|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Xydalba 500 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
500 mg dalbavancint tartalmaz injekcids iivegenként (dalbavancin-hidroklorid form4jaban).

Feloldast kdvetden a koncentratum 20 mg dalbavancint tartalmaz milliliterenként.

6.6 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz (por koncentratumhoz).

Fehér, tortfehér vagy halvanysarga szinii por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Xydalba alkalmazésa akut bakterialis bor- és lagyrészfert6zések (Acute Bacterial Skin and Skin
Structure Infections — ABSSSI) kezelésére javallott felndtteknél, serdiiléknél, valamint gyermekeknél
szlletéstol kezdédden (lasd 4.4 és 5.1 pont).

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

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek

A javasolt d6zis 1500 mg dalbavancin, amelyet egyszeri 1500 mg-os infizié formajaban vagy pedig

1000 mg, majd egy héttel késobb 500 mg dalbavancin forméjaban kell beadni (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A dalbavancin ajanlott dozisa a beteg életkoran és testtomegén alapul6 egyszeri dozis.

A dalbavancin dézisa gyermekeknél és serdiiloknél

Korcsoport Doézis (egydodzisos adagolasi rend)
0 — < 6 évesek 22,5 mg/ttkg (legfeljebb 1500 mg)
6 — < 18 évesek 18 mg/ttkg (legfeljebb 1500 mg)




Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Nincs sziikség a dozis modositasara (1asd 5.2 pont).

Vesekdrosoddas

Enyhe és kozepesen stlyos vesekdrosodas (kreatinin-clearance > 30 és 79 ml/perc kozott) esetén a
felnotteknél, serdiiloknél és gyermekeknél nincs sziikség a d6zis modositasara. Rendszeres (heti

3 alkalommal) hemodializisben részesiild felnott betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara, és a
dalbavancin a hemodializis iddzitésétol fiiggetleniil adhato.

Kronikus vesekarosodasban szenvedé felnott betegeknél, akik kreatinin-clearance értéke < 30 ml/perc,
¢és nem részesiilnek rendszeres hemodializisben, az ajanlott dozis csdkkentendd: egyszeri infizioban
beadott 1000 mg dalbavancin; vagy 750 mg dalbavancin, majd egy héttel késébb 375 mg (lasd

5.2 pont).

Azon 3 honap ¢€s 18 év kozotti életkoru betegek esetén, akiknél a kreatinin-clearance

<30 ml/perc/1,73 m?, valamint azon 3 honaposnal fiatalabb betegek esetén, akiknél vesekéarosodas all
fenn — vagyis a szérum-kreatininszint eléri vagy meghaladja a normalérték felso hataranak 2-szeresét,
vagy a vizeletmennyiség nem éri el a 0,5 ml/ttkg/orat, vagy dializisre van sziikség —, nem all
rendelkezésre elegendd informacié dézismodositasra vonatkozo ajanlashoz. A jelenleg rendelkezésre
allo adatok leirasa az 5.2 pontban talalhatd, de az adagolasra vonatkozoan nem adhat6 ajanlas.

Madjkarosodas

Enyhe majkarosodasban (Child—Pugh A) szenvedd betegeknél nincs sziikség a dalbavancin-dozis
modositasara. A dalbavancin kdzepesen sulyos vagy stlyos majkarosodasban (Child—Pugh B és C)
szenvedo betegeknek torténd felirasakor elovigyazatossag sziikséges, mivel a megfeleld adagolas
meghatarozasara vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazids mddja

Intravénas alkalmazas

A Xydalba-t fel kell oldani, majd az intravénds infuziéban 30 perc alatt térténd beadas elétt tovabb
kell higitani. A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat lasd a
6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

A dalbavancint kelld koriiltekintéssel szabad alkalmazni azoknal a betegeknél, akik allergias reakciot
mutattak mas glikopeptidekre, mivel tilérzékenységi keresztreakcio 1éphet fel. Amennyiben a
dalbavancinnal szemben talérzékenységi reakcio 1ép fel, az alkalmazast be kell sziintetni, és az

crer



Clostridioides (korabban Clostridium) difficile-asszocialta diarrhoea

Szinte minden antibiotikum esetén beszamoltak mar az antibakterialis kezeléssel dsszefliiggd
vastagbélgyulladasrol és alhartyas vastagbélgyulladasrol (pseudomembranosus colitis), melynek
sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezért az olyan betegeknél, akiknél a dalbavancin-
kezelés alatt vagy azt kovetden hasmenés jelentkezik, fontos mérlegelni ezt a diagnozist (1asd

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

Infuzidval kapcsolatos reakciok

Az infuzidval kapcsolatos reakciok kockazatanak minimalizalasa érdekében a Xydalba-t intravénas
infuzioként kell alkalmazni, 6sszesen 30 perces infizids idével. A glikopeptid antibakterialis szerek
gyors intravénas infuzidja olyan reakciokat okozhat, mint a fels6 testfél kipiruldsa, csalankitités,
viszketés és/vagy borkiiités. Az infuzi6 leallitdsa vagy lassitasa utan e reakciok megsziinhetnek.

Vesekarosodas

A dalbavancin hatasossagarol és biztonsagossagarol korlatozott adatok allnak rendelkezésre

30 ml/perc alatti kreatinin-clearance esetén. Kronikus vesekarosodasban szenvedo felnétt betegeknél a
szimulaciok alapjan a dozis modositasa sziikséges, amennyiben a kreatinin-clearance kevesebb, mint
30 ml/perc, €s a beteg nem részesiil rendszeres hemodializisben (lasd 4.2 és 5.2 pont). Azon 3 honap
és 18 év kozotti életkort gyermekek és serdiilok esetén, akiknél a kreatinin-clearance

<30 ml/perc/1,73 m?, valamint azon 3 honaposnal fiatalabb betegek esetén, akiknél vesekarosodas all
fenn — vagyis a szérum-kreatininszint eléri vagy meghaladja a normalérték felso hataranak 2-szeresét,
vagy a vizeletmennyiség nem éri el a 0,5 ml/ttkg/orat, vagy dializisre van sziikség —, nem all
rendelkezésre elegendd informacié dézismodositasra vonatkozo ajanlashoz.

Kevert fertzések

Olyan kevert fert6zésekben, amelyekben Gram-negativ baktériumra gyanakodnak, a betegeket a
Gram-negativ baktériumok elleni, megfelel6 antibakterialis szerrel/szerekkel is kezelni kell (lasd
5.1 pont).

Nem érzékeny mikroorganizmusok

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

A klinikai adatok korlatozottsaga

A dalbavancin biztonsagossagarol és hatasossagarol korlatozott mennyiségli adatok allnak
rendelkezésre tobb mint két dozis alkalmazasa esetén (egy hetes kiillonbséggel adva). Az akut
bakterialis bor- és lagyrészfertdzésekben végzett jelentds vizsgalatokban csak az alabbi fertézéseket
kezelték: cellulitis, orbanc, talyog és sebfert6zések. Sulyosan karosodott immunrendszerti betegek
dalbavancinnal torténd kezelésével nincs tapasztalat.

