VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tenkasi 400 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur oritavancin difosfat saarandi 400 mg af oritavancini.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausninni 10 mgtawancin.

Eftir pynningu inniheldur 1 ml af innrennslislyfausn, 1,2 mg oritavancin.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

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

Hvitur til beinhvitur stofn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Tenkasi er eetlad til medferdar vid bradum baktgkimgum i hid og undirhid (acute bacterial skin

and skin structure infections, ABSSSI) hja fullonémog bérnum 3 manada og eldri. (Sja kafla 4.2
4.4095.1.)

Taka skal tillit til opinberra leidbeininga um vigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir
1.200 mg gefin sem stakur skammtur med innrenéided a 3 klukkustundum.

Born & aldrinum 3 manada til <18 ara
15 mg/kg gefin sem stakur skammtur med innrenridhded & 3 klukkustundum (hamark 1.200 mg).
i t6flu 1 er ad finna videigandi deemi og nanari lypimgar er ad finna i kafla 6.6.

Tafla 1: 15 mg/kg likamspyngdar skammtur af oritavancini: 3 kist. innrennsli (styrkur
1,2 mg/ml

. Reiknadur Heildarrammal | Rammal RGMmMAl med
Pyngd sjuklings . . . . blandads S
oritavancin innrennslis (ml) . . 5% glukosa til
(kg) oritavancins .
skammtur (mg) ao beeta i
(mi) . .
innrennslispoka
(mi)

5 75 62,5 7,5 55




10 150 125 15 110
15 225 187,5 22,5 165
20 300 250 30 220
25 375 312,5 37,5 275
30 450 375 45 330
35 525 437,5 52,5 385
40 600 500 60 440

Sérstakir hépar

Aldradir (> 65 ara)
Engin porf er & ad adlaga skammtinn fyrir sjuklirg@s ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er 4 ad adlaga skammtinn fyrir sjuklimyad vaegt eda midlungi skerta nyrnastarfsemi.
Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir i tengsiwid sjuklinga med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi. Skert nyrnastarfsemi haféi enginikkt mikilveeg ahrif a Gtsetningu fyrir oritavanci
(sja kafla 5.2), en p6 skal geeta vartdar pegaavaitcin er avisad sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi. Ekki er unnt ad fjarleegja oritavana blodi med blédskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Engin porf er 4 ad adlaga skammtinn fyrir sjuklimyad veegt eda midlungi skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur B) (sja kafla 5.2). Lyfjahvookitavancins hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) hafa ekkiri@ metin, en & grundvelli lyfjahvarfabreyta er ekk
gert rao fyrir pvi ad verulega skert lifrarstarfgdrafi ahrif & Gtsetningu fyrir oritavancini. Pwi ekki

porf a skammtaadlogun, pott geeta skuli vartdar hedvancini er avisad sjuklingum med verulega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkuitavancins hja bérnum <3 ménada.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaaed.
Um er ad reeda tvo oritavancin lyf (Tenkasi 400 mgenkasi 1.200 mg) sem:

. fast i mismunandi skammtastyrkleikum af oritavianc
. hafa mismunandi rddlagdan innrennslistima.
. mismunandi leidbeiningar gilda um undirblnindpam.t. um bléndun, pynningu og

samrymanleg pynningarefni.

Fylgio vandlega radlogdum skdmmtum (sja kafla 4@)eidbeiningum um bléndun og pynningu a
Tenkasi 400 mg fyrir gjof (sja kafla 6.6).

Hvert hinna priggja 400 mg hettuglasa skal fyrahla med 40 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf.
Blandadar lausnir skal draga upp og beeta i 1.0G@nm¢nnslispoka med 5% glukdsa til innrennslis i
blazed a 3 klukkustundum (sja kafla 6.6).

Adeins skal nota innrennslispoka med 5% glukosaritdakldriolausn skal ekki ad nota til pynningar
(sja kafla 6.2).

Videigandi upplysingar um hitt oritavancin lyfid &b finna i upplysingunum um Tenkasi 1.200 mg.



4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefina sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki méa gefa épattad heparinnatrium i blased i 120(6 dagar) eftir ad oritavancin er gefid pvi ad
virkjadur tromboplastintimi (aPTT) kann ad meelasiglega heekkadur i allt ad 120 kist. eftir ad
oritavancin er gefid (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ofnaemisvidbrogo

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnaemisvidbrégdyméa m. bradaofnaemisvidbrégdum og
bradaofnaemislosti, vid notkun & oritavancini. Bft weerdur vid alvarlegt ofnaemisvidbragd medan a
innrennsli oritavancins stendur skal tafarlaust&as gefa oritavancin og hefja videigandi
studningsmedfero.

Engar upplysingar liggja fyrir um krossofneemi mdlitavancins og annarra glyképeptida, p.m.t.
vankémycins. Adur en oritavancin er notad er mieit ad spyrjast vandlega fyrir um fyrri
ofnaemisvidbrégd vio glykopeptioum (t.d. vankdmyctalavancini). Vegna méguleika & vixlofnaemi
ber ad fylgjast naid med sjuklingum sem eru medusig ofnaemi gegn glykdpeptidi medan a
innrennsli stendur og i kjolfar pess.

Innrennslistengd vidbrogod

Oritavancin er gefid med innrennsli i blaaed 4 8 kilsad ldgmarka heettu & innrennslistengdum
viobrégoum. Innrennsli oritavancins i blased gealdid vidbrogoum svo sem rodapotum i efri hluta
likamans, ofsaklada, klada og/eda Gtbrotum. Inrsiéstangd vidbrégd sem einkennast af brjdstverk,
Opaegindum fyrir brjosti, kuldahrolli, skjélfta, baékjum, halsverkjum, maedi, sarefnisskorti,
kvidverkjum og hita hafa komid fram vid notkun asancins, p.m.t. eftir gjof meira en eins skammts
af oritavancini i stakri medferd. Ef vart verdud vidbrogd getur verid ad pessi einkenni heetti ef
innrennslinu er haett eda haegt & pvi (sja kafla 4.8)

porf & fleiri syklalyfijum til vidbotar

Oritavancin er einungis virkt gegn Gram-jakvaeduktdrdum (sja kafla 5.1). Pegar um er ad reeda
blandadar sykingar, par sem grunur leikur & ad Guaikvaedar og/eda tilteknar gerdir af loftfaelnum
bakterium eigi hlut ad mali, ber ad gefa oritavardgamt videigandi syklalyfjum.

Samtimis notkun warfarins

Oritavancin hefur reynst syna falska lengingu drprabintima (PT) og bl6dpynningargildi (INR) i
allt ad 12 kist. Eftirlit med segavarnarahrifum feams verdur pvi 6areidanlegt i allt ad 12 kiétire
gjof oritavancinskammits.

Truflun & meeligreiningu i storkupréfum

Oritavancin hefur reynst trufla &kvedin storkupséf gerd eru a rannsoknarstofum (sja kafla 4.3 og
4.5). Synt hefur verid fram & ad péttni oritavasdiblddi sjuklinga eftir gjof & stokum skammti et
falskri lengingu &:

aPPT i allt ad 120 kist.,

prétrombintima (PT) og INR-gildi i allt ad 12 kist.

virkjudum blédstorknunartima (ACT) i allt ad 24 #]s

Silica Clot-tima (SCT) i allt ad 18 kist. og

Dilute Russell's Viper Venom-préfinu (DRVVT) i al#td 72 kist.



Pessi ahrif orsakast af pvi ad oritavancin bindtog hindrar virkni fosfélipidprofefnanna sem vakj
storknun i storkupréfum sem algengt er ad notanasdknarstofum. Hjé sjuklingum sem parfnast
maelingar a virkjudum tromboplastintima (aPPT) inha@ kist. eftir skammt af oritavancini ma ihuga
ao nota storkupréf sem er ekki had fosfélipiodi eigg.d. (litmyndandi) prof & storkupeetti Xa eda
annad segavarnarlyf sem krefst ekki eftirlits maRjudum tromboplastintima (aPTT).

Oritavancin hefur ekki &hrif & litmyndandi préoftarkupeetti Xa, trombintima (TT) eda prof sem notud
eru til ad greina blodflagnafeed af véldum hepaiid). Oritavancin 46,Gg/ml hafdi ekki ahrif &

préf a onaemi gegn virku C-préteini (APCR)vitro sem bendir til pess ad litlar likur séu a ad
oritavancin trufli petta préf. Hins vegar byggisP@R-prof a fosfolipidum og ekki er haegt ad Gtiloka
ao haerri péttni oritavancins sem kann ad koma fiidrkliniska notkun geti truflad profio.

Engin &hrif oritavancins & storkukerfidvivo komu fram i forkliniskum eda kliniskum rannséknum.

Nidurgangur sem tengi§tlostridioides difficile

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilbaigpg syndarhimnuristilbolgu vid notkun oritavancins
og han getur verid misalvarleg med allt fra vaegiliff$sheettulegs nidurgangs. bvi er mikilveegt ad
taka péa sjukdémsgreiningu til &lita hja sjuklingsem fa nidurgang eftir gjof oritavancins (sja

kafla 4.8). Vio slikar adstaedur ber ad ihuga agagiil studningsradstafana asamt pvi ad gefa sartaek
medferd vidClostridioides difficile

Ofanisyking

Notkun & syklalyfjum getur aukid haettu & ofvextegmra 6rvera. Ef vart verdur vid ofanisykingu ber
ao gera vioeigandi radstafanir.

Beinsyking

I 3. stigs kliniskum rannséknum & sjuklingum meédar bakteriusykingu i htid og undirhd
(kliniskum ABSSSI-rannsoknum) var tilkynnt um flditvik um beinsykingu i rannséknararminum
sem fékk medferd med oritavancini en i arminum &k medferd med vankomycini (sja kafla 4.8).

Fylgjast ber med einkennum um beinsykingu hja spgkim eftir ad oritavancin hefur verid gefet
grunur leikur & beinsykingu eda ef hin greinisté&®@hefja adra videigandi syklamedferd.

Graftarkyli

I 3. stigs kliniskum rannséknum var tilkynnt umitidl fleiri tilvik um nytilkomin graftarkyli hja
arminum sem fékk medferd med oritavancini en hjdimnm sem fékk medferd med vankomycini
(4,6% & moti 3,4%) (sja kafla 4.8). Ef vart verdid nytilkomin graftarkyli ber ad gera videigandi
radstafanir.

Takmarkanir kliniskra upplysinga

I tveimur lykilrannsoknunum & ABSSSI takmérkudwesgundir sykinga sem verid var ad medhéndla
alfario vid hiobedsbolgu, graftarkyli og sarasykingddrar tegundir af sykingum hafa ekki verio
rannsakadar. Takmdorkud reynsla liggur fyrir Ur [dkum rannséknum vardandi sjuklinga med
bl6dsykingu, aedasjikdéma i Gtlimum eda daufkyrrizega sjiklinga med veiklad 6naemiskerfi,
sjuklinga > 65 ara, sjuklinga med alvarlega skagtanastarfsemi og sjuklinga med sykingar af voldum
Streptococcus pyogenes

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverka nir

Efni sem umbrotna fyrir tilstilli cytékréms P450

Skimunarrannsokn & lyfjamilliverkunum var gerd dbrggdum sjalfbodalidum (n=16) par sem metin
var samtimis gjof staks 1.200 mg skammts af oritaird og préfhvarfefna fyrir ymis CYP450 ensim.
Oritavancin reyndist vera 0sértaekur, veikur he(@¥P2C9 og CYP2C19) eda veikur virkir
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(CYP3A4 og CYP2D6) fyrir ymis CYP-is6form.

Geeta skal varudar pegar oritavancin er gefid sasitjijum med préngt medferdarbil sem umbrotna
adallega fyrir tilstilli eins peirra CYP450 ensim@m fyrir ahrifum verda (t.d. warfarin) par sem
samtimis gjof getur haekkad (t.d. i tilviki um CYP28varfefni) eda laekkad (t.d. i tilviki um
CYP2D6-hvarfefni) péttni lyfsins med hid prénga rfegdarbil. Fylgjast ber ndid med sjaklingum til
aod leita einkenna um eiturverkun eda skort & vegmeim hefur verid gefid oritavancin medan peir
nota lyf sem verdur hugsanlega fyrir slikum ahrif(trd. setti ad fylgjast med blaedingum hja
sjuklingum ef peir fa oritavancin og warfarin samiti) (sja kafla 4.4). Gerd var rannsokn til ad meta
lyfjamilliverkun staks 1.200 mg skammts af oritawam a lyfjahvorf S-warfarins eftir einn skammt hja
36 heilbrigoum patttakendum. Lyfjahvorf S-warfarirmsu metin eftir eingdngu einn stakan 25 mg
skammt af warfarini, eda pegar hann var gefinrphafi, 24 eda 72 klukkustundum a eftir stékum
1.200 mg oritavancin skammti. Nidurstodurnar syedgin ahrif oritavancins & AUC ogn& S-
warfarins.

Milliverkanir milli lyfsins og rannséknarstofupréfaja kafla 4.3 og 4.4)

Oritavancin binst og hindrar virkni fosfélipidpréfie sem virkja storknun i storkupréfum sem algengt
er ad nota & rannsoknarstofum. bPéttni oritavaridit®i eftir 1.200 mg skammta kann ad valda
falskri haekkun & akvednum rannsoéknarstofuprofuant(sju 2).

