


vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITILYFS

VIBATIV 250 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
2.  INNIHALDSLYSING

VIBATIV 250 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 250 mg af telavancini (sem hydroklorio).

VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 750 mg af telavancini (sem hydroklorid).

Eftir blondun inniheldur hver ml 15 mg af telavancini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

Hvitt eda folbleikt duft i heilum massa eda i molum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

VIBATIV er «tlad til medferGar 4 fi llordnum med spitalalungnabdlgu (nosocomial pneumonia
(NP)) p.m.t. lungnabdlgu ¢ tengsium vid notkun dndunarvélar pegar stadfest er eda grunur er um ad

sykingin s¢ af voldum methizillin-Onaems Staphylococcus aureus (MSRA).

Eingdngu skal notayV/ BATIV ef vitad er eda grunur leikur 4 ad onnur trreedi séu ekki heppileg (sja
kafla 4.3, 4.4, 4.23 _\1).

Taka skal tifiit til opinberra leidbeininga um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 SYan mtar og lyfjagjof

Ity

Kam mtar

Fulloronir
Radlogd skammtadaetlun er 10 mg/kg a 24 klst. frest i 7 til 21 dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar
Aldradir sjuklingar eiga a0 fa telavancin skammt sem midast vid likamspyngd peirra og
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og 5.2).



Skert nyrnastarfsemi

Fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi skal dkvarda upphaflegan skammt m.t.t. Utreiknadrar eda
meldrar kreatininuthreinsunar, samkvaemt eftirfarandi t6flu. Medan 4 meodferd stendur skal adlaga
skammta samkvaemt eftirfarandi t6flu & grundvelli Gtreiknadrar eda meeldrar kreatinintithreinsunar hja
sjuklingum med kliniskt marktaekar breytingar 4 nyrnastarfsemi.

Kreatinintithreinsun* (ml/min.) Skammtazetlun
> 50 10 mg/kg 4 24 kist. fresti
30-50 7,5 mg/kg 4 24 Klst. fresti

*Samkvaemt utreikningum med Cockcroft-Gault formulu.

Ekki ma nota Vibativ hja sjuklingum med brada nyrnabilun eda kreatinintithreinsun < 30 ml/min,
p.m.t. eru sjuklingar 4 blodskilunarmedferd (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Engar mikilvaegar breytingar urdu a lyfjahvorfum telavancins vid vaegt eda i medallagi s<e'rtz
lifrarstarfsemi (Child Pugh flokkur B) (sja kafla 5.2). bvi parf ekki ad breyta skomrnia' =2 hegar
telavancin er gefid einstaklingum med vegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi®Zngar upplysingar
liggja fyrir um einstaklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokiar €). bvi skal gaeta
vartdar ef telavancin er gefid einstaklingum med verulega skerta lifrarstarfsem!

Offitusjuklingar
Offitusjuklingar (skilgreindir sem peir sem eru med BMI > 30 kg2 eiga ad fa telavancin i skertum

skammti, 7,5 mg/kg einu sinni & 24 klst. fresti (sja kafla 5.2).

Bérn
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun VIBATIv zid térnum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar 1 blazd.

VIBATIV verdur ad blanda og pyn=a iekar 40ur en pad er gefido med innrennsli 1 blaed um sér
innrennslisslongu eda um Y-ttng! 4700 minutum. Ekki ma gefa lyfido med inndaelingu. Sja
leidbeiningar i kafla 6.6. wm blorndun og pynningu lyfsins fyrir gjof (sja kafla 6.6.).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir vitka,erinu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjuklingar mied verulega skerta nyrnastarfsemi, p.e. kreatinintithreinsun < 30 ml/min., p.m.t. sjuklingar
a blooskilungnarmedfero (sja kafla 4.4.).

Frad nyriaoilun (sja kafla 4.4).

MuSganga (sja kafla 4.6).




4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Skert nyrnastarfsemi

[ kliniskum rannséknum var aukin hztta 4 daudsfollum hja sjuklingum sem fengu telavancin og hofou
brada nyrnabilun fyrir. Danartidni af hvada orsdk sem er, var 32/73 (44%) 1 telavancin hopnum og
16/64 (25%) i vancomycin hopnum en hja sjuklingum sem voru ekki med brada nyrnabilun vid
grunnlinu var danartionin 118/678 (17%) i telavancin hépnum og 124/688 (18%) 1 vancomycin
hépnum. Pvi ma ekki nota telavancin handa sjuklingum sem eru med brada nyrnabilun fyrir eda hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Aukaverkanir 4 nyru

[ heildar klinisku rannsoknunum 4 (spitalalungnabélgu og floknum sykingum i hid og mjukiyetjhm
(cSSTI)) var oftar greint fra aukaverkunum 4 nyru hja sjuklingum sem fengu telavancin (25%%)
samanborid vid vancomycin (2,2%). Hja 6llum sjuklingum sem fa telavancin skal hafa cadie st eftirlit
med nyrnastarfsemi (kreatinin i sermi og pvagutskilnadur me0 tilliti til pvagpurrdarhy 2agleysis) a.m.k.
fyrstu 3 til 5 medferdardagana og sidan 4 48 til 72 klst. fresti. Upphafsskammtur ¢ skasnmtaadlogun
medan a medferd stendur 4 ad_byggjast 4 utreiknadri eda meeldri kreatininathrginunsamkvamt
skammtadzetlun 1 kafla 4.2. Ef greinileg skerding verdur & nyrnastarfsemi padal & medferd stendur,
skal meta avinninginn af pvi ad halda medferd med telavancini afram.