Segédanyagok

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



4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

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

A dalbavancinnal nem folytattak klinikai gyogyszerkdlcsonhatas-vizsgalatokat.

Egyéb gybgyszereknek a dalbavancin farmakokinetikajara kifejtett lehetséges hatasai

A dalbavancin in vitro nem metabolizalodik a CYP enzimek &ltal, ezért nem valdszinii, hogy a CYP
induktorok vagy inhibitorok befolyasolndk a dalbavancin farmakokinetikajat.

Nem ismert, hogy a dalbavancin szubsztratként viselkedik-e a majba valé felvétel sordn vagy

a hepatikus efflux transzporterek esetén. Az emlitett transzporterek gatl6ival valé egyittes alkalmazas
fokozhatja a dalbavancin-expoziciot. llyen transzportergatlok példaul a felerésitett protedz-inhibitorok,
a verapamil, a kinidin, az itrakonazol, a klaritromicin és a ciklosporin.

A dalbavancin egyéb gydgyszerek farmakokinetikajat befolyasold potencialja

A dalbavancinnak a CYP enzimek altal metabolizalt gyogyszerekre gyakorolt interakcids potencialja
varhatoan alacsony, mivel in vifro nem inhibitora vagy induktora a CYP enzimeknek. Nem all
rendelkezésre adat arra vonatkozdan, hogy a dalbavancin gatolna a CYP2C8 enzimet.

Nem ismert, hogy a dalbavancin transzportergatl6 lenne. A dalbavancinnal torténd egylittes alkalmazas
esetén nem zarhat6 ki azon transzporterszubsztratok fokozott expozicidja, amelyek érzékenyek a gatolt
transzporteraktivitasra (példaul sztatinok és digoxin).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A dalbavancin terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek soran reprodukcios toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont).

A Xydalba alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, kivéve, ha a varhat6 el6ny egyértelmiien
meghaladja a magzatot érint6 potencialis kockazatot.

Szoptatas

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

A Xydalba alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a szoptatés elényét a gyermek, valamint a
terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

Allatkisérletek csokkent termékenységet mutattak (1asd 5.3 pont). Az emberre gyakorolt potencialis
kockazat nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Xydalba kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, mivel néhany beteg szédiilésrél szamolt be (lasd 4.8 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil §sszefoglaldsa

A II/III. fazist klinikai vizsgalatokban 2473 felndtt beteg kapott dalbavancint egyszeri 1500 mg-os
infuzidban vagy 1000 mg és egy héttel késobb 500 mg form4jaban. A dalbavancinnal kezelt betegek
legalabb 1%-4anal el6fordulo leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezdk: hanyinger (2,4%), hasmenés
(1,9%) és fejfajas (1,3%); és ezek altalaban enyhék vagy kozepesen stlyosak voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa (1. tablazat)

Az alabbi mellékhatasokat a dalbavancinnal végzett II/I11. fazisu klinikai vizsgalatok soran
azonositottak. A mellékhatasok szervrendszeri kategorianként és gyakorisag szerint kertilnek
felsorolasa. A gyakorisagi kategoriak a kovetkez6 megallapodas szerint keriilnek meghatdrozasra:
nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10 k6z6tt), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100 ko6z6tt),
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000 ko6zott).

1. tablazat.

Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka
kategériak
Fert6zo betegségek és vulvovaginalis gombas fert6zés,
parazitafertézések hagyti fert6zés, gombas fert6zés,
Clostridioides (korabban
Clostridium) difficile okozta colitis,
oralis Candida fertézések
Vérképzoszervi és anaemia, thrombocytosis,
nyirokrendszeri eosinophilia, leukopenia,
betegségek és tiinetek neutropenia
Immunrendszeri anaphylactoid
betegségek és tiinetek reakcio
Anyagcsere- és étvagycsokkenés
taplalkozasi betegségek
és tiinetek
Pszichiatriai kérképek insomnia
Idegrendszeri fejfajas izérzés zavara, szédiilés
betegségek és tiinetek
Erbetegségek és tiinetek bérpir, phlebitis
Légzérendszeri, kohogés bronchospasm
mellkasi és us
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri hanyinger, székrekedés, hasi fajdalom,
betegségek és tiinetek hasmenés dyspepsia, hasi diszkomfort, hanyés
A bor és a bor alatti pruritus, urticaria, borkiiités
szovet betegségei és
tiinetei
A nemi szervekkel és az vulvovaginalis pruritus
emldokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek




Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoriak

Altalanos tiinetek, az infuzidval kapcsolatos reakciok
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Laboratériumi és egyéb emelkedett laktatdehidrogenaz-szint
vizsgalatok eredményei a vérben, emelkedett glutamat-
piruvat-transzaminaz-szint,
emelkedett glutamat-oxalacetat-
transzaminaz-szint, emelkedett
hugysavszint a vérben, koros
majfuncios laborértékek, emelkedett
transzaminaz értékek, emelkedett
alkalikus foszfataz-szint a vérben,
emelkedett vérlemezkeszam,
emelkedett testhomérséklet,
emelkedett majenzim szint,
emelkedett gamma-glutamil-
transzferdz-szint

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A gyogyszerosztalyra jellemzo mellékhatasok

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

Gyermekek és serdiil0k

A dalbavancin biztonsagossagat egy III. fazisu klinikai vizsgélatban értékelték, melybe 169 olyan,

0 — <18 év kozotti gyermeket és serdiilét vontak be, akik akut bakterialis bor- és lagyrészfertdzésre
(illetve 3 honaposnal fiatalabb betegek esetén gyanitott vagy igazolt sepsisre) dalbavancin-kezelést
kaptak (91 beteg egyszeri dozisként, 78 beteg pedig — akik mindegyike legalabb 3 honapos volt —
kétdozist adagolasi rendet kovetve kapott dalbavancint). Ebb6l a 169 betegbdl 58 f6 volt 12 éves vagy
idésebb gyermek és serdiilo, 49 f6 6 — < 12 éves gyermek, 35 f6 2 — < 6 éves gyermek, 17 £6 3 honap
és < 2 év kozotti életkoru gyermek, valamint 10 6 3 honaposnal fiatalabb gyermek. Ezenkiviil egy

L. fazist, nyilt elrendezésii farmakokinetikai vizsgalatban 8 6 3 honaposnal fiatalabb betegnél
vizsgaltak a dalbavancin egyszeri dozisban torténd alkalmazasat. A két klinikai vizsgalatban dsszesen
18 gyermek volt 3 honaposnal fiatalabb, koztiik 3 korasziilott €s 5 iddre sziiletett ujsziilott.
Osszességében a dalbavancinra vonatkozé biztonsagossagi eredmények ezen gyermekek és serdiilék
esetében is hasonloak voltak, mint felnétteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A dalbavancin-tuladagolas kezelésére vonatkozoan nem allnak rendelkezésre konkrét adatok, mivel
doziskorlatozo toxicitast nem észleltek a klinikai vizsgalatok soran. Az I. fazist vizsgalatokban
egészséges Onkénteseknek adott legfeljebb 1500 mg egyszeri dozis, valamint 8 hét alatt adott
legfeljebb 4500 mg kumulativ dozis esetén sem észleltek toxicitasra utalé tiineteket vagy klinikailag
gondot okozd laboratériumi eredményeket. A II1. fazisu vizsgalatokban a betegek legfeljebb 1500 mg
egyszeri dozist kaptak.



