbenie, zihl'avka,

. genitalne svrbenie (u Zien),

. bolest’, sCervenanie alebo opuch na mieste vpichu inflzie,

. pocit horucavy,

. zvysenie hladiny gama-glutamyltransferazy (enzymu vytvaranému peceiou alebo inymi
telovymi tkanivami) v krvi,

. vyrazka,

. vracanie.

Zriedkavé - mozu sa prejavit u 1 z 1 000 os6b:
. dychacie tazkosti (bronchospazmus).

Hlésenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedIl’ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZivatela. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich G¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Xydalba

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na liekovke ako EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky uchovavania v pripade, ze zostava neotvoreny
v originalnom baleni.

Pripraveny infizny roztok s lickom Xydalba sa nesmie pouzit, ak si v iom nerozpustené ¢iastocky
alebo je zakaleny.

Xydalba je len na jednorazové pouzitie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co liek Xydalba obsahuje

e Liecivo je dalbavancin. Kazda liekovka s praskom obsahuje dalbavancin hydrochlorid v mnozstve
zodpovedajdcom 500 mg dalbavancinu.

e Dalsie zlozky s manitol (E421), monohydrat laktozy, kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid
sodny (len na Gpravu pH).

Ako liek Xydalba vyzera a obsah balenia

Xydalba je prasok na infizny koncentrat baleny v 48 ml sklenenej liekovke so zelenym zaklapacim
uzaverom. Liekovka obsahuje biely az bledozlty prasok.

Je dostupny v baleni obsahujucom 1 liekovku.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

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

publin 17,
Irsko

Vyrobca

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 SUA

Spojené kralovstvo

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bulharsko/Bbarapus

Anmxenuan @apma benrapus EOO/]
6yi1. Acen Mopnanos 10

BG-Codus 1592

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

Ceska republika

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Patefni 1216/7

CZ-635 00 Brno

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

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

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

Mad’arsko/Magyarorszag

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

Tel: + 36 1 336 1614

office@angelini.hu

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

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



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

Grécko/Elrada

ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
ITAPAT QT'HY & EMITIOPIAY PAPMAKQN
Ayoiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néa Knowoud

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

Spanielsko/Espafia
Angelini Farmacéutica S.A.
C. Osi, 7

E-08034 Barcelona

Tel: + 34 93 253 4500

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

Chorvatsko/Hrvatska

Angelini Pharma Osterreich GmbH, PodruZnica,
za promidzbu Zagreb

Hektorovic¢eva 2/5

HR-10000 Zagreb

Tel: + 385 1 644 8232

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

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

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

Tel: + 39 06 78 0531

Cyprus/Kvzpog
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Norsko/Norge
Cardiome UK Limited
TIf: +41 848 0079 70

Rakusko/Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer L&nde 50-54

1200 Wien

Tel: + 4359606 0
office@angelini.at

Pol’sko/Polska

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

PL-05-552 Lazy

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

Portugalsko/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

Rumunsko/Roméania

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

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

Slovinsko/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

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

Svédsko/Sverige



ANGELINI PHARMA HELLAS ABEE
MMAPATQI'HE & EMITOPIAY. ®PAPMAKQON
Ayoiog 4 & Tpolnviag

GR-14564 Néa Knowow

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

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

Tel: + 3716721 1124

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

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:

http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Daolezité: Pred predpisanim lieku si precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).

Liek Xydalba musi byt pre podanie vo forme infazie rekonstituovany Vv sterilnej vode na injekciu
a nasledne nariedeny roztokom glukézy o koncentracii 50 mg/ml (5 %).

Liekovky s liekom Xydalba st len na jednorazové pouzitie.

Néavod na rekonstitiiciu a riedenie

Pri rekonstitacii a riedeni liecku Xydalba sa musia pouzivat’ aseptické techniky.
1.  Obsah kazdej lickovky musi byt’ rozpusteny pomalym pridavanim 25 ml vody na injekciu.

2. Nepretrepavat’. Aby ste zabranili tvorbe peny, striedajte jemny krutivy pohyb
a obracanie liekovky, kym sa jej obsah Gplne nerozpusti. Rekonstiticia moZe trvat’ az
5 minat.

3. Rekonstituovany koncentrat v injekénej liekovke obsahuje 20 mg/ml dalbavancinu.

4.  Rekonstituovany koncentrat musi byt’ ¢iry, bezfarebny az ZIty roztok bez akychkol'vek
viditeI'nych castic.

5. Rekonstituovany koncentrat sa musi d’alej nariedit’ roztokom glukézy o koncentracii
50 mg/ml (5 %) na pouzitie vo forme infuzie.

6.  Nariedenie rekonstituovaného koncentratu sa prislusny objem 20 mg/ml koncentratu musi
preniest’ Z injek¢nej liekovky do intravendzneho vrecuska alebo flase obsahujucej infuzny
roztok glukézy 50 mg/ml (5 %). Napriklad: 25 ml koncentratu obsahuje 500 mg
dalbavancinu.

7. Po nariedeni roztoku musi mat’ infizny roztok finalnu koncentraciu 1 az 5 mg/ml
dalbavancinu.

8.  Infuzny roztok musi byt’ ¢iry, bezfarebny az zlty a nesmu v fiom byt viditeI'né Ziadne
Ciastocky.

9.  V pripade, ze dojde k zmene konzistencie alebo sfarbenia, roztok musi byt zlikvidovany.

Xydalba sa nesmie miesat’ s inymi liekmi alebo intravendznymi roztokmi. Roztoky obsahujdce chlorid
sodny mozu spdsobit’ vyzrazanie a NESMU sa pouZivat’ na rekonstitaciu alebo naried’ovanie.
Kompatibilita rekonstituovaného koncentratu Xydalba bola ur¢ena iba s 50 mg/ml (5 %) infuzneho
roztoku glukozy.

Likvidacia
Akékol'vek mnozstvo nespotrebovaného rekonstituovaného roztoku musi byt zlikvidované.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku maja byt zlikvidované podla platnych legislativnych
poziadaviek danej krajiny.
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