A0rir peettir sem geta aukio haettu a eiturverkunum a nyru

Geeta skal varaodar vid avisun VIBATIV til sjuklinga sem erufsazihlioa & medferd med lyfjum sem geta
haft eiturverkun & nyru, sjuklinga sem eru fyrir med nyrnagikdadn eda med sjukdoém sem eykur hettu
a truflun & nyrnastarfsemi (t.d. sykursyki, hjartabilun, hapstingur).

Vidbrogo i tengslum vid innrennslisgjof

f tengslum vid gjof glykopeptidsyklalyfja, sedvhrsou innrennsli i 20, hafa komid fram ,,red man
syndrome-like* vidbrogd, p.a m. rodi a efiii hlixa likamans, ofsakladi, kladi og ttbrot (sja kafla 4.8). Ef
dregid er ur hrada innrennslisins, eda,hacstoov40, geta pessi viobrogd haett. Viobrogd vid
innrennslisgjofinni er haegt ad takparkeumed pvi ad gefa sélarhringsskammtinn 4 einni klukkustund.

Ofnami

Greint hefur verid fra ofl amisvidbrogdum vid notkun telavancins, p. 4 m. bradaofnemi, sem geta
verid lifshaettuleg. Tf  tanitkoma ofnaemisvidbrogd vid televancini skal haetta medferd og hefja
videigandi medferd

Greint hefufra vixlofnemisvidbrogdum, p. & m. bradaofnami, hja sjoklingum med ségu um ofnemi
fyrir vapaqniycini. Gaeta skal varudar pegar sjiklingum meo sdgu um ofneemisviobrogd vid

vancon v£1r! er avisad televancini. Ef fram koma ofnamisvidbrogd vid televancini skal haetta medferd
gz hefja vioeigandi medferd.

Q ¥ienging

I kliniskri QTc rannsokn & samanburdi telavancins i skommtum sem voru 7,5 og 15 mg/kg og
burdarefnis og virks samanburdarlyfs (400 mg af moxifloxacini) syndi ad gjof einu sinni & s6larhring i
3 solarhringa leiddi til lengingar 4 QTcF um 4,1 og 4,5 msek. ad medaltali af hvorum skammti fyrir
sig, eftir leidréttingu fyrir burdarefni, samanborid vid 9,2 msek. lengingu af samanburdarlyfinu.

Gaeta skal varudar pegar telavancini er notad til medferdar hja sjuklingum sem taka lyf sem pekkt eru
ad pvi a0 lengja QT-bilid. Auk pess skal gaeta vartidar pegar telavancin er notad til meodferdar hja
sjuklingum med medfztt heilkenni lengds QT bils, pekkta lengingu QT bils, vantemprada



(uncompensated) hjartabilun, eda verulega pykknun vinstri slegils. Kliniskar rannsoknir 4 telavancini
toku ekki til sjuklinga med pessa sjukdoma.

Eiturverkanir 4 heyrn

Eins og fyrir 6nnur glykopeptid hefur verid greint fra eiturverkunum a heyrn (heyrnartap og eyrnasud)
hja sjuklingum & medferd meo telavancini (sja kafla 4.8). Ef fram koma visbendingar eda einkenni um
heyrnarskerdingu eda sjukdéoma i innra eyra hja pessum sjuklingum, medan 4 medferd med telavancini
stendur, skal meta sjuklingana vandlega og hafa naid eftirlit med peim (sja kafla 4.8). Hafa skal ndio
eftirlit med sjuklingum sem fa telavancin samhlida eda i kjolfar medferdar med 60rum lyfjum med
pekktar eiturverkanir 4 heyrn og meta avinning af telavancini ef heyrn skerdist.

Ofanisyking

Notkun syklalyfja getur studlad ad offjélgun 6nemra drvera. Ef ofanisyking 4 sér stad, medana
medferd stendur, verdur ad gera videigandi radstafanir.

Syklalyfjatengd ristilbolga og syndarhimnuristilbélga

Greint hefur verid fra syklalyfjatengdri ristilbolgu og syndarhimnuristilbolgn 1 tenzslum vid nanast 611
syklalyf, p.a m. telavancin (sja kafla 4.8) og getur hun veri0 allt fra pvi a3 veraywveaeg upp i pad ad vera
lifsheettuleg.

bvi er mikilvaegt ad hafa pessa greiningu i huga hja sjuklingum s2,fa niourgang medan 4 medferd
stendur eda stuttu eftir ad henni lykur.

Samhlida medferd pegar porf er & breidari virkni
Telavancin er eingdngu virkt gegn Gram-jakveedum bauterium (sja kafla 5.1 vardandi upplysingar um
orverudrepandi virknisvio). I blondudum sykingusi par sem grunur er um Gram-neikvadar og/eda

akvednar gerdir loftfelinna bakteria atti ad gefa®VVIRATIV asamt videigandi syklalyfjum.