A dalbavancin-tuladagolés kezelésének megfigyelésbol és altalanos szupportiv kezelésbdl kell allnia.
Bar kifejezetten a dalbavancin-taladagolas hemodializissel torténd kezelésére vonatkozoan nem all
rendelkezésre adat, megjegyzendd, hogy egy, vesekarosodasban szenvedo betegekkel folytatott

L. fazist vizsgélatban 3 6raval a hemodializist kdvetden a dalbavancin ajanlott dozisanak kevesebb
mint 6%-a keriilt eltavolitasra.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

Hatasmechanizmus

A dalbavancin egy baktericid lipoglikopeptid.

Hatasat az érzékeny Gram-pozitiv baktériumokban a sejtfalszintézis gatlasaval fejti ki oly modon,
hogy a szintetizalodo sejtfal peptidoglikanjaban a peptidlanc termindlis D-alanil-D-alaninjahoz
kotodve gatolja a diszacharid alegységek keresztkotését (transzpeptidacio és transzglikozilacid), ami a
baktériumsejt pusztulasahoz vezet.

Rezisztencia-mechanizmus

Minden Gram-negativ baktérium eredendden dalbavancin-rezisztens.

A Staphylococcus és Enterococcus speciesek dalbavancinnal szembeni rezisztencidja a VanA
genotipus jelenlétéhez kotddik, melynek kovetkeztében a célpeptid modosul a szintetizal6do
sejtfalban. In vitro vizsgalatok alapjan a dalbavancin aktivitasat nem befolyasoljak mas, vankomicin-
osztalyba tartozo rezisztencia gének.

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

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

Kolcsonhatas egyéb antibakterialis szerekkel

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

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) a dalbavancin
vonatkozasaban megéallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlé koncentracio)
értelmezési kritériumait, amelyek felsorolasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx.



A farmakokinetikai/farmakodindmids 0sszefiiggés

A Staphylococcusokkal szembeni in vitro baktericid hatds idofiiggd azon a szérumkoncentracion,
amely hasonl6 az embereknél mért ajanlott dozisokhoz. S. aureus esetén a dalbavancin in vivo
farmakokinetikai/farmakodindmiés kapcsolatat az éllati fertdzés neutropenias modelljén vizsgaltak. Az
eredmények arra utalnak, hogy a dalbavancin antibakterialis hatdsa leginkdbb a szabad hat6anyag
plazmakoncentracié—ido6 gorbéje alatti teriilet és a minimalis gatld koncentracio aranyaval
(fAUC/MIC) all 6sszefiiggésben.

Specifikus patogénekkel szembeni klinikai hatasossag

A dalbavancin in vitro hatdsossagat az alabbi érzékeny korokozok esetén mutattak ki akut bakterialis
bor- és lagyrészfertozések esetén:

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

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

S. constellatus-t is).

Egyéb fontos kérokozokkal szembeni antibakterialis hatas

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

o G-szerocsoportba tartozé Streptococcusok
o Clostridium perfringens
o Peptostreptococcus spp.

Gyermekek és serdil0k

A Xydalba-t 0 — <18 év kozotti, akut bakterialis bor- és lagyrészfertézésben szenvedd gyermekeknél és
serdiiloknél, illetve 3 honaposnal fiatalabb betegeknél gyanitott vagy igazolt sepsis fennallasa esetén
egy III. fazish, nyilt elrendezésili, randomizalt, komparatorkontrollos klinikai vizsgalatban vizsgaltak.
A vizsgalatban 169 beteget kezeltek dalbavancinnal (91 beteg egyszeri dozisként, 78 beteg pedig —
akik mindegyike legalabb 3 honapos volt — kétdozist adagolasi rendet kovetve kapott dalbavancint),
tovabbi 30 beteget pedig komparator készitménnyel. A bevalasztott 3 hdnaposnal fiatalabb betegek
korében 10-bél 7-nél allt fenn gyanitott vagy igazolt sepsis. Az elsddleges célkitlizés a dalbavancin
biztonsagossaganak és toleralhatésaganak az értékelése volt, a masodlagos célkitiizések pedig tobbek
kozott a hatasossag €s a farmakokinetika értékelését foglaltak magukban. A hatdsossag leird végpont
volt. A gyogyulas vizsgalatakor (TOC) a klinikai gyogyulasi arany (a médositott bevalasztas szerinti —
mITT — populacidoban) 95,2% (79/83) volt az egydozist dalbavancin-kezelési karban, 97,3% (72/74) a
kétdozisu dalbavancin-kezelési karban, és 100% (30/30) a komparatorkarban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A dalbavancin farmakokinetikajat egészséges egyéneknél, betegeknél €s egyes kiilonleges
betegcsoportoknal is vizsgaltak. A dalbavancin szisztémas expozicidja egy dozis alkalmazasa utan a
140 mg és 1120 mg kozotti tartomanyban a dézissal aranyos, ami a dalbavancin linearis
farmakokinetikajara utal. Egészséges felnotteknél nem figyeltek meg dalbavancin-akkumulaciot
tobbszori intravénas infuziot kdvetden sem, amikor legfeljebb 8 hétig, heti egy alkalommal adtak
(1000 mg az 1. napon, amelyet 7 héten keresztiil heti 500 mg-os dézisok kdvettek).



Az atlagos terminalis eliminacids felezési id6 (ti2) 372 (333 és 405 kozotti) ora volt. A dalbavancin
farmakokinetikéja a harom kompartmentes modellel irhat6 le a legjobban (a és 3 eloszlasi fazisok,
amelyet a terminalis eliminacios fazis kovet). gy az eloszlasi felezési id6 (ti2p), amely a klinikailag
jelentés koncentracio—ido profil legnagyobb részét képezi, 5 és 7 nap kdzott van, €s igy konzisztens a
heti egyszeri adagoléssal.

Az alabbi, 2. tablazat tartalmazza a dalbavancin becsiilt farmakokinetikai paramétereit a kétd6zisos
adagolasi rend és az egydozisos adagolasi rend utan.

2. tablazat.

A dalbavancin &tlagos (SD) farmakokinetikai paraméterei felndtteknél populécids farmakokinetikai
elemzés alapjan?