Tafla 2: Storkupréf sem oritavancin hefur ahrif a

Prof Timalengd &hrifa
Prétrombintimi (PT) Allt ad 12 Kist.
Blédpynningargildi (INR) Allt a8 12 Klst.
Virkjadur tromboplastintimi (aPTT) Allt ad 120 klst
Virkjadur blédstorknunartimi (ACT) Allt ad 24 kist.
Silica clot-timi (SCT) Allt ad 18 Kist.
Dilute Russell’s viper venom-timi (DRVVT) Allt adZ/klst.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir éinrvido 300 punganir) um notkun oritavancins &
medgongu. Dyrarannséknir benda hvorki til beinnainéinna skadlegra ahrifa a aexlun (sja kafla 5.3).
Til 6ryggis eetti ad fordast notkun Tenkasi & medgbnema medferd med oritavancini sé naudsynleg
vegna sjukdémséastands konunnar.

Brj6stagjof

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif/eiturverkanhja dyrum hafa synt ad oritavancin skilst Ut i lknjo
(sj& itarlegri upplysingar i kafla 5.3). Ekki efdge hvort oritavancin/umbrotsefni skiljast Gt i
brjéstamjolk. Ekki er haegt ad Utiloka ahaettu fiadrn sem eru & brjosti.

Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir bara@avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof &édatta/stodva timabundid medferd med Tenkasi.

Friésemi
Dyrarannsoknir hafa ekki leitt i j6s neinar visbemar um skerta frjésemi af véldum oritavancins

pegar pad er gefid i haestu péttni. Hins vegardigggki fyrir neinar upplysingar um ahrif oritavansi
a frjosemi manna.



4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Tenkasi hefur litil ahrif & heefni til aksturs ogtkenar véla. Vart getur ordid vio sundl, sem gétait
ahrif & akstur og notkun véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6ryqqi

Algengustu aukaverkanix (5%) sem greint var fra voru: 6gledi, ofneemisvidjirovidbrogd a
innrennslisstad og héfudverkur. Algengasta alvarlagkaverkunin sem greint var fra var
hudbedsbolga (1,1%). Algengustu asteedurnar semitilipr voru fyrir ad haetta notkun lyfsins voru
hudbedsbolga (0,4%) og beinsyking (0,3%). Tilkygr@inum aukaverkanir voru fleiri hja kvenkyns en
karlkyns sjuklingum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir af oritavancini ar samanlégdum 3.sskitiniskum ABSSSI-rannséknum med stokum
skammti af oritavancini eru taldar upp eftir lifebokkum i eftirfarandi toflu:

Tidnin er skilgreind sem hér segir: mjog algengdr10); algengar<1/100 til <1/10); sjaldgeefar
(<1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefarl(/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/@00);
tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fyérfiggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3: Tidni aukaverkana flokkud eftir liffeerum

Flokkun eftir lifferun | Tidni | Aukaverkani
Sykingar af vdldum sykla og snikjudyra
Algenga Hudbedsbolga, graftarkyli (i atlim og undirh
Sjaldgaefe Beinsyking
Bl60 og eitlar
Algenga Blooleysi
Sjaldgeefe Eo6sinfiklafjolc, blédflagnafae
Onaemiskerfi
Sjaldgeefar Ofnaemi (sja kafla 4.3 og 4.4),
bradaofnaemisviobroy
Ekki pekk Bradaofnaemislo

Efnaskipti og neering

| Sjaldgeefz | Bl6dsykurslaekkun, pvagsyrudre
Taugakerfi
Algenga Hofudverkur, sunt
Mjog sjaldgeefe Skjélfti*
Hjarta
| Algenga | Hradtaktu
Ondunarfzeri, brjésthol og midmeeti
Sjaldgaefe Berkjukrampi, blisturshljé, andnaud
Mjog sjaldgeefe Surefnisskortur
Meltingarfeeri
Algenga Ogledi, uppkdst, nidurgangur, haegdatre
Sjaldgeefe Kvidverkur*
Lifur og gall
Algengar Oedlileg nidurstada ur lifrarprofi (haekkad
alaninaminétransferasi, haekkadur
aspartataminétransfere
Sjaldgeefe Haekkadur gallraudi i bl




HUd og undirhid

Algenga Ofsaklaai, Gtbrot, kla
Sjaldgeefar Hvitkornasundrandi sedabdlga, ofsabjugur,
regnbogaroasét, huorod

Stodkerfi og stodvefur

Algenga Voovaverkil

Sjaldgeefe Sinaskeidarbolc

Mjog sjaldgeefe Bakverkur*, halsverkut
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algenga Viobroégo & innrennslisst**

Sjaldgeefe Brjostverkir*, hiti*

Mjog sjaldgeefe Opeegindi fyrirbrjosti*, kuldahrollu

*Pessi vidbrogd kunna agd tengjast innrennsli (sjaka.4).
** A medal vidbragda a innrennslisstad eru: blaadégdna innrennslisstad, hiidrodi & innrennslisstad,
utanaedablaeding, herslismyndun, kladi, utbrot, bjlugtlimum.

Born

Oryggismatid fyrir born byggist & gégnum Ur einannsokn par sem 38 sjuklingar & aldrinum

3 méanada til 18 ara med grunada eda stadfesta {Akameda bakteriusykingu fengu Tenkasi. | heild
var aukaverkanamynstur pessara 38 sjuklinga svogagja fulloronum. Eftirfarandi aukaverkanir, sem
ekki er greint fra i toflu 3, hja fullordnum sjuktjum hafa ekki komid fram hja fleiri en 1 barni:
skapstyggd, lenging QT-bils i hjartalinuriti (skamimmn, einkennalaus og ekki tengd 68rum fravikum i
hjartalinuriti), Clostridioidesdifficile ristilbdlga (sja kafla 4.4 ).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad terygiistu

Eftir ad Iyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegd tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stoougt ssdbandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til akynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad ising
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverjarldi fyrir sig, sj@Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

I Kliniskum rannséknum & 3.017 einstaklingum sengfiemedferd med oritavancini var ekkert tilvik
um ofskdmmtun oritavancins fyrir slysni.

Ekki er unnt ad fjarleegja oritavancin Ur bl6di meédskilun. Komi til ofskdimmtunar ber ad gripa til
studningsradstafana.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til alteekrar notkunalyképeptio-syklalyf, ATC-flokkur: JO1XAOS.
Verkunarhattur

Verkunarhattur oritavancins er prenns konar: (ihlea pvi prepi i nymyndun frumuveggs sem felst i
transglykésyleringu (fiéllioun) med pvi ad bindastkpeptidi peptidodglykanforefna; (i) hamlar pvi
prepi i nymyndun frumuveggs sem felst i transpepiigu (krosstengingu) med pvi ad bindast
peptidbraarbdtum frumuveggs; og gerir bakteriuhirdneilsteypta og leidir pannig til afskautunar,

aukins gegndreepis og hrads frumudauoda.

Onaemi



Gram-neikveedar orverur eru med edlisleegt 6neemi gigm glykopeptidoum, p.m.t. oritavancini.
Onaemi gegn oritavancini sastvitro hja einangrudunStaphylococcuaureusbakterium sem eru
onaemar fyrir vankomycini. Ekkert pekkt kross6neemméli oritavancins og syklalyfja sem tilheyra
60rum lyfjaflokkum en glyképeptioum.

Oritavancin synir minnkada virkim vitro gegn tilteknum Gram-jakveedum orverum af aettkviston
Lactobacillus Leuconostoog Pediococcusem eru med edlisleegt dnsemi gegn glykopeptioum.

Naemismork i neemispréfunum

Neemismork fyrir lagmarks heftistyrk (MIC) samkvaeBlCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) eru sem hégs:

Tafla 4: Tulkunarskilmerki vardandi naemi fyrir orit avancini

Neemismork fyrir lagmarks
Orveruflokkur heftistyrk (MIC)

(mg/l)

N> 0O >

Staphylococcus aure 0,125 0,125
Streptococct (flokkar A, B, Cog G 0,2f 0,25
Vlrldansflokkur af gtreptokokkum (adeins 0.25 025
S anginosu flokkurinn)

N=Naem, O=Onzem

Tengsl milli lyfjahvarfa/lyfhrifa

Hlutfallid milli flatarmals undir blédpéttniferliAUC) og lagmarks heftistyrks (MIC) oritavancins hja
hverjum syKli fyrir sig hefur reynst vera su bregem hefur mesta fylgni vid verkun.

Verkun gegn tilteknum sykingavéldum

I Kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & werkjegn eftirfarandi sykingavéldum sem voru
naemir fyrir oritavancinin vitro.

Gram-jakveedar Orverur:

) Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus anginostskkur (til hans teljast m.&. anginosusS. intermediusog
S. constellatys

Verkun gegn 6drum sjukdémsvaldandi bakterium setskipta

Verkun hefur ekki verid stadfest gegn eftirfarasjdikdomsvoldum po6 ad rannsokimirvitro bendi til
aod peir eettu ad vera neemir fyrir oritavancini ef pafa ekki myndad aunnid 6naemi:

) Beta-hemolytiskir streptdkokkar af flokki G.

) Clostridium perfringens.

. Peptostreptococcus spp.

Born
Tenkasi hefur verid metid hja bérnum med ABSSShiil. stigs, opinni, fidlsetra rannsékn sem ték

til 38 sjuklinga & aldrinum 3 méanada til <18 arend®fou fengid oritavancin. Markmid hennar er ad
meta lyfjahvorf, 6ryggi og pol vid innrennsli ont@ncins i blaaed hja sjuklingum med grunada eda



stadfesta Gram-jakveeda bakteriusykingu sem péieffbundna syklalyfjamedferd vio eda hja
sjuklingum sem f& fyrirbyggjandi syklamedferd medaadgerd stendur. Adalendapunkturinn er
flatarmdl undir bléadpéttniferli (AUC); & medal awradapunkta eru dryggismat og adrar
lyfjahvarfabreytur.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagééu fram nidurstédur Ur rannséknum a Tenkasi
hja bornum & aldrinum O til <3 manada i medferobr@um bakteriusykingum i hid og hudbyggingu
(sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum

5.2 Lyfjahvorf

Oritavancin synir linuleg lyfjahvorf allt upp i D@ mg skammt. Hja sjaklingum med brada
bakteriusykingu i hid og undirh(ié (ABSSSI) semté&an 1.200 mg skammt er hamarkspéttif{C
oritavancins ad medaltali (stadalfravik, £SD 1134;6)ug/ml og AUG.72 er ad medaltali

1.470 (£582ugeklist./ml.

Dreifing

Um 85% af oritavancini bindast plasmaproteinumrhginnum. Midad vid pydisgreiningu a
lyfjahvorfum er azetlad ad heildardreifingarrdmmid éllu pydinu sé ad medaltali um 87,6 |, sem
bendir til pess ad oritavancin dreifist i miklum linigan i vefi.

Utsetning (AUG.24) oritavancins i hudblodruvessa var 20% af Gtsgtmini i plasma eftir stakan
800 mg skammt hja heilbrigdum sjalfbodalioum.

Umbrot

Engin umbrotsefni fundust i plasma eda galli Grdum og rottum sem fengu medferd med
oritavancini, eftir pvi sem vid 4. bPar ad auki lberannsokniin vitro & frymiségnum ar mannalifur til
pess ad oritavancin umbrotni ekki.

Brotthvarf

Engin rannsokn a massajafnvaegi hefur verid framkadajdo monnum. Hja ménnum endurheimtust
innan vid 1% af skammtinum sem virka médurefnidursog innan vid 5% sem maédurlyfid i pvagi
eftir 2 vikna s6fnun, sem bendir til pess ad omrasin skiljist haegt og rélega Ut ébreytt.

Lokahelmingunartimi brotthvarfs oritavancins Urgolea er ad medaltali 245 kist. (fravikshlutfall
14,9%) byggt a pydisgreiningu a lyfiahvorfum hja 88SI-sjuklingum sem fa stakan 1.200 mg
skammt. Azetlud heildarithreinsun hja 6llu pydinaémedaltali 0,445 I/kist. (fravikshlutfall 27,2%)

I pyaisgreiningu & lyfjahvérfum greindust tengsllimikamshaedar og Gthreinsunar, pannig ad
Uthreinsun jokst med haekkandi haed. Ekki er naudgy@ld adlaga skammtinn midad vid haed.

Sérstakir hépar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf oritavancins voru skodud i 3. stigs AB8Sannsoknunum med stokum skammti hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi, kreatirtinginsun (CrCLX90 ml/min (n=213), veegt skerta
nyrnastarfsemi, CrCL 60-89 ml/min (n=59), midlusgerta nyrnastarfsemi, CrCL 30-59 ml/min
(n=22) og alvarlega skerta nyrnastarfsemi, CrCLmi3®in (n=3). bydisgreining & lyfjahvorfum benti
til pess ao skert nyrnastarfsemi hefdi engin kkinisarktaek ahrif a Gtsetningu fyrir oritavancini.
Engar sérstakar rannséknir hafa verid gerdar disgikn i skilun.

Ekki parf ad adlaga skammtinn af oritavancini fgiiklinga med veegt eda midlungi skerta
nyrnastarfsemi, en upplysingar i tengslum vid dbga skerta nyrnastarfsemi eru of takmarkadagtil a
veita radleggingar um skammtaadldgun.
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Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf oritavancins voru metin i rannsékn astaklingum med midlungi skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur B, n=20) i samanburdi vid heitlda einstaklinga (n=20) sem samsvorudu peim
med tilliti til kyns, aldurs og pyngdar. Engar miagkar breytingar voru & lyfjahvérfum oritavancins
hja einstaklingum med midlungi skerta lifrarstanfse

Ekki parf ad adlaga skammtinn af oritavancini fgjiitklinga med veegt og midlungi skerta
lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf oritavancins hja sjukjum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki
verid metin.