Sérstakir sjuklingahopar

{ rannsoknunum 4 spitalalungnaboleu voru'perr sjuklingar utilokadir sem voru med pekktan
lungnasjukdom eda ef gunur war { 0¥ lyngnasjukdom eins og bolguhnidasjukdoma (granulomatous
diseases), lungnakrabbamein eoaadra illkynja sjikdoma med meinvérpum i lungu, slimseigjusjukdom
eda virka berkla; Legionellizxoneumophila lungnabdlgu; heilahimnuboélgu, hjartapelsbolgu eda bein- og
mergsykingu; lost sem'gv irar itla medferd skilgreint sem slagbilsprystingur < 90 mmHg i > 2 klst. i
liggjandi stodu med efnkoani um of 1itid bloofledi eda sem krefst medferdar med storum skdmmtum
af adrenvirkum lvfiux . Einnig voru peir sjuklingar utilokadir sem voru med QTc > 500 msek.,
medfztt heilkenhidengds QT bils, vantemprada (uncompensated) hjartabilun eda 6edlilega blodpéttni
K" eda Mg sem ki var haegt ad leidrétta, alvarlega daufkyrningafzed (heildarfjélda daufkyrninga

< 500/mm°y=da sem bist var vid ad fengju alvarlega daufkyrningafed vegna fyrri eda aatladrar
krabbaiheinglyfjamedferdar, eda sem hofdu HIV med CD4 fjolda < 100/mm? sidastlidna 6 manudi.

4¢5 "\ Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

[ fannsoknum hja heilbrigdum einstaklingum vard ekki marktzk breyting 4 lyfjahvorfum telavancins
pegar pad var gefid samtimis aztreonami eda piperacillin-tazobactami. Telavancin olli heldur ekki
breytingum a lyfjahvorfum aztreonams eda piperacillin-tazobactams. Me0 tilliti til lyfhrifa er ekki
buiist vid neinum milliverkunum vid énnur beta-laktam lyf, clindamycin, metronidaz6l eda
fltorokinolona.

f kliniskri rannsokn med midazolami til notkunar i blaad var synt fram 4 ad endurteknir skammtar af
telavancini h6fou engin ahrif 4 lyfjahvorf midazolams sem er viokvemt hvarfefni fyrir CYP3A4. In
vitro tilraunir benda til pess ad telavancin muni ekki hafa ahrif & athreinsun lyfja sem umbrotna fyrir
tilstilli CYP is6ensimanna 1A2, 2C9, 2C19 og 2D6. Vegna pess ad telavancin utskilst adallega dbreytt



med uthreinsun um nyru og telavancin getur umbrotnad fyrir tilstilli margra CYP ensima er ekki gert
rad fyrir neinum mikilvegum milliverkunum vid lyf sem hamla eda 6rva CYP450 ensim.

Telavancin hefur ekki ahrif 4 blodstorkuferlid Hins vegar getur pad haft ahrif 4 nidurstoour algengra
blodrannsokna sem gerdar eru til eftirlits med blodstorknun (sja hér ad nedan), pegar rannsoknirnar
eru gerdar 4 blodsynum sem dregin eru 0 til 18 klst. eftir gjof telavancins hjé sjuklingum sem fa
medferd a 24 klst. fresti. Blodsyni fyrir storkuprof skal taka rétt fyrir nestu gjof telavancins og
mogulegt er eda thuga ad nota prof sem telavancin hefur engin ahrif 4.

Storkupréf sem telavancin hefur ahrif & Storkupréf sem telavancin hefur engin ahrif 4 |
INR (international normalised ratio) Storkutima heilblods (Lee-White) -!
aPTT (activated partial thromboplastin time) Blooflagnasamlodun ex vivo
ACT (activated clotting time) Litmyndunarpro6f byggd 4 storkupeetti Xa
Storkuproéf 4 storkupeetti Xa Virkniprof (litmyndunarprof) a storkuparitn 22
Blaedingartima
D-dimer
Umbrotsefni fibrins N\

f kliniskum rannsoknum 4 telavancini hefur ekkert komid fram sem bendir til Z0Pintiar
bledingarhettu. Telavancin hefur engin ahrif 4 samlodun (aggregation) bléAflaim:.. Auk pess hafa
engin merki um aukna storknunartilhneigingu bl6ds (hypercoagulability)5 omi3 fram, par sem
heilbrigdir einstaklingar sem fa telavancin hafa edlilega péttni D-dimeraiog annarra umbrotsefna
fibrins.

Telavancin truflar hins vegar proteingreiningu & pvagi sem gdrd <r med strimlaefnagreiningarprofi
(dipstick), sem og magngreiningu med litunaradferdum (t/&y0,=4gallél raudu molybdati). Telavancin
hefur ekki ahrif & mikroéalbuminprof sem byggjast 4 6nCrnisprofum par sem notud er nephelometric
(turbidity) greining og pau er haegt ad nota til eftirlits mad proteinitskilnadi i pvagi medan 4 telavancin
medferd stendur. Til venjubundins eftirlits med n¥ nastarfsemi er malt med pvi ad nota péttni
kreatinins 1 sermi eda 4ztlada kreatininuthreinsus

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjf

Medganga

Ekki ma nota VIBATIV a,medgiéngt (sja kafla 4.3).
Engin reynsla er af notkun tglavancins hja monnum. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a exlun
(sja kafla 5.3).