Paraméter Kétddzisos adagolasi rend? Egyddzisos adagolasi rend®
Cmax (mg/l) 1. nap: 281 (52) 1. nap: 411 (86)
8. nap: 141 (26)
AUCo.14. nap (Mgxh/l) 18100 (4600) 20300 (5300)
CL (I/h) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

! Forras: DAL-MS-01.

21000 mg az 1. napon + 500 mg a 8. napon; DUR001-303 szdmu vizsgilat alanyai, akik értékelhetd
farmakokinetikai mintaval rendelkeznek.

81500 mg; DUR001-303 szamu vizsgalat alanyai, akik értékelhetd farmakokinetikai mintaval rendelkeznek.

crer

illetve az egyddzisos adagoléasi rend utan.

1. dbra: A dalbavancin plazmakoncentracioja az idé fiiggvényében, egy tipikus felnétt ABSSSI-
betegnél (populéaciés farmakokinetikai modellt alkalmaz6 szimulacié) az egyddzisos és a
kétdodzisos adagolasi rendeket tekintve.

400 Adagolasi rend

— 1500 mg az 1. napon

=~ 1000 mg az 1. napon + 500 mg a 8. napon

W

[}

(e}
1

(mg/1)

r

acl10

r

200

100 4

Dalbavancin-koncentr

Idétartam (napok)

Eloszlas

Dinamikus egyenstlyi allapotban (steady state) az egészséges egyéneknél a clearance és az eloszlasi
térfogat hasonlo a fertdzott betegeknél megfigyelthez. Dinamikus egyenstlyi allapotban az eloszlasi
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térfogat hasonl6 volt az extracellularis folyadék mennyiségéhez. A dalbavancin reverzibilisen kotodik
az emberi plazmafehérjékhez, els6sorban az albuminhoz. A dalbavancin plazmafehérje kotédése 93%,
és nem fiigg a gyogyszerkoncentraciotol, vesekarosodastol vagy majkarosodastol. Egészséges
onkénteseknél az egyszeri 1000 mg-os intravénas dozist kovetden cutan vesicularis folyadékban
meghatarozott AUC (kotott és szabad dalbavancin) megfelelt az alkalmazast kdvetd 7. napon a
plazméaban meghatarozott AUC koriilbeliil 60%-anak.

Biotranszformacié

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

Eliminacié
Egészséges egyéneknél az egyszeri 1000 mg-os dozis alkalmazasat kvetden a dalbavancin atlagosan
19-33%-ban valasztodott ki a vizeletbe dalbavancin, illetve 8-12%-ban hidroxi-dalbavancin metabolit

formajaban. A beadott dozis koriilbeliil 20%-a széklettel tirtilt ki.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A dalbavancin farmakokinetikajat 28, kiilonb6z6 foku vesekarosodasban szenvedo felnétt egyénnél és
15, normal vesemuikddéstl, illesztett kontroll egyénnél vizsgaltak. Az egyszeri 500 mg-os vagy

1000 mg-os dalbavancin adasat kdvetden az atlagos plazmaclearance (CLt) sorrendben 11%-kal,
35%-kal, illetve 47%-kal csokkent enyhe (CLcr 50 — 79 ml/perc), kdzepesen sulyos

(CLcr 30 — 49 ml/perc) vagy sulyos (CLcr < 30 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd egyéneknél a
normalis vesefunkcioval rendelkez6 egyénekhez képest. Olyan egyéneknél, akiknél a kreatinin-
clearance 30 ml/perc alatti, az atlagos AUC koriilbeliil kétszer magasabb volt. A dalbavancin sulyos
vesekarosodasban szenved6 egyének bevonasaval végzett farmakokinetikai vizsgalataiban az észlelt
atlagos plazma CLr-csdkkenés és az ehhez tarsulo6 AUCO-co-emelkedés klinikai jelent6sége nem
ismert. Végstadiumu vesebetegségben szenvedd, rendszeres (heti 3 alkalomra iitemezett)
vesedializisben részesiilé egyéneknél a farmakokinetika hasonlo volt az enyhe és kozepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedd egyéneknél megfigyelthez, és 3 draval a hemodializist kovet6en az
alkalmazott dozis kevesebb, mint 6%-a keriilt eltdvolitasra. A vesekarosodasban szenved6 feln6tt
betegeknél alkalmazando6 adagolasra vonatkozd Gtmutatast lasd a 4.2 pontban.

Azon 3 honap és 18 év kozotti életkoru betegek esetén, akiknél a kreatinin-clearance

<30 ml/perc/1,73 m?, nem all rendelkezésre elegendd informécié dézismodositasra vonatkozd
ajanlashoz. A klinikai vizsgalatokbol kizartak azokat a 3 honaposnal fiatalabb betegeket, akiknél
vesekarosodas allt fenn, vagyis a szérum-kreatininszint elérte vagy meghaladta a normalérték felsd
hataranak 2-szeresét, vagy a vizeletmennyiség nem érte el a 0,5 ml/ttkg/orat, vagy dializisre volt
szlikség. A klinikai vizsgalatokba bevalasztott 18 f6 3 honaposnal fiatalabb beteg esetén a kreatinin-
clearance normalizalt (a Schwartz-féle betegagy melletti egyenleten alapuld) értéke a 34 és

118 ml/perc/1,73 m? kozotti tartomanyban volt. Nem dllnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok
sulyos vesekarosodasban szenved6 gyermekekre és serdiilokre vonatkozoan. Populacios
farmakokinetikai modellezés alapjan azonos dozis mellett a dalbavancin vart atlagos AUC-je stulyos
(CLcr <30 ml/perc/1,73 m?) vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél 13-30%-kal
magasabb volt, mint normal vesemiikodésii gyermekek és serdiilok esetében.
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Madjkarosodas

A dalbavancin farmakokinetikajat 17, enyhe, kozepesen sulyos €s sulyos majkarosodasban szenvedd
egyénnél és 9 illesztett, normal majmitkodési egyénnél vizsgaltak. Enyhe majkarosodasban szenvedo
egyéneknél az atlagos AUC véltozatlan volt a normalis majmitkddést egyénekhez képest, mig a
kozepesen sulyos vagy stlyos méjkarosodas esetén az atlagos AUC 28, ill. 31%-kal csokkent. A
kozepesen sulyos €s stlyos majfunkcios zavarban szenvedd egyéneknél a csokkent expozicid oka és
klinikai jelent6sége nem ismert. A majkarosodasban szenvedd betegeknél alkalmazandé adagoléasra
vonatkoz6 ttmutatast 1asd a 4.2 pontban.

Nem

Egészséges egyéneknél vagy fertdzéssel kiizd6 betegeknél nem figyeltek meg klinikailag jelentds,
nemhez kapcsolodo kiilonbségeket a dalbavancin farmakokinetikajaban. A nemi hovatartozas alapjan
torténd dozismodositas nem sziikséges.