Anrif aldurs, pyngdar, kyns og kynpéttar

pydisgreining & lyfjahvorfum hja sjuklingum i 3igst ABSSSI-rannséknunum med stokum skammti
benti til pess ad kyn, aldur, pyngd eda kynpatafi éngin kliniskt markteek &hrif & tsetningu fyrir
oritavancini. Ekki er maelt med neinni adlogun skaenfyrir pessa undirhépa.

Born

Lyfiahvarfagreining pydis i holfum syndi ad 15 mg/kammtur leiddi til AUG.7, ad medaltali &
grundvelli likans, sem var innan vidmidunarmarkiofdinna (965-2.09geklst./ml) hja 6llum
hermdum hépum barna & aldrinum 3 manada til <18sge6flu 5).

Tafla 5: Lyfjahvorf oritavancins [medaltal (stadalfravik)] & grundvelli likans hja bérnum og
fullordnum, med lyfjahvarfagreiningu pydis

Pyoi AUG.72 (ugeKlst./ml) Chnax (ug/ml)
Medaltal (stadalfravik) Medaltal (stadalfravik)

Fullordnir 1.530 (565) 138 (31,7)

12 til <18 &ra 2.065,5 (408,23) 117,0 (25,09)

6 til <12 &ra 1766,9 (362,66) 107,4 (22,73)

2 til <6 ara 1556,6 (319,32) 102,5 (21,11)

Fra 3 manada til <2 ara 1456,6 (309,24) 103,091,1

5.3 Forkliniskar upplysingar

Helsta aukaverkunin pegar oritavancin var gefiéurotog hundum var skammtahad uppséfnun a
eosinfiknum frumukornum i stératfrumum i vefjunmf. lifrarfrumum, pekjufrumum nyrnabarkar,
nyrnahettufrumum og stératfrumum atfrumnakerfisifitkomu edésinfikinna frumukorna vard ekki
vart eftir gjof & stokum skammti og hun hafdi ekkarkteek ahrif & pa arfskdpudu innanfrumna
storatfrumustarfsemn vitro sem buist er vid eftir stakan 1.200 mg skammt.

Midlungsmiklar, skammtahadar heekkanir & lifrarensin(alanintransaminasa og
aspartattransaminasa) saust hja rottum og hundunmesadust ganga til baka eftir ad medferd var
haett. Fram komu lifefnafraedilegar breytingar semgjast nyrnastarfsemi, p.m.t. laekkun a edlispyngd
0g syrustigi pvags, sméaveegilegar heekkanir & blddmjtstakar haekkanir a kreatinini, baedi hja rottum
0g hundum eftir tveggja vikna medferd. Bloomyndumtan beinmergs vard vart i milta hja rottum.
Fylgni var milli pessarar vefjameinafraedilegu ngtdbu og steekkunar og pyngdaraukningar & milta.
Utsetning i rottum vid skadleysismdrk (NOAEL) vainmi til 6rlitid hzerri en Gtsetning hja ménnum
midad vid AUC.

Histaminlik innrennslisviobrogo strax eda stuttiir gfof & skammti oritavancins komu fram baedi hja
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rottum og hundum. Pessi viobrogd hoéféu i for maddséidsfoll vid leegri skammta hjé karl- en
kvenkyns rottum i stakskammta rannsoknum; hinswvedst pessi sami kynbundni mismunur ekki hja
60rum dyrategundum. Rannsoknir & nybornum rotturhwgdum i 30 daga leiddu i ljés sému
vefjadhrif og sjast hja fullordnum dyrum, p.m.t.medyrir oritavancin-midludum histaminlikum
innrennslisviobrégoum. Daudsfalla vard vart hjaoytum rottum vid adeins laegri skammta en hja
fullordnum.

Stddlud profarédn vitro ogin vivoa mogulegum eiturverkunum a erfdaefni leiddi dlids neinar
nidurstddur sem skipta mali i klinisku tilliti. A&Bmngar rannséknir & dyrum hafa ekki verid gerdar fi
ad meta krabbameinsvaldandi ahrif oritavancins.

Pegar oritavancin var gefio i blaaed, i skommtuiruglh i 30 mg/kg, hafdi pad ekki ahrif a friosemi
eda axlunarframmistodu hja karl- og kvenkyns rottRannsoknir & rottum og kaninum & medgéngu
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra aldrii@edgongu, fosturvisis-/fosturproska, burd eda
proska eftir burd. Engar visbendingar voru um fhigroritavancins gegnum fylgju hja pungudum
rottum. Utsetning hja rottum vid skadleysismork (NEL) var minni til 6rlitid haerri en Gtsetning hja
monnum midad vid AUC.

Eftir stakt innrennsli i blaaed hja mjolkandi rottskildist geislamerkt““loritavancin at i mjélkina og
var frasogad af ungum a spena.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitol.
Fosforsyra (til pH-stillingar).

6.2 Osamrymanleiki

Ekki skal nota natriumkloridlausn til pynningar [win er 6samrymanleg vid oritavancin 400 mg
skammtastyrkleika og getur valdid Gtfellingu lyfsirHafi dnnur efni, aukaefni eda énnur lyf verio
bléondud Ut i natriumkléridlausn til notkunar i béesa pvi ekki baeta peim Ut i einnota hettuglésin
med oritavancini eda gefa pau samtimis med innhegggnum sému innrennslissléngu eda gegnum
sameiginlegan blasedalegg. bPar ad auki geta lyfesarbasisk eda med hlutlaust syrustig verid
O6samrymanleg vid oritavancin (sja kafla 6.6).

6.3 Geymslupol

4 ar

Eftir bldndun

Eftir ad lausnin hefur verid blondud & tafarlaustgnna hana enn frekar i poka af 50 mg/ml (5%)
glukésa innrennslislyfi.

Eftir pynningu

Nota skal pynntu lausnina tafarlaust.

Med hlidsjon af 6rverumengun & ad nota lyfid stigfkpad er ekki notad strax eru geymslutimi og
adstaedur adur en lyfid er notad & abyrgd notandeenilega eetti ekki ad bida lengur en i 12 klgt. v
25°C og i 24 Kist. vid 2°C-8°C eftir pynningu i @o&f 5% glukdsa innrennslislyfi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
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Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsirga kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Einnota 50 ml hettuglds ur gleri af gerd 1 med gltippum og smellilokum ar ali.
Premur stékum hettugldsum er pakkad saman i ekja.os

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnu medhondlun

Einnota. Undirbla skal Tenkasi ad vidohafdri smitgat

Um er ad reeda tvo oritavancin lyf (Tenkasi 400 mdenkasi 1.200 mg) sem:

. fast i mismunandi skammtastyrkleikum af oritavianc

. hafa mismunandi rddlagdan innrennslistima.

. mismunandi leidbeiningar gilda um undirbunindpdm.t. um bléndun, pynningu og
samrymanleg pynningarefni.

Fylgid vandlega radldgoum leidbeiningum fyrir hviyft

Blanda parf og pynna prju 400 mg hettuglos af Tentibad Gtbla stakan, einnota 1.200 mg skammt i
blazed (i.v.).

Blanda verdur stofninn med saefdu vatni fyrir stugfiag pynna svo pykknid sem pannig verdur til i
poka af 5% glukosa innrennslislyfi fyrir notkun. Bigblandada lausnin og pynnta innrennslislausnin
eiga aod vera teerar og litlausar til félgular. Ske&al innrennslis- og stungulyf vandlega til ad gmn

ur skugga um ad engar Guppleystar agnir séu fenidheftir blondun.

Fullordnir

Blondun

o Beeta skal 40 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf nseéfdri sprautu Gt i hvert hettuglas og blanda
pannig 10 mg/ml lausn i hverju hettuglasi.

) Til ad fordast 6hoflega frodumyndun er meelt medagda saefda vatninu fyrir stungulyf varlega
Ut i hettuglésin med pvi ad lata pad renna nididanlpeirra.

) Snua & hverju hettuglasi varlega til ad fordasbdmyndun og tryggja ad allur stofninn leysist
algerlega upp og myndi lausn.

Pynning begar lyfid er pynnt parf ad nota prju hettugi@sd blondudu lyfi til ad baa til stakan
1.200 mg skammt af innrennslislyfi. Einungis maaniminrennslispoka med 5% glukésa til pynningar.
Ekki méa nota natriumkloridlausn til pynningar (kila 6.2).

Pynning:

) Dragid upp og fargid 120 ml ar 1.000 ml innrenrsbisa med 5% glakosa.

) Dragio upp 40 ml ar hverju af hettuglésunum premmad blondudu lyfi og baetid peim at i
innrennslispokann med 5% glukosa pannig ad ramnig@dakanum verdi aftur 1.000 ml. Vid
petta verdur péttni oritavancins 1,2 mg/ml. Notal gidlyprépylen (PP) eda polyvinylklério
(PVC) poka til ad undirbla lyfio fyrir gjof.

Notkun hja bérnum (& aldrinum 3 méanada til <18 &ra)

Reiknid skammtinn sem parf af oritavancini & grueiliypyngdar sjuklings (eitt stakt 15 mg/kg
innrennsli gefid i blaaed & 3 kist.).

Akvardid fidlda oritavancin hettuglasa sem sjakiirign parf (hvert hettuglas inniheldur oritavancin
tvifosfat sem jafngildir 400 mg af oritavancini)
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Blondun

) Beaeta skal vio 40 ml af vatni fyrir stungulyf medf8eesprautu til ad blanda hvert hettuglas til
ao f& 10 mg/ml lausn i hvert hettuglas.

) Til ad komast hja of mikilli frooumyndun er meelt &pvi ad vatni fyrir stungulyf sé beett
varlega vid, hellt medfram veggjum hettuglasanna.

) Hverju hettuglasi skal hringsnua varlega til ad#st frodumyndun og tryggja ad allt duftid
blandist alveg i lausnina.

Pynning Adeins skal nota 5% glukédsa innrennslispoka (D3Wjynningar. Natriumkléridlausn skal
ekki ad nota til pynningar (sja kafla 6.2).

Pynning:

Dragid naudsynlegt rammal af oritavancini upp iceefprautu og baetid pvi i innrennslispoka sem
inniheldur seefdan 5% glukdsa (sja videigandi deetifii 6). Steerd innrennslispokans fer eftir pvi
heildarrumali sem gefid er. Fyrir litid rammal méta sprautudeelu.

Tafla 6: 15 mg/kg oritavancin: 3 kist. innrennsli 6tyrkur 1,2 mg/ml)

. Reiknadur Heildarrammal Rammal RUmmal med
Pyngd sjuklings . . . . blandads e
oritavancin innrennslis (ml) . . 5% glukésa til
(kg) oritavancins .
skammtur (mg) aod beeta |
(mi) . .
innrennslispoka
(mi)
5 75 62,5 75 55
10 150 125 15 110
15 225 187,5 22,5 165
20 300 250 30 220
25 375 3125 37,5 275
30 450 375 45 330
35 525 437,5 52,5 385
40 600 500 60 440

Utreikningur

1) Noti® raunpyngd sjuklings — NAMUNDID APEINS AP BESTU HEILU TOLU

2) Skammtur: Pyngd (kg) x 15 mg/kg = mg (A&sskammtur 1.200 mg)

3) Heildarrdmmal innrennslis: Skammtur (mg) +1,2/mig= mi

4) Rummal blandads oritavancins: Skammtur (mg) =10 mi

5) RUmmal med 5% glukdsa til ad beeta i innrennskiapHeildarrimal innrennslis (C) — rammal
blandads oritavancins (D) = mi

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samiagid gildandi reglur.

Videigandi upplysingar um hitt oritavancin lyfid &b finna i upplysingunum um Tenkasi 1.200 mg.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
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L-1611, Luxembourg
Luxemborg

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/989/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNY JUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 19/03/2015

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: /2@20

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef jagtofnunar Evréplittp://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku erunétp://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Tenkasi 1.200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, $au

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur oritavancin difosfat ssarandi 1.200 mg af oritavancini.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausninni 30 mgterancin.

Eftir pynningu inniheldur 1 ml af innrennslislyfausn, 4,8 mg oritavancin.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 2.400 mg hydroxyprépyiuex.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

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

Hvitur til beinhvitur eda bleikur stofn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tenkasi er eetlad til medferdar vid bradum baktgkimgum i hid og undirhidd (acute bacterial skin
and skin structure infections, ABSSSI) hja fulloném (Sja kafla 4.4 og 5.1.)

Taka skal tillit til opinberra leidbeininga um vigandi notkun syklalyfja.
4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

1.200 mg gefin sem stakur skammtur med innrenéided a 1 klukkustund.

Sérstakir hépar

Aldradir (> 65 ara)
Engin porf er & ad adlaga skammtinn fyrir sjuklirg@s ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er 4 ad adlaga skammtinn fyrir sjuklimyad vaegt eda midlungi skerta nyrnastarfsemi.
Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir i tengsiwid sjuklinga med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi. Skert nyrnastarfsemi haféi enginikkt mikilveeg ahrif a Gtsetningu fyrir oritavanci
(sja kafla 5.2), en p6 skal geeta vartdar pegaavaitcin er avisad sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi. Ekki er unnt ad fjarleegja oritavana blodi med blédskilun. Hydroxyprop-
syklédextrin (HBCD) skilst Ut ndnast eingdbngu um nyru med gaukfgdidjahvorf pess hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi kéfa verid metin.