Athuga skal hvortk01a a barneignaraldri sé pungud adur en henni er gefid telavancin. Konur &
barneignaraldri (:6{0¢ ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur.

Brjostagisaf

Flkki er pCkt hvort telavancin skilst ut { brjostamjolk. Utskilnadur telavancins { modurmjolk hefur
¢’<ki erid rannsakadur hja dyrum. Akvoroun um hvort halda eigi afram/hetta brjostagjof eda halda

......

annars vegar og avinnings konunnar af medferd med telavancini hins vegar.
Frjésemi
Synt hefur verid fram 4 ad telavancin hefur ahrif 4 magn og geedi sa0is i karlkyns rottum (sja

kafla 5.3) p6 a0 ekki hafi verid greint fra neinum ahrifum a frjésemi, mokun eda fosturvisismyndun.
Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt.



4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Sundl, svefnhofgi, rugl og pokusyn geta komid fyrir og VIBATIV getur haft ahrif & heefni til aksturs
og notkunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Orygei

{ kliniskum III. stigs rannsoknum sem toku til 1680 sjuklinga (751 med spitalalungnabélgu og 929
med cSSTI), sem fengu 10 mg/kg af telavancini 4 solarhring, var greint fra aukaverkunum hja 47,2%
sjuklinga. Hja 5,0% sjuklinga sem fengu telavancin var medferd haett vegna aukaverkana.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd og tengdust lyfinu (komu fyrir hja > 1% sjuklingy)
voru sveppasyking, svefnleysi, bragdskynstruflanir, hofudverkur, sundl, 6gledi, hagdatregia,
nidurgangur, uppkost, hekkun 4 alanin aminétransferasa, haekkun 4 aspartat amindtransienis i klaoi,
utbrot, brad nyrnabilun, haekkun kreatinins 1 bl60i, 6edlilegt pvag (frodukennt pvag), [ revieog
kuldahrollur.

Listi yfir aukaverkanir

Ti0ni aukaverkana er skilgreind & eftifrandi hatt:

mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefars31/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/1(.00¢) og tidni ekki pekkt (ekki haegt
a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokkafer: aivarlegustu aukaverkanirnar taldar
upp fyrst.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar: sveppasykingar:
Sjaldgaefar: ristilbolga af vidlawm clostridium, pvagferasyking

Bl60 og eitlar
Sjaldgaefar: blodicysiivi kornafzd, blodflagnadreyri, blodflagnafaed, fjolgun
edsinfikla, 1j0lgun daufkyrninga.

Onamiskerfi
Sjaldgaefar: ofnaemi
Tioni ekki pekkt*: bradaofnami

Efnaskipti og n@ring
Sjaldgeefar: minnkud matarlyst, blodsykurshakkun, blodkaliumhaekkun,,

blodsykurslaekkun, blodkaliumlaekkun, blodmagnesiumlaekkun

Gedra1 vandamal

Algengar®
Sfalageefar:

Taugakerfi
Mjog algengar:
Algengar:
Sjaldgeefar:

Augu
Sjaldgeefar:

svefnleysi,
uppnam, kvioi, ringlun, punglyndi

bragdskynstruflanir,

héfudverkur, sundl

bragdskynsmissir, migreni, naladofi, lyktarglop, svefnhofgi,
skjalfti

erting i augum, pokusyn



Eyru og volundarhus
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Hjarta
Sjaldgaefar:

Aoar
Sjaldgeefar:

Ondunarfeeri, brjésthol og
midmaeti
Sjaldgeefar:

Meltingarfeeri
Mjog algengar:
Algengar:
Sjaldgeefar:

Lifur og gall
Algengar:
Sjaldgeefar:

Hud og undirhud
Algengar:
Sjaldgeefar:

Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar:

Nyru og pvagfeeri
Algengar:
Sjaldgeefar:

eyrnasud
heyrnartap

hjartadng, gattatif, haegtaktur, hjartabilun, lenging a4 QTc-bili &
hjartalinuriti, hjartslattarénot, sinus hradtaktur, ofan slegla aukaslog,
aukaslog fra sleglum

andlitsrodi, har blodprystingur, lagur blodprystingur, blaaedabdlea

andnaud, hiksti, nefstifla, verkir i koki og barka

ogleoi,

hagdatregda, nidurgangur, uppkdost

kvidverkir, munnpurrkur, meltingartroZanit yupppemba, skert
snertiskyn i munni

hakkun 4 alanin aminotransterasa; hakkun 4 aspartat
amindtransferasa
lifrarbolga

kladi, utbrot
rodi, andlitsgiug.ir, ofsvitnun, ofsakladi

lidverkir, bakverkir, voovakrampar, voovaverkir

brad nyrnabilun, haekkun kreatinins i blooi, frodukennt pvag

aukid magn pvagefnis i blodi, pvagtregda, bl6d i pvagi, 6ralbimin i
blodi, pvagpurrd, tid pvaglat, skert nyrnastarfsemi, 6edlileg lykt af
pvagi