Iddsek

A dalbavancin farmakokinetik4ja nem modosult szignifikansan az életkor szerint; ezért az életkor
alapjan tortén6 dozismodositas nem sziikséges (lasd 4.2 pont). A dalbavancin idéseknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban kevés a tapasztalat. A II/111. fazisa klinikai vizsgalatokba 276 {6, 75 éves
vagy id6sebb beteget vontak be; koziiliik 173-an kaptak dalbavancint. A klinikai vizsgalatokba
legfeljebb 93 éves betegeket vontak be.

Gyermekek és serdiilok

A dalbavancin farmakokinetikajat 219, 4 napos és 17 éves kor kozotti gyermeknél és serdiilénél
értékelték (koztiik korasziilott [32 — < 37. terhességi hétre sziiletett] Gjsziilotteknél [n = 3] és id6re
[37-40. terhességi hétre] sziiletett Gjsziilotteknél [n = 5] is). A modellezés alapjan a dalbavancin
varhat6 atlagos plazma AUC.120n-értéke korasziilott (32 — < 37. terhességi hétre sziiletett)
ujsziilotteknél a sziiletéskor kortilbeliil 62%-a, mig ennél id6sebb gyermekek és serdiilok esetén 84—
96%-a volt a felndtteknél megfigyeltnek. Az in vivo gyogyszeraktivitassal dsszefliggd
farmakokinetikai/farmakodinamias célokat elérd betegek aranya azonban a gyermekek és serdiil6k
minden korcsoportjaban meghaladta a 90%-ot, legfeljebb 0,5 mg/l MIC mellett.

3. tablazat.

A dalbavancin szimulalt atlagos (SD) farmakokinetikai paraméterei gyermekeknél, serdiiloknél
és felnétteknél populaciés farmakokinetikai elemzés alapjan’

Korasz Idére Fiatal Csecsem Kisgyer Gyerm Serdil  Felnétt
Paramét alott szlletett  csecsem 6 mek ek 0
er Gjszulét  ajszulott 6
t
26 -<3 1-<3h 3h6nap 2-<6 6-<1 12-< >186éves
7. . Onapos 0s—<2 éves 2éves 18 éves
Korcsop . 0-1hodn .
terhessé éves
ort o apos
gi hétre
szlletett
Dézis 225mg/ 225mg/ 225mg/ 225mg/ 225mg/ 18mg/ 18 mg/ 1500 mg
ttkg ttkg ttkg ttkg ttkg ttkg ttkg
Crmax 228 (88) 305 305 306 303 258 250 417 (110)
(mg/l) (130) (130) (130) (130) (110) (110)
S g s oow  so  DIB R0 s oo
(mgxhil) (2000) (2900) (3000) (3100)

! Forras: DAL-MS-03
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dalbavancin toxicitasat 3 honapon keresztiil napi intravénas alkalmazast kdvetden értékelték
patkanyokon ¢és kutyakon. A dozisfiiggo toxicitas a kdvetkezok formajaban jelentkezett: szérum
kémiai értekek altal és szovettanilag igazolt vese- és majkarosodas, alacsony vorosvértest paraméterek
és az injekcid helyén fellépd irritacid. Csak kutyaknal (nem az injekcio helyével 6sszefiiggd)
boérduzzanattal és/vagy borpirral, mucosalis pallorral, nyaladzassal, hanyassal, szedacidval, enyhe
vérnyomascsokkenéssel és a szivfrekvencia emelkedésével egyiitt jard, infuzioval kapcsolatos,
dozisfiiggd reakcidkat figyeltek meg. Ezek az infuzidval kapcsolatos reakciok atmenetiek voltak

(1 oraval a beadast kovetéen megsziintek), és hisztamin-felszabadulasnak voltak tulajdonithatdak.
Ugyanazzal a (mg/ttkg/nap) dalbavancin-dozissal a fiatal patkanyoknal kapott toxicitas profil
megegyezett a kordbban felnétt patkdnyoknal megfigyelttel.

A patkanyokon €s nyulakon végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki teratogén
hatast. A patkanyoknal a klinikai expozicional koriilbeliil haromszor magasabb expozici6 esetén a
fertilitas csokkenése, az embridelhalas nagyobb gyakorisaga, a magzati stly €s a csontosodas
csokkenése, valamint a neonatalis mortalitas novekedése fordult eld. Nyulaknal a human terapias
tartomany alatti expozicio esetén vetélés fordult eld az anyai toxicitas kovetkeztében.

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

mannit (E421)

lakt6z-monohidrat

sosav (pH-beallitashoz)

natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

6.2 Inkompatibilitisok

Natrium-klorid oldatok kicsapddast okozhatnak, ezért ezeket tilos a feloldashoz vagy a higitashoz
hasznalni (lasd 6.6 pont).

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel és intravénas oldatokkal keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Szaraz por: 4 év

A Xydalba kémiai és fizikai stabilitasa legfeljebb 25 °C-on mind az elkészitett koncentratum, mind a
higitott oldat formajaban 48 6ran at igazolt. Felhasznalasra kész allapotban a teljes stabilitas

a feloldas és a beadas k6zott nem haladhatja meg a 48 orat.

Mikrobiologiai szempontbol a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. Ha nem kertiil azonnal
felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd, a felhasznalas el6tti tarolas idejéért és
annak koriilményeiért a felhasznalo a felelds, de ez altalanos esetben 2 °C — 8 °C kozo6tt nem lehet
hosszabb, mint 24 6ra, kivéve, ha a feloldas/higitas ellendrzotten és validaltan aszeptikus koriillmények
kozott tortént. Nem fagyaszthato!

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

13



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

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egyszer hasznélatos 48 ml-es, 1. tipust injekciods tiveg gumidugoval és zold, lepattinthatd kupakkal.
Minden csomagolasi egység 1 db injekcios iiveget tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Xydalba-t steril, injekciohoz valo vizzel kell feloldani, majd 50 mg/ml-es (5%-os) gliik6z oldatos
infuzioval kell tovabb higitani.

A Xydalba injekcids livegek csak egyszer hasznalhatok.

Feloldasi és higitasi utasitasok

A Xydalba felolddsahoz és higitasahoz aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

1. Az injekcios iiveg tartalmat 25 ml injekcidhoz vald viz lassi hozzaadasaval kell feloldani.

2. Ne razza fel! A habzas elkeriilésére az injekcios liveget felvaltva finoman korkordsen kell

mozgatni és fel-le kell forditani, amig annak tartalma teljesen feloldodik. A feloldodas akar 5

percet is igénybe vehet.

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

4. Az elkésziilt koncentratumnak tiszta, szintelen vagy sarga, lathat6 részecskéktdl mentes
oldatnak kell lennie.

5. Az elkésziilt koncentratumot 50 mg/ml-es (5%-o0s) gliikkoz oldatos infuzidban kell tovabb
higitani.

6. A higitashoz a 20 mg/ml elkésziilt koncentratumbol a megfeleld mennyiséget egy 50 mg/ml-es
(5%-o0s) gliikéz oldatos infuziot tartalmazo infiizids zsakba vagy iivegbe kell atfecskendezni az
injekcids tivegb6l. Példaul: 25 ml koncentratum 500 mg dalbavancint tartalmaz.