Skert lifrarstarfsemi
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Engin porf er & ad adlaga skammtinn fyrir sjuklimyed veegt eda midlungi skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur B) (sja kafla 5.2). Lyfjahvookitavancins hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) hafa ekkiri& metin, en & grundvelli lyfjahvarfabreyta er ekk
gert rao fyrir pvi ad verulega skert lifrarstarfgdrafi ahrif & Gtsetningu fyrir oritavancini. Pwi ekki

porf a skammtaadlogun, pott geeta skuli vartdar hed@vancini er avisad sjuklingum med verulega
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

Born
EKkki hefur enn verid synt fram & dryggi og verkuitavancins hja bérnum og unglingum (< 18 ara).
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blased.

Um er ad reeda tvo oritavancin lyf (Tenkasi 1.200agd enkasi 400 mg) sem:

) fast i mismunandi skammtastyrkleikum af oritavancin

) hafa mismunandi rddlagdan innrennslistima.

) mismunandi leidbeiningar gilda um undirbdning @ . um bléndun, pynningu og
samrymanleg pynningarefni.

Fylgido vandlega radldgoum skdmmtum (sja kafla 4@)eidbeiningum um bléndun og pynningu a
Tenkasi 1.200 mg fyrir gjof (sja kafla 6.6).

Staka 1.200 mg hettuglasio skal fyrst blanda metHaf seefdu vatni fyrir stungulyf. Blandadar
lausnir skal draga upp og beaeta i 250 ml innrenmsiia med 5% glukésa eda natriumklorid 9 mg/ml
(0,9%) stungulyfi, lausn, til innrennslis i bldsed klukkustund (sja kafla 6.2 og 6.6).

Videigandi upplysingar um hitt oritavancin lyfio & finna i upplysingunum um Tenkasi 400 mg.
4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefina sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki méa gefa épattad heparinnatrium i blazed i 10(6 dagar) eftir ad oritavancin er gefid pvi ado
virkjadur tromboplastintimi (aPTT) kann ad meelasiglega heekkadur i allt ad 120 kist. eftir ad
oritavancin er gefio (sja kafla 4.4 og 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ofnaemisvidbrogo

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnaemisvidbrégdgméa m. brddaofnaemisvidbrégdum og
bradaofnaemislosti, vid notkun & oritavancini. Bft weerdur vid alvarlegt ofnaemisvidbragd medan a
innrennsli oritavancins stendur skal tafarlaust&asd gefa oritavancin og hefja videigandi
studningsmeofero.

Engar upplysingar liggja fyrir um krossofneemi mdlitavancins og annarra glyképeptida, p.m.t.
vankémycins. Adur en oritavancin er notad er mieigy ad spyrjast vandlega fyrir um fyrri
ofnaemisvidbrégd vid glykdpeptioum (t.d. vankémyctalavancini). Vegna méguleika & vixlofnaemi
ber ad fylgjast naid med sjuklingum sem eru medusig ofneemi gegn glykdpeptidi medan a
innrennsli stendur og i kjolfar pess.

Innrennslistengd vidbrogd

Oritavancin er gefid med innrennsli i bldsed & 1. kilsad ldgmarka heettu & innrennslistengdum
viobrégdum. Innrennsli oritavancins i blased gealdid vidbrégdum svo sem rodapotum i efri hluta
likamans, ofsaklada, kldda og/eda utbrotum. Inrsiéstengd vidbrogd sem einkennast af brjostverk,
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Opaegindum fyrir brjosti, kuldahrolli, skjélfta, bagrkjum, halsverkjum, maedi, sarefnisskorti,
kvidverkjum og hita hafa komid fram vid notkun ariancins, p.m.t. eftir gjof meira en eins skammts
af oritavancini i stakri medferd. Ef vart verdud vidbrogd getur verid ad pessi einkenni heetti ef
innrennslinu er haett eda haegt & pvi (sja kafla 4.8)

Skert nyrnastarfsemi

Uppleysandi efnid HFCD skilst Gt med pvagi. Uthreinsun & pED kann ad vera minni hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Kliniskt ividagi pessarar nidurstodu er épekkt.

porf & fleiri syklalyfijum til vidbotar

Oritavancin er einungis virkt gegn Gram-jakvaeduktérdum (sja kafla 5.1). begar um er ad raeda
blandadar sykingar, par sem grunur leikur & ad Graikvaedar og/eda tilteknar gerdir af loftfaelnum
bakterium eigi hlut ad mali, ber ad gefa oritavaragamt videigandi syklalyfjum.

Samtimis notkun warfarins

Oritavancin hefur reynst syna falska lengingu drpmbintima (PT) og bl6édpynningargildi (INR) i
allt ad 12 kist. Eftirlit med segavarnarahrifum feains verdur pvi 6areidanlegt i allt ad 12 kistire
gjof oritavancinskammits.

Truflun & meeligreiningu i storkupréfum

Oritavancin hefur reynst trufla dkvedin storkupséi gerd eru & rannsoknarstofum (sja kafla 4.3 og
4.5). Synt hefur verid fram a ad péttni oritavasdiblddi sjiklinga eftir gjof a stokum skammti aet
falskri lengingu &:

o aPPT i allt ad 120 kist.,

prétrombintima (PT) og INR-gildi i allt ad 12 kist.

virkjudum blédstorknunartima (ACT) i allt ad 24 #]s

Silica Clot-tima (SCT) i allt ad 18 kist. og

Dilute Russell's Viper Venom-préfinu (DRVVT) i alito 72 kist.

Pessi ahrif orsakast af pvi ad oritavancin bindtog hindrar virkni fosfélipidprofefnanna sem vakj
storknun i storkupréfum sem algengt er ad notanasdknarstofum. Hjé sjuklingum sem parfnast
maelingar a virkjudum tromboplastintima (aPPT) inha@ kist. eftir skammt af oritavancini méa ihuga
ao nota storkupréf sem er ekki had fosfélipioi eigg.d. (litmyndandi) prof & storkupeetti Xa eda
annad segavarnarlyf sem krefst ekki eftirlits maRjudum tromboplastintima (aPTT).

Oritavancin hefur ekki ahrif a litmyndandi préftarkupaetti Xa, trombintima (TT) eda prof sem notud
eru til ad greina blodflagnafeed af voldum hepaiid). Oritavancin 46,Gg/ml hafdi ekki ahrif &

prof & 6naemi gegn virku C-proteini (APCR)vitro sem bendir til pess ad litlar likur séu & ad
oritavancin trufli petta préf. Hins vegar byggisP@R-prof a fosfolipioum og ekki er haegt ad Gtiloka
ao haerri péttni oritavancins sem kann ad koma fiidrkliniska notkun geti truflad profio.

Engin ahrif oritavancins & storkukerfidvivo komu fram i forkliniskum eda kliniskum rannsoknum.

Nidurgangur sem tengi§tlostridioides difficile

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilbaigpg syndarhimnuristilbolgu vid notkun oritavancins
og han getur verid misalvarleg med allt fra vaegiliffsheettulegs nidurgangs. bvi er mikilveegt ad
taka péa sjukdémsgreiningu til &lita hja sjuklingsem f& nidurgang eftir gjof oritavancins (sja

kafla 4.8). Vio slikar adstaedur ber ad ihuga agagiil studningsradstafana asamt pvi ad gefa sartaek
medferd vidClostridioides difficile

Ofanisyking
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Notkun & syklalyfjum getur aukid heettu & ofvextegmra 6rvera. Ef vart verdur vid ofanisykingu ber
ao gera videigandi radstafanir.

Beinsyking

I 3. stigs kliniskum rannséknum & sjuklingum meédar bakteriusykingu i htid og undirhd
(kliniskum ABSSSI-rannsoknum) var tilkynnt um flditvik um beinsykingu i rannséknararminum
sem fékk medferd med oritavancini en i arminum &k medferd med vankomycini (sja kafla 4.8).

Fylgjast ber med einkennum um beinsykingu hja spgkim eftir ad oritavancin hefur verid gefet
grunur leikur & beinsykingu eda ef hin greinisté&®@hefja adra videigandi syklamedferd.

Graftarkyli

I 3. stigs kliniskum rannséknum var tilkynnt umitidl fleiri tilvik um nytilkomin graftarkyli hja
arminum sem fékk medferd med oritavancini en hjdimnm sem fékk medferd med vankomycini
(4,6% & moti 3,4%) (sja kafla 4.8). Ef vart verdu nytilkomin graftarkyli ber ad gera videigandi
radstafanir.

Takmarkanir kliniskra upplysinga

I tveimur lykilranns6knunum & ABSSSI takmérkudwesgundir sykinga sem verid var ad medhéndla
alfario vid hudbedsbolgu, graftarkyli og sarasykingddrar tegundir af sykingum hafa ekki verio
rannsakadar. Takmorkud reynsla liggur fyrir Ur ldkum rannséknum vardandi sjuklinga med
bl6dsykingu, aedasjukdéma i Utlimum eda daufkyrrizega sjuklinga med veiklad 6naemiskerfi,
sjuklinga > 65 ara, sjuklinga med alvarlega skagtanastarfsemi og sjuklinga med sykingar af voldum
Streptococcus pyogenes

Hjalparefni
Lyfio inniheldur 2.400 mg af hydroxypropylbetadéxiverju hettuglasi, sem jafngildir 9,6 mg/ml.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverka nir

Efni sem umbrotna fyrir tilstilli cytékroms P450

Skimunarrannsokn a lyfiamilliverkunum var gerd dbreggdum sjalfbodalidum (n=16) par sem metin
var samtimis gjof staks 1.200 mg skammits af oritaird og profhvarfefna fyrir ymis CYP450 ensim.
Oritavancin reyndist vera dsértaekur, veikur he(@¥P2C9 og CYP2C19) eda veikur virkir
(CYP3A4 og CYP2D6) fyrir ymis CYP-is6form.

Geeta skal varudar pegar oritavancin er gefid sasitjfijum med prongt medferdarbil sem umbrotna
adallega fyrir tilstilli eins peirra CYP450 ensim@am fyrir ahrifum verda (t.d. warfarin) par sem
samtimis gjof getur haekkad (t.d. i tilviki um CYP28varfefni) eda leekkad (t.d. i tilviki um
CYP2D6-hvarfefni) péttni lyfsins med hid pronga fexdarbil. Fylgjast ber n4id med sjuklingum til
ao leita einkenna um eiturverkun eda skort a vegéreim hefur verio gefid oritavancin medan peir
nota lyf sem verdur hugsanlega fyrir slikum ahrif(trd. setti ad fylgjast med blaedingum hja
sjuklingum ef peir fa oritavancin og warfarin samiti) (sja kafla 4.4). Gerd var rannsokn til ad meta
lyfjamilliverkun staks 1.200 mg skammts af oritagam a lyfjahvorf S-warfarins eftir einn skammt hja
36 heilbrigoum patttakendum. Lyfjahvorf S-warfarirsu metin eftir eingdngu einn stakan 25 mg
skammt af warfarini, eda pegar hann var gefinrphafi, 24 eda 72 klukkustundum & eftir stokum
1.200 mg oritavancin skammti. Nidurstédurnar syedgin ahrif oritavancins & AUC ogn& S-
warfarins.

Milliverkanir milli lyfsins og rannséknarstofupréfaja kafla 4.3 og 4.4)

Oritavancin binst og hindrar virkni fosfélipiopréfa sem virkja storknun i storkupréfum sem algengt
er ad nota & rannsoknarstofum. bPéttni oritavaridit®i eftir 1.200 mg skammta kann ad valda
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falskri haekkun & akvednum rannsoknarstofuprofunt(sju 1).

Tafla 1: Storkupréf sem oritavancin hefur ahrif &

Prof Timalengd &hrifa
Prétrombintimi (PT) Allt ad 12 Kist.
BI&Spynningargildi (INR) Allt a3 12 Kist.
Virkjadur tromboplastintimi (aPTT) Allt ad 120 klst
Virkjadur blédstorknunartimi (ACT) Allt ad 24 kist.
Silica clot-timi (SCT) Allt ad 18 Klst.
Dilute Russell’s viper venom-timi (DRVVT) Allt adZ/klst.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir @nrvio 300 punganir) um notkun oritavancins a
medgongu. Dyrarannséknir benda hvorki til beinnainéinna skadlegra ahrifa a aexlun (sja kafla 5.3).
Til 6ryggis eetti ad fordast notkun Tenkasi & medgbnema medferd med oritavancini sé naudsynleg
vegna sjukdémséstands konunnar.

Brjéstagjof
Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif/eiturverkanhja dyrum hafa synt ad oritavancin skilst Ut i lknj6
(sja itarlegri upplysingar i kafla 5.3). Ekki etkehvort oritavancin/umbrotsefni skiljast at i

brjostamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka ahaettu fiadrn sem eru & brjésti.

Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir baragavinning medferdar fyrir konuna og dkveda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof &édatta/stodva timabundid medferd med Tenkasi.