Almennar azkaveikanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar:
Sjaldgafat:

Rannsoknir
Syaldgeefar:

preyta, kuldahrollur
mattleysi, viobrogd a innrennslisstad, lasleiki, brjostverkur sem ekki
er fra hjarta, bjugur 4 utlimum, verkir, hiti, ,,red man* heilkenni

haekkun & INR (alpjéolegu stooludu hlutfalli)

* Byggt 4 tilkynningum eftir markadssetningu. bar sem tilkynnt hefur verid um pessa aukaverkun
sjalfviljugt af pyoi af 6pekktri sterd er ekki haegt ad dkvarda tidni 4 areidanlegan hatt og tidnin pvi
flokkuo sem ,,tioni ekki pekkt*.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun



lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu skammt sem var 15 mg/kg var tioni aukaverkana sem
algengar eru i tengslum vid telavancin haerri: bragdskynstruflanir, 6gledi, uppkost, rodi a stungustad,
hoéfudverkur, rodattbrot og ,,red man® heilkenni.

Ef ofskdmmtun & sér stad skal haetta medferd med telavancini og veita studningsmedferd, asamt pvi ad
vidhalda gauklasiun og hafa naid eftirlit med nyrnastarfsemi. begar sjuklingum med nyrnabilun 4
lokastigi var gefinn einn 7,5 mg/kg skammtur af telavancini komu um pad bil 5,9% af gefnum
skammti fram i blodskilunarvokva eftir 4 klst. blodskilun. Hins vegar liggja engar upplysingar fyriz
um notkun blédskilunar vid ofskdmmtun.

Uthreinsun telavancins med samfelldri blazdar-blaedar blédsiun (continuous venovenolis
haemofiltration (CVVH)) var metin i in vitro rannsokn. Uthreinsun telavancins atti%é1 stacined
CVVH og jokst med auknum orsiunarhrada. Hins vegar hefur Gthreinsun telavaneins 1aed CVVH ekki
verid metin i kliniskri rannsokn og pvi er kliniskt mikilveaegi pessara nidurstadziang hotagildi CVVH
til medferdar vid ofskommtun ekki pekkt.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Syklalyf til notkunar 1 blde0, gly}&epiid syklalyf, ATC flokkur: JO1XA03
Verkunarhattur

Telavancin hefur péttnihada bakteriudrepandi %erkun gegn Gram-jakveedum bakterium. Telavancin
hamlar myndun frumuveggjarins med pvifad vindast peptidoglykan forstigsefnum 4 sidari stigum, p.4
m. lipidi I og kemur pannig i veg fyri@" Ganidur forstigsefnisins yfir i peptidoglykan og sidari
krosstengingar. Telavancin binst einnig frumuhimnu bakteriunnar og veldur afskautun
frumuhimnunnar og eykur gegnd{@pifennar. bad leidir til hdmlunar & myndun préteina, RNA og
lipioa.

Onzmismyndun

S. aureus sem synir 11 (KI5 6naemi gegn glykopeptio syklalyfjum (GRSA) er ekki neemur fyrir
telavancini. Ekker#/pskkt krossonaemi er milli telavancins og annarra syklalyfja sem ekki eru i flokki
glykopeptida.

Neemis néik

Lfagniarksheftistyrkur (MIC) er eftirfarandi:

'_S) kingarvaldur MIC (pg/ml)

S. aureus (p.m.t. methicillin-6nemir stofnar) <0,12

Ncemi orvera

Algengi dunnins 6naemis getur verid mismunandi eftir landsveedum og med timanum hja tilteknum
tegundum og askilegt er ad afla sér upplysinga um onami a hverjum stad, sérstaklega pegar verid er
a0 meodhondla svaesnar sykingar. Eftir pvi sem naudsynlegt reynist er rétt ad leita sérfradiradgjafar
pegar stadbundid algengi énemis er svo mikid a0 draga megi i efa notagildi lyfsins, a0 minnsta kosti
vid sumum tegundum sykinga.



Klinisk verkun og oryggi

Telavancin hefur synt verkun gegn MSSA (methicillin-nemum S. aureus) og MRSA (methicillin-
onemum S. aureus) 1 tveimur slembirddudum samanburdarrannséknum hjé sjuklingum med
spitalalungnaboélgu, p.m.t. lungnabdlgu 1 tengslum vid notkun dndunarvélar hja 751 sjuklingi sem fékk
telavancin. Pratt fyrir neemi in-vitro eru ekki fyrirliggjandi naegjanlegar kliniskar upplysingar til pess
a0 meta verkun telavancins gegn sykingum af voldum hGISA/GISA.

Bérn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum &
telavancini vid spitalalungnabolgu hja einum eda fleiri undirhépum barna. Sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum.