98]

7 Higitas utan a dalbavancin oldatos infizié végsé koncentraciojanak 1-5 mg/ml-nek kell lennie.

8. Az elkésziilt oldatos infuzionak tiszta, szintelen vagy sarga, lathat6 részecskéktdl mentes
oldatnak kell lennie.

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

A Xydalba egyéb gyogyszerekkel vagy intravénas oldatokkal nem keverhetd. Natrium-klorid tartalmi
oldatok kicsapddast okozhatnak, ezért ezeket NEM szabad a feloldashoz vagy a higitashoz hasznalni.
Az elkésziilt Xydalba koncentratum kompatibilitasat csak 50 mg/ml-es (5%-o0s) gliikdz oldatos
infuzidval igazoltak.

Ha a Xydalba beadasahoz hasznalt infuzios szereléket mas gyogyszerek beadasahoz is hasznaljak, a
szereléket minden egyes Xydalba infuizi6 el6tt €s utdn is at kell mosni 5%-os gliik6z oldatos

infazioval.

Alkalmazasa gyermekek és serdiil6k esetén

Gyermekeknél és serdiiloknél a Xydalba dozisa az életkor és a testtomeg fliggvényében valtozik, de
legfeljebb 1500 mg. A fenti utasitasokat kdvetve fecskendezze at az elkészitett dalbavancin-oldat
gyermek vagy serdiil6 testtomege szerinti megfelelé mennyiségét az injekcids tivegbdl egy S0 mg/ml-
es (5%-os) gliikdz oldatos infliziot tartalmazo inftizids zsakba vagy livegbe. A higitast kovetden az
oldat végs6 dalbavancin-koncentracidja 1-5 mg/ml kell, hogy legyen.
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Az alabbi, 4. tablazatban talalhatok a (legtobb esetben elegenddnek bizonyuld) 2 mg/ml vagy 5 mg/ml

s

“ s ey

koncentracidja minden esetben 1-5 mg/ml kell, hogy legyen. A szdmitasok ellendrzéséhez tekintse at a

4. tdblazatot. A feltlintetett értékek hozzavetdlegesek. Felhivjuk a figyelmet, hogy a tablazat

NEM tartalmaz minden lehetséges szamitast minden korcsoportra vonatkozoan, de a segitségével meg
lehet becsiilni a koriilbeliili mennyiséget a szamitasok ellendrzése céljabol.

4. tablazat. A Xydalba el6készitése (infuzio végso koncentracioja 2 mg/ml vagy 5 mg/ml, beadas
fecskendds pumpaval) 0 és 12 honapos kor kozotti gyermekek szamara (22,5 mg/ttkg dozis)

Beteg Dozis (mg) Elkészitett 50 mg/ml-es Dalbavancin Fecskendds
testtomege | 22,5 mg/ttkg | dalbavancin-oldat | (5%-0s) gliik6z | oldatos infuzié pumpaval
(kg) eléréséhez (20 mg/ml) oldatos infiizié veégso beadando
iivegbol hozzaadando koncentracidja | 0sszmennyiség
felszivando mennyisége (ml)
mennyisége (ml) | higitadshoz (ml)

1 22,5 11,3
2 45,0 22,5
3 67,5 33,8
2 ?(1)’2(?5 10 ml 90 ml 2 mg/ml 222(3)
6 135,0 67,5
7 157,5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 40,5
1(1) 3421;;(5) 20 ml 60 ml 5 mg/ml :g:g
12 270,0 54,0

Megsemmisités

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eloirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/986/001
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

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

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2019. december 05.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh, BT63 SUA
Egyesiilt Kiralysag

Almac Pharma Services (frorszag) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, frorszag

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio, 22

60131 Ancona

Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandoé a kdvetkezo esetekben:
o ha az Eurdpai Gyogyszerligyndkség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

18



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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AKULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Xydalba 500 mg por oldatos infuzi6hoz vald koncentratumhoz
dalbavancin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

500 mg dalbavancint tartalmaz injekcids iivegenként (dalbavancin-hidroklorid form4jaban).
Feloldast kdvetden az oldat 20 mg dalbavancint tartalmaz milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannit (E421),
Lakt6z-monohidrat,
Natrium-hidroxid és/vagy sosav (pH-beallitasahoz).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz

1 db injekcids liveg

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot.
Feloldast és higitast koveto intravénas alkalmazasra.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP/ Felh.:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/986/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot/ Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xydalba 500 mg por oldatos infuzi6hoz valé koncentratumhoz
dalbavancin
Feloldast és higitast kovetd iv. alkalmazasra

| 2. AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP / Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot/ Gy.sz.:

| 5. ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

AbbVie (logd)
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Xydalba 500 mg por oldatos infiziohoz valé koncentratumhoz
dalbavancin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciodkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. LLasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Xydalba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xydalba alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Xydalba-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xydalba-t tarolni

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusi gyogyszer a Xydalba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Xydalba hatéanyaga a dalbavancin, egy antibiotikum, amely a glikopeptidek csoportjaba tartozik.

A Xydalba felndtteknél, serdiiloknél és gyermekeknél sziiletést6l kezdve a bor és a bor alatti
lagyrészek fertozéseinek kezelésére alkalmazhato.

A Xydalba bizonyos, stilyos fert6zéseket okozo baktériumok elpusztitasaval fejti ki a hatasat. A
baktériumokat a bakterialis sejtfal képzodésének gatlasaval pusztitja el.

Ha az On fertdz¢&sét egyéb baktériumok is okozzdk, a kezeldorvosa més antibiotikumokat is rendelhet
a Xydalba-kezelés mellé.
2. Tudnivalék a Xydalba alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Xydalba-t, ha allergias a dalbavancinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Xydalba alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségiigyi szakemberrel:

o Ha vesebetegségben szenved vagy szenvedett. A koratol és a veséje allapotatol fiiggden a
kezel6orvosa csokkentheti az adagot.

o Ha hasmenése van, vagy korabban hasmenése volt, amikor antibiotikum-kezelést kapott.

o Ha allergias mas antibiotikumokra, példaul a vankomicinre vagy teikoplaninra.

Hasmenés a kezelés alatt vagy utan

Ha a kezelés kozben vagy utina hasmenés 1ép fel, azonnal tijékoztassa kezelGorvosat. Ne vegyen be
hasmenés elleni gyogyszert addig, amig nem beszélt a kezelGorvosaval.
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Infuzioval kapcsolatos reakciok

Az ilyen tipust antibiotikumokat tartalmazo intravénas infuziok soran a felso testfél hirtelen
kipirulasa, csalankitités, viszketés és/vagy borkiiités elofordulhat. Ha ilyen reakciot tapasztal, a
kezel6orvosa ugy donthet, hogy leéllitja vagy lelassitja az infaziot.