Friésemi

Dyrarannsoknir hafa ekki leitt i j6s neinar visbemar um skerta frjésemi af véldum oritavancins
pegar pad er gefio i haestu péttni. Hins vegardiggki fyrir neinar upplysingar um &hrif oritavansi
a frjosemi manna.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Tenkasi hefur litil ahrif & haefni til aksturs ogtkenar véla. Vart getur ordid vio sundl, sem géiait
ahrif & akstur og notkun véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6ryggi

Algengustu aukaverkanix (5%) sem greint var fra voru: 6gledi, ofnaemisvidjiroviobrogd a
innrennslisstad og héfudverkur. Algengasta alvarlagkaverkunin sem greint var fra var
hudbedsbdlga (1,1%). Algengustu astaedurnar semitiltpr voru fyrir ad haetta notkun lyfsins voru
hudbedsbolga (0,4%) og beinsyking (0,3%). Tilkygr@inum aukaverkanir voru fleiri hja kvenkyns en
karlkyns sjuklingum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir af oritavancini ar samanlégdum 3.sskitiniskum ABSSSI-rannséknum med stokum
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skammti af oritavancini eru taldar upp eftir lifebokkum i eftirfarandi toflu:

Tionin er skilgreind sem hér segir: mjog algengdr10); algengar<1/100 til <1/10); sjaldgaefar
(<1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefarl(/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/@00);
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fyérfiggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru

alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2: Tioni aukaverkana flokkuo eftir liffeerum

Flokkun eftir lifferun | Tidni

| Aukaverkani

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algenga Hudbedsbolga, graftarkyli (i atlim og undirh
Sjaldgeefe Beinsyking
Bl6d og eitlar
Algenga Blooleysi
Sjaldgeefe Edésinfiklafjolc, blédflagnafee
Onaemiskerfi
Sjaldgeefar Ofnaemi (sja kafla 4.3 og 4.4),
bradaofnaemisvidbroy
EKkki pekk Bradaofnaemislo
Efnaskipti og neering
| Sjaldgeefe | Bl6dsykurslaekkun, pvagsyrudre
Taugakerfi
Algenga Hofudverkur, sunt
Mjog sjaldgaefe Skjalfti*
Hjarta
| Algenga | Hradtaktu
Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Sjaldgeefe Berkjukrampi, blisturshlj¢, andnaud
Mjog sjaldgeefe Surefnisskortur
Meltingarfeeri
Algenga Ogledi, uppkost, nidurgangur, haegdatre
Sjaldgeefe Kvidverkur*
Lifur og gall
Algengar Oedlileg nidurstada ur lifrarprofi (haekkad
alaninamindtransferasi, haekkadur
aspartatamindtransfere
Sjaldgeefe Haekkadur gallraudi i blo
HU® og undirhid
Algenga Ofsakladi, utbrot, klé«
Sjaldgeefar Hvitkornasundrandi sedabdlga, ofsabjugur,
regnbogaroasét, huorod
Stookerfi og stodvefur
Algenga Vodvaverkil
Sjaldgeefe Sinaskeidarbolc
Mjog sjaldgeefe Bakverkur*, halsverkut
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algenga Viobroégo & innrennslisst**
Sjaldgeefe Brjostverkir*, hiti*
Mjog sjaldgeefe Opaegindi fyrir brjosti*, kuldahrollt

*Ppessi viobrogo kunna ad tengjast innrennsli (sjdakd.4).

** A medal vidbragda & innrennslisstad eru: blaséigda innrennslisstad, hidrodi & innrennslisstasd,

utanaedablaeding, herslismyndun, kladi, utbrot, bjigalimum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad terygiistu

Eftir ad Iyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegd tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
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tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt ssmbandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ak&ynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad isng
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverjarldi fyrir sig, sj@Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

I Kliniskum rannséknum & 3.017 einstaklingum sengfiemedferd med oritavancini var ekkert tilvik
um ofskdmmtun oritavancins fyrir slysni.

Ekki er unnt ad fjarleegja oritavancin Ur bl6di meédskilun. Komi til ofskimmtunar ber ad gripa til
studningsradstafana.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til altaekrar notkunalyképeptio-syklalyf, ATC-flokkur: JO1XAOS.
Verkunarhattur

Verkunarhattur oritavancins er prenns konar: (ihlea pvi prepi i nymyndun frumuveggs sem felst i
transglykésyleringu (fjollidun) med pvi ad bindatitkpeptidi peptidoglykanforefna; (ii) hamlar pvi
prepi i nymyndun frumuveggs sem felst i transpepiidu (krosstengingu) med pvi ad bindast
peptidbraarbdtum frumuveggs; og gerir bakteriuhirdneilsteypta og leidir pannig til afskautunar,
aukins gegndraepis og hrads frumudauda.

Oneaemi

Gram-neikveedar Orverur eru med edlisleegt 6neemi gigm glykopeptioum, p.m.t. oritavancini.
Onaemi gegn oritavancini sastvitro hja einangrudurStaphylococcuaureusbakterium sem eru
O6naemar fyrir vankdmycini. Ekkert pekkt krossénsenmdli oritavancins og syklalyfja sem tilheyra

6orum lyfjaflokkum en glyképeptioum.

Oritavancin synir minnkada virkim vitro gegn tilteknum Gram-jakveedum orverum af aettkvistan
Lactobacillus Leuconostoog Pediococcusem eru med edlisleegt dnsemi gegn glykopeptioum.

Neemismork i neemispréfunum

Neemismork fyrir lagmarks heftistyrk (MIC) samkvaeBlCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) eru sem hégs:

Tafla 3. Tulkunarskilmerki vardandi naemi fyrir orit avancini

Neemismork fyrir lagmarks
Orveruflokkur heftistyrk (MIC)

(mg/l)

N > 0>

Staphylococcuaureu: 0,125 0,125
Streptococcl (flokkar A, B, Cog © 0,2t 0,25
Vlrldansflokkur af §treptokokkum (adeins 0.25 0.25
S anginosu flokkurinn)

N=Naem, O=Onaem

Tengsl milli lyfiahvarfa/lyfhrifa

Hlutfallid milli flatarmals undir blédpéttniferliAUC) og lagmarks heftistyrks (MIC) oritavancins hja
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hverjum syKli fyrir sig hefur reynst vera su bregeam hefur mesta fylgni vid verkun.

Verkun gegn tilteknum sykingavéldum

I Kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & werigegn eftirfarandi sykingavéldum sem voru
naemir fyrir oritavancinin vitro.

Gram-jakveedar Orverur:

) Staphylococcus aureus

Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus anginostlskkur (til hans teljast m.&. anginosusS. intermediusog
S. constellatys

Verkun gegn 6drum sjukdémsvaldandi bakterium sett skifpta

Verkun hefur ekki verid stadfest gegn eftirfarasjdikdomsvoldum po6 ad rannsokimrvitro bendi til
aod peir eettu ad vera naemir fyrir oritavancini ef pafa ekki myndad aunnid 6naemi:

) Beta-hemalytiskir streptékokkar af flokki G.

) Clostridium perfringens.

) Peptostreptococcus spp.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagééu fram nidurstodur r rannséknum & Tenkasi
hj& einum eda fleiri undirhépum barna vid bradtkteaiusykingu i hid og undirhid (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
Oritavancin synir linuleg lyfjahvorf allt upp i D@ mg skammt.

Medaltal (+SD) lyfjahvarfabreyta oritavancin lyfjaenkasi 400 mg stofn fyrir innrennslispykkni,
lausn, og Tenkasi 1.200 mg stofn fyrir innrennglidimi, lausn) hja sjuklingum med ABSSSI eftir
stakan 1.200 mg skammt er synt i t6flu 4.

Tafla 4: Medaltal (£SD) lyfjahvarfabreyta eftir stakan 1.200 mg skammt af Tenkasi 1.200 mg
stofni fyrir innrennslispykkni, lausn, med innrennsli i bladaed & 1 kist. (N=50) og Tenkasi 400 mg
stofni fyrir innrennslispykkni, lausn, med innrennsli i blaaed a 3 kist. (N=50) hja sjiklingum med
ABSSSI

Lyfjahvarfabreyta Tenkasi 1.200 mg stofn Tenkasi 400 mg stofn fyrir
fyrir innrennslispykkni, innrennslispykkni, lausn (3 Kist.)
lausn (1 Kist.) Medaltal (xSD)
Medaltal (zSD)
Cinax (ng/ml) 148 (+43,0) 112 (£34,5)
AUC.72 (KIst.sug/ml) 1.460 (£511) 1.470 (+582)

Cmax, h&dmarkspéttni i plasma; AWJe, flatarmal undir blédpéttniferli fra nalltima M2 kist.; SD, stadalfravik.
Ath.: Gognin um Tenkasi 400 mg visa til gjafar Bedtuglésum x 400 mg.

Dreifing

Um 85% af oritavancini bindast plasmaproteinumrhignnum. Midad vid pydisgreiningu &
lyfjahvorfum er aeetlad ad heildardreifingarrammid éllu pydinu sé ad medaltali um 87,6 I, sem
bendir til pess ad oritavancin dreifist i miklum linigan i vefi.
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Utsetning (AUG.24) oritavancins i htdblédruvessa var 20% af Gtsgtmini i plasma eftir stakan
800 mg skammt hja heilbrigdum sjalfbodalioum.

Umbrot

Engin umbrotsefni fundust i plasma eda galli Urdum og rottum sem fengu medferd med
oritavancini, eftir pvi sem vid 4. bPar ad auki lerannsokniin vitro & frymiségnum ar mannalifur til
pess ad oritavancin umbrotni ekki.

Brotthvarf

Engin rannsokn & massajafnvaegi hefur verid framkddajd monnum. Hja moénnum endurheimtust
innan vid 1% af skammtinum sem virka médurefnidursog innan vid 5% sem maodurlyfid i pvagi
eftir 2 vikna s6fnun, sem bendir til pess ad omdasin skiljist haegt og rélega Ut dbreytt.

Lokahelmingunartimi brotthvarfs oritavancins Urgptea er ad medaltali 245 kist. (fravikshlutfall
14,9%) byggt a pydisgreiningu a lyfiahvorfum hja 88SI-sjuklingum sem fa stakan 1.200 mg
skammt. Aaetlud heildarithreinsun hja 6llu pydinaémedaltali 0,445 I/kist. (fravikshlutfall 27,2%)

I pyaisgreiningu & lyfjahvérfum greindust tengsllimikamshaedar og Gthreinsunar, pannig ad
Uthreinsun jokst med haekkandi haed. Ekki er naudgyrld adlaga skammtinn midad vid haed.

Sérstakir hépar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf oritavancins voru skodud i 3. stigs AB8Sannséknunum med stokum skammti hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi, kreatirtinginsun (CrCLX90 ml/min (n=213), veegt skerta
nyrnastarfsemi, CrCL 60-89 ml/min (n=59), midluserta nyrnastarfsemi, CrCL 30-59 ml/min
(n=22) og alvarlega skerta nyrnastarfsemi, CrCLmi3®in (n=3). bydisgreining & lyfjahvorfum benti
til pess ad skert nyrnastarfsemi hefdi engin kkinisarktaek ahrif & Gtsetningu fyrir oritavancini.
Engar sérstakar rannséknir hafa verio gerdar disgikn i skilun.

Ekki parf ad adlaga skammtinn af oritavancini fgiiiklinga med veegt eda midlungi skerta
nyrnastarfsemi, en upplysingar i tengslum vid dbga skerta nyrnastarfsemi eru of takmarkadagtil a
veita radleggingar um skammtaadlogun.

Hjalparefnid hydroxypropylbetadex skilst it med givalthreinsun & hydroxypropylbetadexi kann ad
vera minni hja sjuaklingum med skerta nyrnastarfsemi

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf oritavancins voru metin i rannsékn astaklingum med midlungi skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur B, n=20) i samanburdi vid heitlda einstaklinga (n=20) sem samsvorudu peim
med tilliti til kyns, aldurs og pyngdar. Engar migkar breytingar voru & lyfjahvérfum oritavancins
hja einstaklingum med midlungi skerta lifrarstanfse

Ekki parf ad adlaga skammtinn af oritavancini fgiitklinga med veegt og midlungi skerta
lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf oritavancins hja sjukjum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki
verid metin.

Anrif aldurs, pyngdar, kyns og kynpattar

pydisgreining a lyfjahvérfum hja sjiklingum i 3igst ABSSSI-rannséknunum med stokum skammti
benti til pess ad kyn, aldur, pyngd eda kynpatafi @ngin kliniskt markteek &hrif & tsetningu fyrir
oritavancini. Ekki er maelt med neinni adlogun skaenfyrir pessa undirhépa.

5.3  Forkliniskar upplysingar
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Helsta aukaverkunin pegar oritavancin var gefiéurotog hundum var skammtahad uppséfnun a
eosinfiknum frumukornum i stératfrumum i vefjunmf. lifrarfrumum, pekjufrumum nyrnabarkar,
nyrnahettufrumum og stératfrumum atfrumnakerfisifitkomu edésinfikinna frumukorna vard ekki
vart eftir gjof & stokum skammti og han hafdi ekhkarkteek ahrif & pa arfskdpudu innanfrumna
stératfrumustarfsenin vitro sem buist er vid eftir stakan 1.200 mg skammt.

Midlungsmiklar, skammtahéadar heekkanir & lifrarenstim(alanintransaminasa og
aspartattransaminasa) saust hja rottum og hundunmesadust ganga til baka eftir ad medferd var
haett. Fram komu lifefnafraedilegar breytingar semgjast nyrnastarfsemi, p.m.t. laekkun a edlispyngd
0g syrustigi pvags, smavaegilegar haekkanir a blddgtstakar haekkanir a kreatinini, baedi hja rottum
og hundum eftir tveggja vikna medferd. Minnihattaiturkraef frymisbéluhrérnun i piplum (tubular
vacuolar degeneration) kom einnig fram i nyrumnativegna vel pekktra ahrifa
hydroxyprépylbetadex i lyfjasamsetningunni. Blodmynar utan beinmergs vard vart i milta hja
rottum. Fylgni var milli pessarar vefjameinafraegilenidurstodu og steekkunar og pyngdaraukningar &
milta. Utsetning i rottum vid skadleysismoérk (NOARLar minni til 6rlitid haerri en Gtsetning hja
monnum midad vid AUC.