5.2 Lyfjahvorf

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum voru lyfjahvorf telavancins linuleg vid skammta allt ad L&mig/ks 4
dag, sem gefnir voru med innrennsli 1 blded 4 60 minitum 1 7 daga. Medaltal (SD) hamerkiss yrks
(Cumax) fyrir telavancin er 108 (26) pg/ml vid stodugt astand pegar gefinn er einn 10%¢ ke Skammtur
med innrennsli & 1 klst. (tmax) 0g fellur sidan nidur i laggildi 8,55 (2,84) pg/ml (Ca'is)-Meoaltal (SD)
AUC.24 er 780 (125) pg.klst./ml. Dreifingarrimmal televancins er 1itid. Vid 157 the/ng skammt er
medaltal Vss a0 medaltali milli 133 (SD 24) ml/kg eftir endurtekna skammta, ‘s¢m/samsvarar til gildis
sem er um pad bil 10 I fyrir einstakling sem er 75 kg. bPessar upplysingarg =fail kynna ad dreifing
telavancins sé ekki mikil. Telavancin er virkt efni med litla Gthreinsun 1,28 aedaltal (SD) threinsunar
sem nemur 13,1 (2,0) ml/klst./kg hja einstaklingum med edlilegs srnastarfsemi, sem svarar til
heildaruthreinsunar sem er u.p.b. 1 1/klst. hja einstaklingi sem er 5 kg betta, 4samt litlu
dreifingarrammali vi0 jafnvagi (V) leidir til u.p.b 8 kist. heliniiguiiartima.

Dreifing

Synilegt dreifingarrimmal telavancins vid jafnvaegdi hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum var
u.p.b. 133 ml/kg.

Proteinbinding 1 plasma hja moénnum er u(b.b:190%, adallega vid albumin i sermi.

Eftir ad heilbrigdum sjalfbodalidum sem gengust undir berkjuskolun var gefinn 10 mg/kg skammtur i
3 daga samfleytt var péttnihlutfal(id/milli lungnapekjuvokva og plasma 4 bilinu 0,050 til 0,121 &
timabilinu fra 4 til 24 klst, eftir a3 trfirennslisgjof var hafin. Heerri péttni greindist i atfrumum {
lungnablddrum og var hlutiyllid par breytilegt & bilinu 0,360 (eftir 4 klst.) til 6,67 (eftir 24 klst.).

In vitro rannsoknir syndu ad tetavancin hélt fullri virkni pegar yfirbordsvirkt efni (pulmonary
surfactant) var til gtadar 1 ‘ungum.

Umbrot

In vitro raniigoknir hafa synt ad telavancin umbrotnar fyrir tilstilli CYP1A1, 1A2, 2B6, 2C18, 2C19,
2D6, 2114242, 3A4, 3A5 og 4F12, med hydroxyleringu 4 7, 8 og 9 stdédu a 2 (decylamino) etyl
hiidarkeg;a telavancins.

{ Inagnjafnvaegisrannsokn (mass balance study) hja karlkyns einstaklingum par sem notad var
goislamerkt telavancin, greindust 3 hydroxylerud umbrotsefni og var adalumbrotsefnid orsok

(THRX-651540) < 10% af geislavirkni i pvagi og < 2% af geislavirkni i plasma.

Hja heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum greindust prju hydroxylerud umbrotsefni eftir
innrennslisgjof telavancins. AUC helsta umbrotsefnisins var u.p.b. 2-3% af AUC telavancins.

Brotthvarf

Brotthvarf telavancins verdur fyrst og fremst med ttskilnadi um nyru hja ménnum. begar geislamerkt
telavancin var gefid heilbrigdum ungum fullordnum einstaklingum med innrennsli, komu u.p.b. 76%
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af gefnum skammti fram i pvagi og innan vid 1% 1 saur (sem safnad var i allt ad 9 daga), en pad er
byggt a heildargeislavirkni. Telavancin utskilst ad mestum hluta obreytt, en dbreytt telavancin er u.p.b.
82% af pvi heildarmagni sem kemur fram i pvagi 4 48 klukkustundum. Helmingunartimi brotthvarfs
hja einstaklingum meo edlilega nyrnastarfsemi er u.p.b. 8 klukkustundir.

Par sem utskilnadur um nyru er helsta brotthvarfsleidin, er skammtaadlogun naudsynleg hja
sjuklingum med kreatinintithreinsun < 50 ml/min. (sja kafla 4.2).

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Enginn kliniskt markteekur munur séast & lyfjahvorfum telavancins hja heilbrigdum 6ldrudum
einstaklingum og heilbrigdum ungum einstaklingum. Greining 4 lyfjahvarfafraedilegum nidurstoQu
hja sjuklingahopunum syndi heldur ekki marktaek ahrif aldurs a lyfjahvorf. bvi er ekki porf daorigeit
skammta hja 6ldrudum sjuklingum nema hja peim eru med kreatininathreinsun 30-50 ml/minn(sia
kafla 4.2 og 4.3).

Born
Lyfjahvorf telavancins hja sjiklingum yngri en 18 ara hafa ekki verid stadfest{5pi kafla 4.2).

Kyn
Enginn kliniskt markteekur kynjamunur hefur komid fram a lyfjahvorfuiy teiavancins.
bvi er ekki porf 4 adlogun skammta med tilliti til kynja.

Skert nyrnastarfsemi
Lyfjahvarfagildi (medaltal (SD)) eftir gjof staks 7,5 mg/kgmkammits af telavancini, hja sjalfbodalidoum
med mismunandi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi, ery’gfinvupp hér 4 eftir.