Egyéb fertdzések

Antibiotikumok alkalmazasa esetén néha 11j, masfajta fertdzés jelentkezhet. Ha ez el6fordul,
tajékoztassa kezeldorvosat, és ¢ eldonti a tovabbi teenddket.

Egyéb gyogyszerek és a Xydalba

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas

A Xydalba alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van. Ez
azért van, mert a magzatra gyakorolt hatasa nem ismert. Miel6tt elkezdené kapni a gyogyszert,
tajékoztassa a kezelGorvosat, ha terhes, ha igy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket szeretne.
On és a kezeldorvosa kozosen fogjak eldonteni, hogy On kaphatja-e a Xydalba-t.

Nem ismert, hogy a Xydalba bejut-e az emberi anyatejbe. Kérje ki a kezelorvosa tandcsat, miel6tt
szoptatna a gyermekét. On és a kezeldorvosa kdzosen fogjak eldonteni, hogy On kaphatja-e a
Xydalba-t. A Xydalba alkalmazasa alatt nem szabad szoptatni!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

A Xydalba natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.
3. Hogyan kell alkalmazni a Xydalba-t?
A Xydalba-t a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember adja be Onnek.
o Felnottek: A Xydalba-t egyszeri 1500 mg-os adagban, vagy egy hét kiilonbséggel, két
adagban alkalmazzék: az 1. napon 1000 mg ¢s a 8. napon 500 mg.
o 6 éves kort betoltott, 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilék: A Xydalba-t egyszeri,
18 mg/testomegkilogrammos (legfeljebb 1500 mg-os) adagban alkalmazzak.
o Ujsziilottek, csecsemok és 6 éves kor alatti gyermekek: A Xydalba-t egyszeri,

22,5 mg/testomegkilogrammos (legfeljebb 1500 mg-os) adagban alkalmazzak.

Gyermekek és serdiilok esetében (sziiletéstol kezdve a 18. életév betdltéséig) az adagot a kezelGorvos
szamitja ki a gyermek vagy serdiil6 életkora és testtomege alapjan.

A Xydalba-t 30 perc alatt, lasst cseppinfiizioban fogja megkapni, kézvetleniil a véraramba vénan
keresztiil (intravénasan).
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Kronikus vesebetegségben szenved6 betegek

Amennyiben On krénikus vesebetegségben szenved, a kezel6orvosa donthet az adag csokkentésérdl.
Nem all rendelkezésre elegendd informacié ahhoz, hogy kronikus vesebetegségben szenvedo
gyermekek ¢és serdiilok esetében ajanlast lehessen tenni a Xydalba alkalmazéséara vonatkozoan.

Ha az eléirtnal tobb Xydalba-t kapott

Azonnal tijékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, ha aggodik,
hogy tul sok Xydalba-t kapott.

Ha elfelejtették alkalmazni a Xydalba-t

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

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Stulyos mellékhatasok

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

o Az ajak, arc, torok vagy nyelv hirtelen kialakulé duzzanata; silyos borkiiités;
viszketés; torokszorito érzés; vérnyomasesés; nyelési és/vagy légzési nehézségek.
Ezek mindegyike tilérzékenységi reakciora utalhat, és életveszélyessé valhat. Errdl a
sulyos reakciorol ritka mellékhatasként szamoltak be, amely 1000-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet.

o Hasi fajdalom és/vagy vizes hasmenés. A tiinetek sulyosbodhatnak vagy tartésan
fennmaradhatnak, illetve a széklet vért vagy nyakot tartalmazhat. Ezek bélfert6zésre
utalhatnak. Ebben az esetben nem szabad olyan gyogyszereket szednie, amelyek gatoljak
vagy lassitjak a bélmozgast. A bélfert6zésr6l nem gyakori mellékhatasként szamoltak be,
amely 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

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

A gyakorisag nem ismert. A gyakorisag a rendelkezésre al16 adatokbol nem allapithato
meg.

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

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

Gyakori — 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet:

o Fejfajas
o Hanyinger (émelygés)
o Hasmenés

Nem gyakori — 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet:
o Hiivelyfert6zések, gombas fertézések, szajpenész
o Hugyuti fertézések
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o Vérszegénység (alacsony vordsvértestszam), magas vérlemezkeszam (trombocitozis),
emelkedett eozinofil (egy bizonyos fehérvérsejt tipus) sejtszam (eozinofilia), egyéb tipust
fehérvérsejtek alacsony szama (leukopénia, neutropénia)

Egyéb laboratériumi eredmények valtozasa

Etvagycsokkenés

Alvészavar

Szédiilés

[zérzés megvaltozasa

Feliiletes vénak gyulladasa és duzzanata, kipirulés

Kohoges

Hasi fajdalom és kellemetlenség, emésztési zavar, székrekedés

Rendellenes méjfunkcids teszt

Emelkedett alkalikus foszfataz-szint (az emberi testben el6forduld enzim)

Viszketés, csalankitités

A nemi szervek viszketése (noknél)

Fé4jdalom, borpir, duzzanat az infiizié beadéasa helyén

Melegségérzet

Gamma-glutamil-transzferaz (a m4j és egyéb szovetek altal termelt enzim) vérszintjének
emelkedése

Borkitités

. Hényés

Ritka — 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet:
o Nehézlégzés (bronchospazmus)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié 4lljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xydalba-t tarolni

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekciods ilivegen feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjéra vonatkozik.

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

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

A Xydalba kizarolag egyszer hasznalhato fel.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xydalba?

o A készitmény hatdanyaga a dalbavancin. Injekcios iivegenként 500 mg dalbavancint tartalmaz
dalbavancin-hidroklorid formajaban.

o Egyéb 0sszetevok: mannit (E421), laktoz-monohidrat, sdsav és/vagy natrium-hidroxid
(pH beaéllitasahoz).

Milyen az Xydalba kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Xydalba por oldatos infizibhoz valé koncentratumhoz egy z6ld, lepattinthatd kupakkal ellatott,

48 ml-es injekcios tivegben kaphato. Az injekcios iiveg fehér, tortfehér vagy halvanysarga szinii port

tartalmaz.

1 db injekcios iiveget tartalmazo kiszerelés.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarto

Almac Pharma Services (frorszag) Limited

Finnabair Industrial Estate,
Dundalk,
Co. Louth, A91 P9KD, Irorszag

Almac Pharma Services Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 SUA

Egyesiilt Kiralysag

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.