Histaminlik innrennslisviobrogo strax eda stuttiir gfof & skammti oritavancins komu fram baedi hja
rottum og hundum. bessi vidbrogd hofou i for meddséidsfoll vid laegri skammta hja karl- en
kvenkyns rottum i stakskammta ranns6knum; hinsveg@st pessi sami kynbundni mismunur ekki hja
60rum dyrategundum. Rannsoknir & nybornum rotturhwgdum i 30 daga leiddu i lj6s sému
vefjadhrif og sjast hja fullordnum dyrum, p.m.t.madyrir oritavancin-midludum histaminlikum
innrennslisviobrégdum. Daudsfalla vard vart hjamytum rottum vid adeins laegri skammta en hja
fullordnum.

Stdolud profarddn vitro ogin vivoa mogulegum eiturverkunum a erfédaefni leiddi dkjds neinar
nidurstddur sem skipta mali i klinisku tilliti. A&Bmngar rannsoknir & dyrum hafa ekki verid gerdar ti
ad meta krabbameinsvaldandi ahrif oritavancins.

Pegar oritavancin var gefid i bladaed, i skommtuibruglh i 30 mg/kg, hafdi pad ekki ahrif & frjosemi
eda axlunarframmistédu hja karl- og kvenkyns rottRannsoknir & rottum og kaninum & medgéngu
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra aldrii@edgongu, fosturvisis-/fosturproska, burd eda
proska eftir burd. Engar visbendingar voru um flugroritavancins gegnum fylgju hja punguéum
rottum. Utsetning hja rottum vid skadleysismork (AEL) var minni til 6rlitid haerri en Utsetning hja
monnum midad vid AUC.

Eftir stakt innrennsli i blaaed hja mjolkandi rottskildist geislamerk““loritavancin at i mjélkina og
var frdsogad af ungum & spena.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hydroxypropylbetadex.

Mannitol.

Fosforsyra (til pH-stillingar).

Natriumhydroxio (til pH-stillingar).

6.2 Osamrymanleiki

Lyf sem eru basisk eda med hlutlaust syrustig geti® ésamrymanleg vid oritavancin (sja kafla 6.6).
Ekki m& blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf efisshir en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol
4 &r
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Eftir bldndun

Eftir ad lausnin hefur verid blondud & tafarlaustgnna hana enn frekar i poka af 50 mg/ml (5%)
glukésa eda natriumklério 9 mg/ml (0,9%) innrershgti.

Eftir pynningu

Nota skal pynntu lausnina tafarlaust.

Med hlidsjon af 6rverumengun & ad nota lyfid stigikpad er ekki notad strax eru geymslutimi og
aosteedur adur en lyfid er notad & abyrgd notandaenmilega eetti ekki ad bida lengur en i 4 kisd. vi
25°C og i 12 Klst. vio 2°C-8°C eftir pynningu i @o&f 5% glukdsa eda natriumklorio 0,9%
innrennslislyfi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaeduingts

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsirga kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Einnota 50 ml hettuglds ur gleri af gerd 1 med gltippum og smellilokum ar ali.
Einu stoku hettuglasi er pakkad i eina dskju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio féorgun og 6nnu medhondlun

Einnota. Undirbla skal Tenkasi ad viohaféri smitgat

Um er ad reeda tvo oritavancin lyf (Tenkasi 400 m@enkasi 1.200 mg) sem:

) fast i mismunandi skammtastyrkleikum af oritavancin

) hafa mismunandi rddlagdan innrennslistima.

) mismunandi leidbeiningar gilda um undirbdning @ . um bléndun, pynningu og
samrymanleg pynningarefni.

Fylgid vandlega radldgoum leidbeiningum fyrir hviyft

Blanda parf og pynna 1.200 mg hettuglasio af Tertkesd Utbla stakan, einnota 1.200 mg skammt i
blazed (i.v.). Blanda verdur stofninn med saeféuivigtit stungulyf og pynna svo pykknid sem pannig
verdur til i poka af 5% glukésa eda natriumklori@o innrennslislyfi fyrir notkun. Beedi blandada
lausnin og pynnta innrennslislausnin eiga ad venat og litlausar til bleikar. Skoda skal innreimsl
og stungulyf vandlega til ad ganga ur skugga uraragar ouppleystar agnir séu fyrir hendi eftir
bléndun.

Blondun

) Baeta skal 40 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf nseéfdri sprautu Gt i hettuglasio og blanda
pannig 30 mg/ml lausn i hverju hettuglasi.

) Til ad fordast 6hoflega frodumyndun er meelt medagia saefda vatninu fyrir stungulyf varlega
Ut i hettuglésin med pvi ad lata pad renna nididanlpeirra.

) Snua & hettuglasinu varlega til ad fordast frodutlynog tryggja ad allur stofninn leysist
algerlega upp og myndi lausn.

Pynning Nota skal innrennslispoka med 5% glukosa eddurakiério 9 mg/ml (0,9%) til pynningar.

Pynning:
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) Dragio upp og fargid 40 ml ar 250 ml innrennslispoked 5% glukosa eda 0,9%
natriumklorioi.

) Dragid upp 40 ml ar hettuglasinu med blondudu dgfibaetid peim Gt i innrennslispokann med
5% glukdsa eda 0,9% natriumkléridi pannig ad randrigbokanum verdi aftur 250 ml. Vid
petta verdur péttni oritavancins 4,8 mg/ml. Notal gidlyprépylen (PP) eda poélyvinylklério
(PVC) poka til ad undirbla lyfio fyrir gjof.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samiagid gildandi reglur.

Videigandi upplysingar um hitt oritavancin lyfid & finna i upplysingunum um Tenkasi 400 mg.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/989/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNY JUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 19/03/2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1/2@20

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef jagtofnunar Evrépiittp://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku erunéip://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU O G
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyfgiir lokasampykkt

Falorni S.r.l.

Via dei Frilli 25

50019 Sesto Fiorentino (FI)
ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU O G NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir drgggi lyfsins koma fram i lista yfir
viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURB)Istm gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum degintar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VER KUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aeetlun um &heettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum seafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i dsetlun um ahaettustjornun i kafla 1i.8r2rkadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aesetlun
um aheettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstgkef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegrayinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat edalddun ahaettu) neest.
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VIDAUKI Il

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Tenkasi 400 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
oritavancin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur oritavancin difosfat saarandi 400 mg af oritavancini.
Eftir blondun og pynningu inniheldur 1 ml af innrestislyfi, lausn, 1,2 mg oritavancin.

3. HJALPAREFNI

Mannitol.
Fosforsyra (til pH-stillingar).

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
3 hettuglos.

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i bldsed eftir blondun og pynningu.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALE IFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/989/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krafm blindraletur.

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveeawdkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN A HETTUGLAS

1. HEITILYFS

Tenkasi 400 mg stofn fyrir innrennslispykkni
oritavancin

| 2. VIRK(T) EFNI

400 mg oritavancin (sem difosfat).

3. HJALPAREFNI

Mannitol.
Fosforsyra.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i bladsed eftir bléndun og pynningu.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALE IFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/989/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Tenkasi 1.200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, $au
oritavancin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur oritavancin difosfat saarandi 1.200 mg af oritavancini.
Eftir blondun og pynningu inniheldur 1 ml af innrestislyfi, lausn, 4,8 mg oritavancin.

3. HJALPAREFNI

Hydroxypropylbetadex.

Mannitol.

Fosforsyra (til pH-stillingar).
Natriumhydroxid (til pH-stillingar).

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
1 hettuglas.

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i bldsed eftir blondun og pynningu.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALE IFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/989/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveeawdkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

ALETRUN A HETTUGLAS

1. HEITILYFS

Tenkasi 1.200 mg stofn fyrir innrennslispykkni
oritavancin

2. VIRK(T) EFNI

1.200 mg oritavancin (sem difosfat).

3. HJALPAREFNI

Hydroxypropylbetadex.
Mannitol.

Fosforsyra.
Natriumhydroxid.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i bladsed eftir bléndun og pynningu.
Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALE IFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/989/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL

40



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tenkasi 400 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
oritavancin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad ead nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid aédenann sidar.

- Leitio til laeknisins eda hjukrunarfreedingsins efflgr a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allakaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fyldis8f# kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tenkasi og vid hverju pad er éota
Adur en byrjad er ad nota Tenkasi

Hvernig nota & Tenkasi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tenkasi

Pakkningar og adrar upplysingar

ogkrwnE

=

Upplysingar um Tenkasi og vid hverju pad er not&

Tenkasi er syklalyf sem inniheldur virka innihalfigd oritavancin. Oritavancin er tegund af syklalyf
(lipéglykopeptio syklalyf) sem getur deytt tiltekrzakteriur eda stodvad voxt peirra.

Tenkasi er notad til medferdar vio sykingum i hgduadirhdé.

Pad er eingdngu aetlad til notkunar fyrir fullord@m@born sem eru 3 manada og eldri.

Einungis er unnt ad nota Tenkasi til medferdarsyiingum af véldum bakteria sem kallast Gram-
jakvaedar bakteriur. | blondudum sykingum, par semmgy leikur & 6orum bakteriutegundum, mun
leeknirinn gefa 6nnur videigandi syklalyf samhlidarkasi.

2. Adur en byrjad er ad nota Tenkasi

Ekki mé& nota Tenkasi

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir oritavancini eddneerju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef buist er vio ad purft geti ad gefa blodpynnimgatdpattad heparinnatrium) innan 5 daga (120
kist.) eftir skammtinn af Tenkasi.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum eda hjukrunarfraedingnumr & Tenkasi er notad:

) ef einhvern tima hefur ordid vart vid ofnaemisviddaid 6ru glykdpeptid syklalyfi (svo sem
vankémycini eda telavancini).

) ef &dur hefur komid fram alvarlegur nidurgangur ene& medferd med syklalyfi stendur eda i
kjolfar hennar.

) ef fyrir hendi er beinsyking af voldum bakteria gdanur leikur & henni. Laeknirinn mun veita
pa medferd sem naudsyn krefur.

) ef pa ert med eda grunur leikur & ad pu sért megaslafulla graftarséfnun i had (igerd).
Leeknirinn mun medhdndla pig eftir pvi sem naudsynés.

Innrennsli Tenkasi i blased getur valdio rodapotwfriihluta likamans, klada og/eda Gtbrotum.
Innrennslistengd vidbrogd sem einkennast af brgy&jum, épeegindum fyrir brjosti, kuldahrolli,
skjalfta, bakverkjum, hélsverkjum, maedi, kvidverkjuhita og héfudverk, preytu og svefnhéfga, sem
geetu verid einkenni surefnisskorts, hafa einnig ikdinam. Ef vart verdur vid pessi vidbrogo getur
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verid ad leeknirinn 4kvedi ad heetta innrennslinutedgja a pvi.

Tenkasi getur haft truflandi ahrif & prof, sem geud a rannséknarstofu til ad meaela hversu vel bl6d
storknar, og getur valdid pvi ad nidurstadan vesdg.

pott syklalyf, p.m.t. Tenkasi, gagnist i barattuvidi akvednar bakteriur er ekki vist ad pau veegmy
6drum bakterium eda sveppum, sem geta pvi haldinéhd vaxa. Petta er kallad ofanisyking. Ef
petta gerist mun laeknirinn fylgjast med framvinduog veita medferd ef naudsyn krefur.

Eftir ad Tenkasi hefur verid gefid geeti ordid vaid nyja sykingu annars stadar i hidinni. Ef petta
gerist & leeknirinn fylgjast med framvindunni ogteainedferd ef naudsyn krefur.

Born og unglingar
Ekki méa nota Tenkasi hja bérnum yngri en 3 manaiidkun Tenkasi hefur ekki enn verid rannsokud
hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Tenkasi
Latid laekninn vita um 6ll dnnur lyf sem eru noth@fa nylega verido notud eda kynnu ad verda notud.

Ef fyrirhugad er ad gefa pér blédpynningarlyf seatldst 6pattad heparin skaltu lata laekninn vita ef
pu hefur fengid Tenkasi innan sidustu 5 daga (120 k

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn vita ef notwd bl6dpynningarlyf sem hindra blédstorknun
(segarvarnarlyf til inntdku, eins og kimarin segaaayf). Tenkasi getur truflad rannséknarstofuprof
eda sjalfsprof sem meela hve vel blddid storknaRjINg getur valdid réngum gildum vid aflestur i
allt ad 12 klukkustundir eftir innrennslid.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda eigoun er fyrirhugud skal leita rdda hjé laekninum
aour en lyfio er notad.

Ekki ma nota petta lyf & medgéngu nema avinningur madur sé talinn meiri en haettan fyrir barnio.
Akstur og notkun véla

Tenkasi getur valdio sundli hja pér og pannig Bhftif & haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Tenkasi

Tenkasi faest sem Tenkasi 400 mg og Tenkasi 1.20Qyfig tvé eru mismunandi hvad vardar magn
oritavancins i hverju hettuglasi, innrennslistingde@dbeiningar um undirbuning lyfjagjafar.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun vandlega @éfarenkasi 400 mg med innrennsli (dreypi) i
blaeed.