¢ kerding 4 nyrnastarfsemi

Edlileg Vg, [ medallagi Veruleg ESRD?

CrCl (ml/min.)® 93,8 o4 40,3 21,0 (o

( : 108 _ Lon (7.0) (6.3) A ekl vio
Cnax (ng/ml) 70,6 6579 65,8 71,8 52,1
AL 2. @D (12,1) (7,1) (10,1)
AUCint (ng: 560 633 721 1220 1010
klst./ml) ©93) (101) (200) (120) (341)
Tuin (Klst.) 6,99 9,6 10,6 14,5 11,8
£0,60) (2,9) (2.,4) (1,3) (2,8)
CL (ml/klst./kg) »=, 13,7 12,1 11,1 6,18 8,18
2,1) (1,9) (3.3) (0,63) (2,65)

*ESRD (En‘i-stage renal disease) = nyrnasjukdomur a lokastigi, vidhaldsmedferd er blodskilun.
®Medal Kivatininuthreinsun vid upphaf medferdar ttreiknad skv. Cockeroft-Gault jofnu.

JAmeif skertar nyrnastarfsemi 4 lyfjahvorf telavancins voru metin i tveimur kliniskum rannsoknum 4
h:ilbr igdum einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi og hja einstaklingum med vaegt eda i
iyeoallagi mikid skerta nyrnastarfsemi. Badar rannsoknirnar syndu ad flatarmal undir blodpéttni-tima
ferli (AUC) telavancins jokst med minnkandi nyrnastarfsemi en ekki hamarksplasmapéttni (Cax).
Breytingar & AUC eru eingdngu kliniskt mikilveegar hja sjuklingum med vaegt eda i medallagi mikiod
skerta nyrnastarfsemi. Pess vegna er haegt ad nota sama skammtinn 10 mg/kg/24 klst. fyrir sjuklinga
med edlilega eda vaegt skerta nyrnastarfsemi. Til ad tryggja sambarilega utsetningu hjé sjuklingum
med 1 medallagi mikio skerta nyrnastarfsemi 4 ad minnka skammtinn nidur i 7,5 mg/kg/24 klst.

Radleggingar um skammtaadldgun eru i kafla 4.2.
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Skert lifrarstarfsemi

Eftir gjof eins 10 mg/kg skammts af telavancini voru lyfjahvorf telavancins hja einstaklingum med i
medallagi mikio skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) svipud og sast hja einstaklingum med
edlilega lifrarstarfsemi. Engrar skammtaadlogunar er porf hja sjiklingum med vegt eda i medallagi
miki0 skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Lyfjahvorf telavancins hafa ekki verid metin m.t.t. verulega
skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

Offitusjuklingar

Upphafs likamspyngdarstudull (BMI) reyndist hafa &hrif & lyfjahvorf telavancins 1 pydisgreiningu a
lyfjahvorfum hja heilbrigdum (4n sykingar) fullordnum einstaklingum. Utsetning fyrir telavancini
eykst med heerri BMI-studli; vid hverja 10 stiga haekkun 4 BMI-studli er 4etlad ad utsetning i plasma
aukist um 25%. borf er 4 skammtaadlégun hja offitusjuklingum med BMI > 30 kg/m? (sj4 kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Telavancin lyfid sem inniheldur hjalparefnid hydroxypropylbetadex (HP-B-CD), olli aukayet sunum i
dyrarannséknum vid plasmapéttni sem var svipud og vid kliniska utsetningu fyrir [y 1 og"pad er
hugsanlega mikilveegt med tilliti til kliniskrar notkunar.

Markliffeeri eiturverkana hja dyrum reyndust vera lifur, nyru, atfrumur og eistufMeoferd 1 13 vikur
e0da lengur leiddi til afturkraefrar hrérnunar/dreps lifrarfrumna og haekkuwsex 4 AST og ALT 1 sermi hja
rottum og hundum.

Ahrif 4 nyru komu fram eftir ad minnsta kosti 4 vikna medferd o¢ lysiu sér med skemmdum &
nyrnapiplum og frymisbolumyndun i pekjuvef i nyrnapiplum¢Sreniindirnar & nyrnapiplum
einkenndust af hrornun og drepi i frumum nzerpipla i nyrum,oiteagdust heekkudum gildum pvagefnis
(BUN) og kreatinins 1 bl6di sem nadu ad hamarki 2-f6ldt m samanburdargildum pegar gefnir voru
steerstu skammtar. Skemmdir & nyrnapiplum voru afturigaetar eftir 4 vikur an lyfsins. Skemmdirnar a
nyrnapiplum voru afturkraefar, en ekki h6fou 61l dirin nao fullum bata 4 vikum eftir lok
medferdarinnar.