Via Vecchia del Pinocchio, 22
60131 Ancona
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Advanz Pharma Belgium

Tél/Tel: +32 (0)800 78 941
medicalinformation@advanzpharma.com

bnarapus

Anmxenuan @apma beirapus EOO/]
Ten.: +359 2 9751395
office@angelini.bg

Ceska republika

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 546 123 111
info@angelini.cz
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Lietuva
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 06 78 0531

Luxembourg/Luxemburg

Amdipharm Ltd

Tél/Tel: +352 27861461
medicalinformation@advanzpharma.com

Magyarorszag

Angelini Pharma Magyarorszag Kft.
Tel: +36 1336 1614
drugsafety(@angelini.hu




Danmark

Abcur AB

Sverige

TIf: +45 8082 6022
medicalinformation@advanzpharma.com

Deutschland

Advanz Pharma Germany GmbH

Tel: +49 (0)800 1802 091
medicalinformation@advanzpharma.com

Eesti
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 06 78 0531

E\LGda

ANGELINI PHARMA HELLAS
MONOITPOZQIIH A.B.E.E. [TAPAT'QI'HY KAI
EMIIOPIAY PAPMAKOQN

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

Espaiia
ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.
Tel: +34 93 253 45 05

France

Advanz Pharma

Tél: +33 (0)1 77 68 89 17
medicalinformation@advanzpharma.com

Hrvatska
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 06 78 0531

Ireland

Advanz Pharma

Tel: +353 1800 851 119
medicalinformation@advanzpharma.com

Island

Abcur AB

Svipj6d

Simi: +46 20 088 02 36
medicalinformation@advanzpharma.com

Italia
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 071 809 809
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Malta

Advanz Pharma

Tel: +44 (0)208 588 9131
medicalinformation@advanzpharma.com

Nederland

Amdipharm Ltd

Tel: +31 (0)20 808 32 06
medicalinformation@advanzpharma.com

Norge

Abcur AB

Sverige

TIf: +47 800 16 689
medicalinformation@advanzpharma.com

Osterreich

Angelini Pharma Osterreich GmbH
Tel: +43 59606 0
office@angelini.at

Polska

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 70 28 200
angelini@angelini.pl

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Roménia

Angelini Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 21 331 6767
office@angelini.ro

Slovenija
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 06 78 0531

Slovenska republika

Angelini Pharma Slovenska republika s.t.0.
Tel: + 421 2 59 207 320
office@angelini.sk

Suomi/Finland

Abcur AB

Ruotsi/Sverige

Puh/Tel: +358 800 416231
medicalinformation@advanzpharma.com




Kvbmpog Sverige

ANGELINI PHARMA HELLAS Abcur AB

MONOITPOZQITH A.B.E.E. TAPAT'QI'HX KAI ~ Sverige

EMIIOPIAY. ®DAPMAKQN Tel: +46 (0)20 088 02 36

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

Latvija

Angelini Pharma S.p.A

Tel: +39 06 78 0531

A betegtijékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}.

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
Fontos: A gyogyszer rendelése el6tt olvassa el az Alkalmazasi eldirast.

A Xydalba-t steril, injekcidhoz valo vizzel kell feloldani, majd 50 mg/ml-es (5%-o0s) gliik6z oldatos
infuziéval kell tovabb higitani.

A Xydalba injekcids livegek csak egyszer hasznalhatok.

Feloldasi és higitasi utasitasok

A Xydalba feloldasahoz és higitasahoz aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

1. Az injekcios iiveg tartalmat 25 ml injekcidhoz vald viz lassi hozzadadasaval kell feloldani.

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

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

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

5. Az elkésziilt koncentratumot 50 mg/ml-es (5%-0s) gliikkoz oldatos infuzidban kell tovabb
higitani.

6. A higitashoz a 20 mg/ml elkésziilt koncentratumbol a megfeleld mennyiséget egy 50 mg/ml-es
(5%-o0s) gliikéz oldatos infuziot tartalmazo inféizids zsakba vagy iivegbe kell atfecskendezni az
injekcids tivegbdl. Példaul: 25 ml koncentratum 500 mg dalbavancint tartalmaz.

7. Higitas utan a dalbavancin oldatos infuzi6 végsé koncentraciojanak 1-5 mg/ml-nek kell lennie.

8. Az elkésziilt oldatos infzionak tiszta, szintelen vagy sarga, lathatd részecskéktdl mentes
oldatnak kell lennie.

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

A Xydalba egyéb gyogyszerekkel vagy intravénas oldatokkal nem keverhetd. Natrium-klorid tartalmi
oldatok kicsapddast okozhatnak, ezért ezeket NEM szabad a feloldashoz vagy a higitashoz hasznalni.
Az elkésziilt Xydalba koncentratum kompatibilitasat csak 50 mg/ml-es (5%-os) gliikdz oldatos
infuzidval igazoltak.

Ha a Xydalba beadasahoz hasznalt infuzios szereléket mas gyogyszerek beadasahoz is hasznaljak, a

szereléket minden egyes Xydalba infizi6 el6tt €s utan is at kell mosni 5%-os gliik6z oldatos
infazioval.
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Alkalmazasa gyermekek és serdiill0k esetén

Gyermekeknél és serdiiloknél a Xydalba dézisa az életkor és a testtomeg fiiggvényében valtozik, de
legfeljebb 1500 mg. A fenti utasitasokat kdvetve fecskendezze at az elkészitett dalbavancin-oldat
gyermek vagy serdiild testtomege szerinti megfelelé mennyiségét az injekcids livegbdl egy 50 mg/ml-
es (5%-os) gliikkoz oldatos infiiziot tartalmazo infuzids zsakba vagy tivegbe. A higitast kdvetden az
oldat végs6 dalbavancin-koncentracioja 1-5 mg/ml kell, hogy legyen.

Az alabbi 1. tabldzatban talalhatok a (legtobb esetben elegenddnek bizonyuld) 2 mg/ml vagy 5 mg/ml

T

srer

koncentracidja minden esetben 1-5 mg/ml kell, hogy legyen. A szamitasok ellendrzéséhez tekintse at
az 1. tablazatot. A feltiintetett értékek hozzavetdlegesek. Felhivjuk a figyelmet, hogy a tablazat

NEM tartalmaz minden lehetséges szdmitast minden korcsoportra vonatkozoan, de a segitségével meg
lehet becsiilni a koriilbeliili mennyiséget a szamitasok ellendrzése céljabol.

1. tablazat. A Xydalba el6készitése (infuiizié végs6 koncentraciéja 2 mg/ml vagy 5 mg/ml, beadas

fecskendds pumpaval) 0 és 12 honapos kor kozotti gyermekek szamara (22,5 mg/ttkg ddzis)

Beteg Dézis (mg) Elkészitett 50 mg/ml-es Dalbavancin Fecskend6s
testtomege | 22,5 mg/ttkg | dalbavancin-oldat | (5%-os) gliikoz | oldatos infuzid pumpaval
(kg) eléréséhez (20 mg/ml) oldatos infizié veégso beadando
iivegbol hozzaadando koncentracidja 0sszmennyiség
felszivando mennyisége (ml)
mennyisége (ml) | higitashoz (ml)

1 22,5 11,3
2 45,0 22,5
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
3 12,5 10 ml 90 ml 2 mg/ml 56.3
6 135,0 67,5
7 157,5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 40,5
10 2250 20 ml 60 ml 5 mg/ml 45,0
11 247.,5 49,5
12 270,0 54,0

Megsemmisités

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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