Hja fullorénum er raddlagdur skammtur af Tenkadi &kt 1.200 mg innrennsli (sem svarar
premur 400 mg hettuglésum) i blased a 3 klukkustomdu

Hja bérnum sem eru 3 manada og eldri er rddlagéammtur Tenkasi reiknadur Gt & grundvelli
pyngdar og aldurs: eitt stakt 15 mg innrennslirfisrert kg likamspyngdar, gefio i blaaed a 3 kist.
(héamark 1.200 mg). Nénari upplysingar er ad finkafia 6.

Ef notadur er steerri skammtur af Tenkasi en maelt efyrir um

Laeknirinn mun dkveda medferd hvers og eins, phmdrt stédva purfi medferd og fylgjast med
einkennum um aukaverkanir.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 4ll Iyf getur petta lyf valdid aderkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn tafarlaust vita ef fram koma vidbrégd vid innrennslinu,
p.m.t. einhver af eftirtéldum einkennum:

. Rodapot i andliti og efri hluta likamans, ofsak]ddadi og/eda Utbrot;

Blisturshlj6d i 6ndunarfaerum;

Maedi;

Proti i kverkum eda undir hud sem kemur fram astotima;

Hrollur eda skjalfti;

Hradur eda veikur puls;

Brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti;

Leekkun & blodprystingi, (sem geeti valdid pér sveda sundli).

Slik vidbrogo geta verid lifsheettuleg.
Tioni annarra aukaverkana er sem hér segir:

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
Feerri raud blodkorn eda minni blodraudi en edlilegt

Sundl;

Hofudverkur,;

Ogledi eda uppkost;

Nidurgangur;

Heegdatregda,;

Verkur eda erting a ikomustad innrennslislyfsins;

Klaai, hudutbrot;

Voodvaverkir;

Meiri ensimframleidsla i lifur (sem sést i blodpndf);

Hradtaktur eda hradslattur i hjarta;

Versnandi syking eda ny syking a 6drum stad & huo;

Protid og rautt sveedi i hud eda undirhid sem et bgiaumt vidkomu;
Samsofnun graftrar undir hud.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
o Heerri maeligildi en edlilegt er af edsinfiklum, sern tegund af hvitum blédkornum
(eosinfiklafjold);

Lagur blédsykur;

Ha gildi pvagsyru i bléai;

Haekkud gildi gallrauda i bl6oi;

Alvarleg utbrot;

HUdrooi;

Boélga umhverfis sin (sem kallast sinaskeidarbolga);

Beinsyking af véldum bakteria;

Faekkun blooflagna undir edlilegum nedri morkum ($extast blodflagnafeed);
Kvidverkir;

Brjostverkir;

Hiti;

Maedi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 sjuklingum)

) Hofudverkur, preyta, svefnhofgi, sem gaetu veridkeimi litils magn surefnis i likamsvefjum
pinum (surefnisskorts);

o Bakverkur,;

. Halsverkur;
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. Hrollur;
. Skjalfti.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum og unglingum

Aukaverkanir hja bornum eru svipadar og komid Hedan hja fullordnum. Aukaverkanirnar sem hafa
adeins komid fram hja bornum eru: skapstyggd, bmgst & hjartalinuriti (skammvinnar,
einkennalausar og 6tengdar 60rum breytingum adhjauriti), syking i pérmumdlostridioides

difficile ristilbdlga).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um alakaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnidpagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sigjaAppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggins.

5. Hvernig geyma a Tenkasi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu séifgreind er &dskjunni og hettuglasinu & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manag sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.
Nota skal pynntu lausnina tafarlaust.

Ut fra drverufreedilegu sjonarmidi & ad nota lyfitag. Sé lyfid ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadsteedur fram ad notkun & abyrgd notandareimennt eetti geymslutiminn ekki ad vera
lengri en 12 kist. vid 25°C og 24 Kist. vid 2°C-8R@ir Tenkasi pynnt i innrennslispoka med 5%
glukésa.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. tié rada i apoteki um hvernig heppilegast er agar
lyfjlum sem haett er ad nota. Markmidid er ad veractdaverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tenkasi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er oritavancin. Hvert hettugianiheldur oritavancin difosfat samsvarandi
400 mg af oritavancini.

- Onnur innihaldsefni eru mannit6l og fosforsyra H-stillingar).

Lysing a utliti Tenkasi og pakkningasteerdir

- Tenkasi er stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

- Tenkasi er hvitur til beinhvitur stofn, sem er afgdur i 50 ml hettuglasi Ur gleri.
- Tenkasi feest i 6skjum sem innihalda 3 hettuglés.hve

Markadsleyfishafi

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

Framleidandi
Falorni S.r.l.
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Via dei Frilli 25
50019 Sesto Fiorentino (FI)
italia

Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hwarstad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Bwarapus
Bepmuu-Xemu/A. Menaputu boarapus EOO]]
ten.: +359 24540950

Ceska republika

Lietuva

UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI
BALTIC”

Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Menarini Benelux NV/SA
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545

Magyarorszag

Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.oBerlin-Chemie/A. Menarini Kift.

Tel: +420 267 199 333

Danmark

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

TIf: +352 264976

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

E)\ALGoa
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espafa
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 4560 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland

A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744
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Tel.: +36 1799 7320

Malta

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

Tel: +352 264976

Nederland
Menarini Benelux NV/SA
Tel: +32 (0)2 721 4545

Norge

Menarini International Operations Luxembourg
S.A.

TIf: +352 264976

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.o0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160



island Slovenska republika
Menarini International Operations Luxembourg Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution

S.A. Slovakia s.r.o.

Simi: +352 264976 Tel: +421 2 544 30 730

Italia Suomi/Finland

A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite - Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
s.r.l. Puh/Tel; +358 403 000 760

Tel: +39-055 56801

Kvbzpog Sverige
MENARINI HELLAS AE Menarini International Operations Luxembourg
TnA: +30 210 8316111-13 S.A.

Tel: +352 264976
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 6710321 Tel: +44 (0)1628 8564(

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef jagtofnunar Evréphittp://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku erunétp://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar hijbisstarfsfolki:
Tenkasi er eetlad til inndeelingar i bldsed (i.v.)péradeins eftir ad pad hefur verid blandad og pynn
Undirbla skal Tenkasi ad vidhafori smitgat.

Um er ad reeda tvo oritavancin lyf (Tenkasi 400 mgdenkasi 1.200 mg) sem:

. fast i mismunandi skammtastyrkleikum af oritavianc

. hafa mismunandi rddlagdan innrennslistima.

. mismunandi leidbeiningar gilda um undirbunindpam.t. um bléndun, pynningu og
samrymanleg pynningarefni. Fylgid vandlega radldggdeidbeiningum fyrir hvort Iyf.

Blanda parf og pynna prju 400 mg hettuglos af Tentibad Gtbla stakan, einnota 1.200 mg skammt i
blaaed (i.v.). Blanda verdur stofninn med saefduivigtit stungulyf og pynna svo pykknid sem pannig
verdur til i poka af 5% glukdsa innrennslislyfi iiynotkun. Baedi blandada lausnin og pynnta
innrennslislausnin eiga ad vera teerar og litlatiséslgular. Skoda skal innrennslis- og stungulyf
vandlega til ad ganga Ur skugga um ad engar ougtpllesignir séu fyrir hendi eftir blondun. Beitalska
smitgataradferdum vid undirbining Tenkasi.

Fullordnir

Blanda parf og pynna prji 400 mg hettuglos af Tentibad Gtbla stakan, einnota 1.200 mg skammt i

bldaed (i.v.).

Blondun Beita skal smitgat vid blondun a premur 400 mguggdsum af Tenkasi.

) Beaeta skal 40 ml af seefdu vatni fyrir stungulyf nseéfdri sprautu Gt i hvert hettuglas og blanda
pannig 10 mg/ml lausn i hverju hettuglasi.
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o Til ad fordast 6hdéflega frooumyndun er meelt medagia seefda vatninu fyrir stungulyf varlega
Ut i hettuglésin med pvi ad lata pad renna nididanlpeirra.

) Snua a hverju hettuglasi varlega til ad fordasbdmyndun og tryggja ad allur Tenkasi-stofninn
leysist algerlega upp og myndi lausn.

Eftir ad lausnin hefur verid bléndud & tafarlaustgnna hana enn frekar i poka af 5% glukosa
innrennslislyfi.

Pynning Pegar lyfid er pynnt parf ad nota prju hettugi@sd blondudu lyfi til ad baa til stakan
1.200 mg skammt af innrennslislyfi. Einungis maaniminrennslispoka med 5% glukésa til pynningar.

Pynningarleidbeiningar:

) Dragid upp og fargid 120 ml ar 1.000 ml innrenrsblsa med 5% glukosa.

) Dragio upp 40 ml ar hverju af hettuglésunum premmead blondudu lyfi og baetid peim at i
innrennslispokann med 5% glukosa pannig ad ramni@akanum verdi aftur 1.000 ml. Vio
petta verdur péttni oritavancins 1,2 mg/ml. Notal gidlyprépylen (PP) eda polyvinylklorio
(PVC) poka til ad undirbla lyfio fyrir gjof.

Notkun hja bérnum (& aldrinum 3 méanada til <18 &ra)

Reiknid skammtinn sem parf af oritavancini & grueiliypyngdar sjuklings (eitt stakt 15 mg/kg
innrennsli gefid i blased a 3 kist.).

Akvardid filda oritavancin hettuglasa sem sjukiirign parf (hvert hettuglas jafngildir 400 mg af
oritavancini).

Blondun

o Beeta skal vio 40 ml af vatni fyrir stungulyf medf8eesprautu til ad blanda hvert hettuglas til
ao fa 10 mg/ml lausn i hvert hettuglas.

) Til ad fordast 6hoflega frodumyndun er meelt medagda vatninu fyrir stungulyf varlega ut i
hettuglésin med pvi ad lata pad renna nidur hipEmra.

) Snua & hverju hettuglasi varlega til ad fordasbdmayndun og tryggja ad allur stofninn leysist
algerlega upp og myndi lausn.

Pynning Einungis m& nota innrennslispoka med 5% glukibggymningar. Natriumkldridlausn skal
ekki ad nota til pynningar.

Pynningarleidbeiningar:

Dragid naudsynlegt rammal af oritavancini upp idssefprautu og beetid pvi i innrennslispoka sem
inniheldur saefdan 5% glikdsa (sja videigandi deeidfii 6). Steerd innrennslispokans fer eftir pvi
heildarramali sem gefid er. Fyrir litid rammal méta sprautudaelu.

Tafla 1: 15 mg/kg oritavancin: 3 kist. innrennsli 6tyrkur 1,2 mg/ml)

Pyngd sjuklings
(kg)

Reiknadur
oritavancin
skammtur (mg)

Heildarrdmmal
innrennslis (ml)

Rdammal
blandads
oritavancins

(mi)

RUmmal med
5% glukosa til
ao baeta i
innrennslispoka

(ml)

5 75 62,5 7,5 55
10 150 125 15 110
15 225 187,5 22,5 165
20 300 250 30 220
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25 375 312,5 37,5 275
30 450 375 45 330
35 525 437,5 52,5 385
40 600 500 60 440

Utreikningur
1) Notid raunpyngd sjiklings — NAMUNDID ADEINS AP BESTU HEILU TOLU

2) Skammtur: Pyngd (kg) x 15 mg/kg = mg (Aksskammtur 1.200 mg)
3) Heildarrdmmal innrennslis: Skammtur (mg) +1,2/mig= mi
4) Rummal blandads oritavancins: Skammtur (mg) =10 mi

5) Rummal med 5% glukoésa til ad beeta i innrennskapHeildarrimal innrennslis (C) — rammal
blandads oritavancins (D) = mi

Nota skal pynntu lausnina tafarlaust.
Med hlidsjon af 6rverumengun & ad nota lyfid stigikpad er ekki notad strax eru geymslutimi og
adstaedur &dur en lyfid er notad & abyrgd notandeengilega aetti ekki ad bida lengur en i 12 kist.

vio 25°C og i 24 Kist. vio 2°C -8°C pegar Tenkasiun verid pynnt i poka af 5% glikdsa
innrennslislyfi.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Tenkasi 1.200 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lawsn
oritavancin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad ead nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid aédenann sidar.

- Leitio til laeknisins eda hjukrunarfreedingsins efflgr a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allakaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fyldis8f# kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tenkasi og vid hverju pad er éota
Adur en byrjad er ad nota Tenkasi

Hvernig nota & Tenkasi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tenkasi

Pakkningar og adrar upplysingar

ogkrwnE

=

Upplysingar um Tenkasi og vid hverju pad er not&

Tenkasi er syklalyf sem inniheldur virka innihalfigd oritavancin. Oritavancin er tegund af syklalyf
(lipéglykopeptio syklalyf) sem getur deytt tiltekrzakteriur eda stodvad voxt peirra.

Tenkasi er notad til medferdar vio sykingum i hgduadirhlé.

Pad er eingdngu aetlad til notkunar fyrir fullordna.

Einungis er unnt ad nota Tenkasi til medferdarsyiingum af véldum bakteria sem kallast Gram-
jakvaedar bakteriur. | blondudum sykingum, par semmgy leikur & 6orum bakteriutegundum, mun
leeknirinn gefa 6nnur videigandi syklalyf samhlidarkasi.

2. Adur en byrjad er ad nota Tenkasi

Ekki mé& nota Tenkasi

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir oritavancini eddneerju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef buist er vio ad purft geti ad gefa blodpynnimgafdpattad heparinnatrium) innan 5 daga
(120 kist.) eftir skammtinn af Tenkasi.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja laekninum eda hjukrunarfraedingnumr & Tenkasi er notad:

) ef einhvern tima hefur ordid vart vid ofnaemisviddaid 6ru glykdpeptid syklalyfi (svo sem
vankémycini eda telavancini).

) ef &dur hefur komid fram alvarlegur nidurgangur ane@& medferd med syklalyfi stendur eda i
kjolfar hennar.

) ef fyrir hendi er beinsyking af voldum bakteria gdanur leikur & henni. Laeknirinn mun veita
pa medferd sem naudsyn krefur.

) ef pa ert med eda grunur leikur & ad pu sért megaslafulla graftarséfnun i had (igerd).
Leeknirinn mun medhdndla pig eftir pvi sem naudsynés.

Innrennsli Tenkasi i blased getur valdio rodapotwfriihluta likamans, klada og/eda Gtbrotum.
Innrennslistengd vidbrogd sem einkennast af brgy&jum, épaegindum fyrir brjosti, kuldahrolli,
skjalfta, bakverkjum, hélsverkjum, maedi, kvidverkjuhita og héfudverk, preytu og svefnhéfga, sem
geetu verid einkenni surefnisskorts, hafa einnig ikdinam. Ef vart verdur vid pessi vidbrogo getur
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verid ad leeknirinn 4kvedi ad heetta innrennslinutedgja a pvi.

Tenkasi getur haft truflandi ahrif & prof, sem geud a rannséknarstofu til ad meela hversu vel bl6d
storknar, og getur valdid pvi ad nidurstadan vesdg.

pott syklalyf, p.m.t. Tenkasi, gagnist i barattuvidi akvednar bakteriur er ekki vist ad pau veegmy
6drum bakterium eda sveppum, sem geta pvi haldinéhd vaxa. Petta er kallad ofanisyking. Ef
petta gerist mun laeknirinn fylgjast med framvinduog veita medferd ef naudsyn krefur.

Eftir ad Tenkasi hefur verid gefid geeti ordid vaid nyja sykingu annars stadar i htdinni. Ef petta
gerist & leeknirinn fylgjast med framvindunni ogteainedferd ef naudsyn krefur.

Born og unglingar
Ekki méa nota Tenkasi hja bérnum eda unglingum yagril8 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Tenkasi
Latid laekninn vita um 6ll dnnur lyf sem eru noth@fa nylega verido notud eda kynnu ad verda notud.

Ef fyrirhugad er ad gefa pér blédpynningarlyf seatidst 6pattad heparin skaltu lata leekninn vita ef
pu hefur fengid Tenkasi innan sidustu 5 daga (120 k

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn vita ef notwd bl6dpynningarlyf sem hindra blédstorknun
(segarvarnarlyf til inntdku, eins og kimarin segaaayf). Tenkasi getur truflad rannséknarstofuprof
eda sjalfsprof sem meela hve vel blddid storknaRjINg getur valdid réngum gildum vid aflestur i
allt ad 12 klukkustundir eftir innrennslid.

Medganga og brjostagjof

Vio medgdngu, brjdstagjof, grun um pungun eda eigoun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
aour en lyfid er notad.

Ekki ma nota petta lyf & medgdngu nema avinningtr maédur sé talinn meiri en haettan fyrir barnio.

Akstur og notkun véla
Tenkasi getur valdid sundli og pannig haft ahtifgéfni til aksturs og notkunar véla.

Tenkasi inniheldur syklodextrin
Tenkasi 1.200 mg inniheldur 2.400 mg af hydroxygitbptadexi i hverju hettuglasi, sem jafngildir
9,6 mg/ml.

3. Hvernig nota & Tenkasi

Tenkasi feest sem Tenkasi 1.200 mg og Tenkasi 40Qyfig tvé eru mismunandi hvad vardar magn
oritavancins i hverju hettuglasi, innrennslistingdeidbeiningar um undirbuning lyfjagjafar.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun vandlega @éfalenkasi 1.200 mg med innrennsli (dreypi) i
blaeed.

Radlagour skammtur af Tenkasi er eitt stakt 1.2@0rmmrennsli i blased a 1 klukkustund.

Ef notadur er staerri skammtur af Tenkasi en maelt erfyrir um
Leeknirinn mun dkveda medferd hvers og eins, plmadrt stédva purfi medferd og fylgjast med
einkennum um aukaverkanir.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
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Eins og vid & um oll Iyf getur petta lyf valdid averkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn tafarlaust vita ef fram koma vidbrégd vid innrennslinu,
p.m.t. einhver af eftirtéldum einkennum:

) Rodapot i andliti og efri hluta likamans, ofsak]dd&di og/eda utbrot;

Blisturshlj6d i 6ndunarfaerum;

Maedi;

Proti i kverkum eda undir hild sem kemur fram &whaittima;

Hrollur eda skjalfti;

Hradur eda veikur puls;

Brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti;

Leekkun & blodprystingi, (sem geeti valdid pér sveda sundli).

Slik vidbrogo geta verid lifsheettuleg.
Tioni annarra aukaverkana er sem hér segir:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
Feerri raud blodkorn eda minni blodraudi en edlilegt

Sundl;

Hofudverkur,;

Ogledi eda uppkost;

Nidurgangur;

Heegdatregda,;

Verkur eda erting a ikomustad innrennslislyfsins;

Klaai, hudutbrot;

Voodvaverkir;

Meiri ensimframleidsla i lifur (sem sést i blodpndf);

Hradtaktur eda hradslattur i hjarta;

Versnandi syking eda ny syking & 6drum stad & hug;

Protid og rautt sveedi i hud eda undirhid sem et bgiaumt vidkomu;
Samsoéfnun graftrar undir hud.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjiklingum)
) Heerri meeligildi en edlilegt er af edsinfiklum, serm tegund af hvitum blodkornum
(edsinfiklafjold);

Lagur blédsykur;

Ha gildi pvagsyru i bléai;

Haekkud gildi gallrauda i bl6oi;

Alvarleg utbrot;

HUorooi;

Bolga umhverfis sin (sem kallast sinaskeidarbolga);

Beinsyking af véldum bakteria;

Faekkun blooflagna undir edlilegum nedri morkum ($extast blodflagnafeed);
Kvidverkir;

Brjostverkir;

Hiti;

Maedi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 sjuklingum)

) Hofudverkur, preyta, svefnhofgi, sem gaetu veridkeimi litils magn surefnis i likamsvefjum
pinum (surefnisskorts);

Bakverkur;

Halsverkur;

Hrollur;

Skjalfti.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allakaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnipagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sigjaAppendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggins.

5. Hvernig geyma a Tenkasi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu séifgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur marag$ sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaeduingts
Nota skal pynntu lausnina tafarlaust.

Ut fra drverufreedilegu sjonarmidi & ad nota lyfitag. Sé lyfid ekki notad strax eru geymslutimi og
geymsluadstaedur fram ad notkun a 4byrgd notandaralmennt setti geymslutiminn ekki ad vera
lengri en 4 kist. vid 25°C og 12 kist. vid 2°C-8Agir Tenkasi pynnt i innrennslispoka med 5%
glukdsa eda 0,9% natriumklérioi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. tié rada i apoteki um hvernig heppilegast er agar
lyfjlum sem haett er ad nota. Markmidid er ad veractdaverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tenkasi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er oritavancin. Hettuglasidiimeldur oritavancin difosfat samsvarandi
1.200 mg af oritavancini.

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylbetadex (sii& 2, , Tenkasi innineldur syklédextrin®),
mannitdl, fosforsyra (til pH-stillingar) og natridmdroxid (til pH-stillingar).

Lysing a utliti Tenkasi og pakkningasteerdir

- Tenkasi er stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

- Tenkasi er hvitur til beinhvitur til bleikur stofeem er afgreiddur i 50 ml hettuglasi ar gleri.
- Tenkasi feest i 6skjum sem innihalda 1 hettuglas.hve

Markadsleyfishafi

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611, Luxembourg

Luxemborg

Framleidandi
Falorni S.r.l.
Via dei Frilli 25

50019 Sesto Fiorentino (FI)
Italia
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Hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa & hwarstad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Menarini Benelux NV/SA UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI
Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545 BALTIC”
Tel: +370 52 691 947
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Bepmuu-Xemu/A. Menapuuu boarapus EOO]] Menarini Benelux NV/SA
ten.: +359 24540950 Tél/Tel: + 32 (0)2 721 4545
Ceska republika Magyarorszag
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.oBerlin-Chemie/A. Menarini Kift.
Tel: +420 267 199 333 Tel.: +36 1799 7320
Danmark Malta
Menarini International Operations Luxembourg Menarini International Operations Luxembourg
S.A. S.A.
TIf: +352 264976 Tel: +352 264976
Deutschland Nederland
Berlin-Chemie AG Menarini Benelux NV/SA
Tel: +49 (0) 30 67070 Tel: +32 (0)2 721 4545
Eesti Norge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti Menarini International Operations Luxembourg
Tel: +372 667 5001 S.A.

TIf: +352 264976

E\\Gda Osterreich

MENARINI HELLAS AE A. Menarini Pharma GmbH

TnA: +30 210 8316111-13 Tel: +43 1 879 95 85-0

Espafa Polska

Laboratorios Menarini S.A. Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-93 462 88 00 Tel.: +48 22 566 21 00

France Portugal

MENARINI France A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20 Tel: +351 210 935 500

Hrvatska Romania

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.

Tel: + 385 1 4821 361 Tel: +40 21 232 34 32

Ireland Slovenija

A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: +353 1 284 6744 Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

island Slovenska republika

Menarini International Operations Luxembourg Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
S.A. Slovakia s.r.o

Simi: +352 264976 Tel: +421 2 544 30 730

Italia Suomi/Finland
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A. Menarini - Industrie Farmaceutiche Riunite - Berlin-Chemie/A.Menarini Suomi OY
s.r.l. Puh/Tel; +358 403 000 760
Tel: +39-055 56801

Kvnpog Sverige
MENARINI HELLAS AE Menarini International Operations Luxembourg
TnA: +30 210 8316111-13 S.A.

Tel: +352 264976
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic A. Menarini Farmaceutica Internazionale S.R.L.
Tel: +371 6710321 Tel: +44 (0)1628 8564(

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef [agtofnunar Evréplittp://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku erunétp://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar h@gbisstarfsmonnum:

Tenkasi er eetlad til inndeelingar i blased (i.v.)péradeins eftir ad pad hefur verid blandad og pynn
Undirbla skal Tenkasi ad vidhafdri smitgét.

Um er ad reeda tvo oritavancin lyf (Tenkasi 400 mdenkasi 1.200 mg) sem:

. fast i mismunandi skammtastyrkleikum af oritavianc
. hafa mismunandi rddlagdan innrennslistima.
. mismunandi leidbeiningar gilda um undirblnindpam.t. um bléndun, pynningu og

samrymanleg pynningarefni.
Fylgio vandlega radldgdum leidbeiningum fyrir hviyft

Blanda parf og pynna 1.200 mg hettuglasio af Teirtkes Gtbla stakan, einnota 1.200 mg skammt i
blaaed (i.v.). Blanda verdur stofninn med saefduivigtit stungulyf og pynna svo pykknid sem pannig
verdur til i poka af 5% glukosa eda natriumklorid@ml (0,9%) innrennslislyfi fyrir notkun. Baedi
blandada lausnin og pynnta innrennslislausnin afyeera teerar og litlausar til bleikar. Skoda skal
innrennslis- og stungulyf vandlega til ad gangakirgga um ad engar Guppleystar agnir séu fyrir
hendi eftir bléndun.

Beita skal smitgataradferoum vid undirblning Temnkas

Blondun

) Baeta skal vio 40 ml af saefou vatni fyrir stungutyd saefori sprautu til ad blanda i
hettuglasinu til ad f& 30 mg/ml lausn i hvert hglas.

) Til ad fordast 6héflega frooumyndun er meelt medagia seefda vatninu fyrir stungulyf varlega
Ut i hettuglésin med pvi ad lata pad renna nididanlpeirra.

) Snua & hettuglasinu varlega til ad fordast frodumoynog tryggja ad allur Tenkasi-stofninn
leysist algerlega upp og myndi lausn.

Pynning Nota skal innrennslispoka med 5% glukosa eda Brin@,9%) natriumkloridi til pynningar.
Pynningarleidbeiningar:
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) Dragido upp og fargid 40 ml ar 250 ml innrennslispoked 5% glukosa eda 0,9%
natriumklorioi.

) Dragid upp 40 ml ar hettuglasinu med blondudu dgfibaetid peim Gt i innrennslispokann med
5% glukdsa eda 0,9% natriumkléridi pannig ad randrighbokanum verdi 25ml. Vid petta
verdur péttni oritavancins 4,8 mg/ml. Nota skalypébpylen (PP) eda pélyvinylklério (PVC)
poka til ad undirbua lyfio fyrir gjof.

Nota skal pynntu lausnina tafarlaust.
Med hlidsjon af 6rverumengun & ad nota lyfid stigikpad er ekki notad strax eru geymslutimi og
aosteedur adur en lyfid er notad & abyrgd notandeenilega eetti ekki ad bida lengur en i 4 kisd. vi

25°C og i 12 Klst. vio 2°C-8°C pegar Tenkasi hefenid pynnt i poka af 5% glukdsa eda 0,9%
natriumklérid innrennslislyfi.
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