Frymisbolumyndun i pekjuvef i nyrnapip!am ar algeng hja dyrum sem fengu medferd med telavancin
lyfinu og med burdarefninu (HP-B-CLjhegar ¢ efnir voru sterri skammtar eda medferd stdo i lengri
tima vard einnig frymisbolumyndun i pekjuvet 1 pvagblodrunni. Frymisbolumyndun fylgdi ekki
skerding & nyrnastarfsemi, enevar 0z turkraef eftir 4 vikur an lyfsins. Frymisbolumyndun er talin vera
varnarvidbragd hja frumum og garvel rad fyrir ad huin gangi til baka og helmingunartiminn sé s sami
og umsetningartimi frumna® naerpiplum. Hydroxypropylbetadex i hlutfallinu 1:10 faekkar tilfellum og
alvarleika breytinga vegn)i telavancins og veikir glykopeptio-lik eiturahrif telavancins.

Ofvoxtur og offjdlout aiifumna atti sér stad hja rottum og hundum i mérgum lifferakerfum par sem
edlilega eru atfr{ipduy Synt var fram 4 ad atfrumurnar innihéldu telavancin og HP-3-CD.

Eiturverkan.s & erfoaefni voru rannsakadar med rd0 stadladra in vitro og in vivo rannsokna.
Rannsd<pirnar syndu ekkert sem bendir til eiturverkana 4 erfoaefni af véldum telavacins.

Bitiry 3 vikna medferd sast afturkraef hrornun i sadpiplum i eistum hja rottum. { rannséknum 4
f1)8s<2mi hja karlkyns rottum var synt fram 4 minnkun 4 hreyfanleika sadfrumna og fjolda sadfrumna i
elstalyppum sem og aukna tioni 6edlilegra sadfrumna eftir gjof telavancins 1 &0 1 10 vikur. Engin ahrif
komu fram 4 frjosemi karldyra. { annarri rannsékn saust daudar sadfrumur { eistalyppum, sem bendir
til skemmda 4 eistum, d4samt ahrifum 4 geedi og magn sadis, eftir gjof lyfsins i 6 vikur. I badum
tilvikum voru pessi ahrif afturkraef eftir 8 vikur an lyfsins. Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt
(sja kafla 4.6)

Hja rottum og hundum sést einnig frymisbélumyndun i pekjuvef i piplum i eistalyppum sem ekki var
afturkreef eftir 4 vikur an lyfsins. Frymisbolumyndun er talin vera frumuverndandi ferli sem veldur
ekki skerdingu 4 starfsemi frumunnar.
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{ rannsoknum 4 proska fosturvisa/fostra komu fram vanskapanir 4 tdm og Gtlimum hja rottum,
kaninum og sméasvinum. [ rannsokn & proska fosturvisa/fostra hja rottum kom fram vikkun
hlidarheilahélfa hja peim hopum sem fengu stora skammta. Aukning 4 fj6lda andvana feeddra
afkveema sast 1 pessum rannsoknum a proska fyrir og eftir got (sja kafla 4.3).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hydroxypropylbetadex, hlutfallid milli telavancins og hydroxypropylbetadex er 1:10 (w/w).
Mannitol (E421)

Natriumhydroxio (til ad stilla pH) (E524)

Saltsyra (til ad stilla pH) (E507)

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6, pr scm rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol stofns i sélupakkningum: 4 ar.

Geymslupol blandadrar lausnar: Pynna skal blondudu lausnipa siraxeftir blondun.

Geymslupol pynntrar lausnar:Synt hefur verid fram 4 efiicfraedilegan og edlisfredilegan stodugleika
blandadrar lausnar og pynntrar lausnar i innrennslispoke, medan & notkun stendur, 1 24 klst. 1 keeli
(2°C - 8°C).

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfio suaxiEf 1yfiod er ekki notad strax er geymslutimi medan
4 notkun stendur a4 abyrgd notandans og atti enki 76 vera lengri en 24 klst. vid 2°C til 8°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymsia

Stofn i s6lupakkningum

Geymid i kaeli (2°C — 8°C)4Geymid hettuglasid 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.
Geymsluskilyrdi eftirfolondun eda pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilat. sg innihald

Gleert hettuglas r gleri af gerd I, med gimmitappa og al/plast loki sem smellt er af.
Pakkningegterdir:

VIRATIV 250 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Eiit 30 ml hettuglas med 250 mg af telavancini.

VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Eitt 50 ml hettuglas med 750 mg af telavancini.
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6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun
Leysa parf duftio upp og lausnina sem hlyst af pvi parf sidan ad pynna frekar strax fyrir notkun.

Einnota.

Undirbuningur blandadrar lausnar

VIBATIV 250 mg stofn fyrir innvennslispykkni, lausn

Innihald hettuglassins, sem inniheldur 250 mg af telavancini, verdur ad blanda med 15 ml af einu af
eftirfarandi: glukdsa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn, eda vatni fyrir stungulyf, eda natriumklorid

9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til pess ad na styrkleika sem er u.p.b. 15 mg/ml (heildarrammal nm
pad bil 17 ml).

VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Innihald hettuglassins, sem inniheldur 750 mg af telavancini, verdur ad blanda med 45, ni.l 4t sinu af
eftirfarandi: glukdsa 50 mg/ml (5%) stungulyfi, lausn eda vatni fyrir stungulyf, edaa riuniklorio

9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til pess ad nd styrkleika sem er u.p.b. 15 mg/ml<aendarrammal um
pad bil 50 ml).

Farga skal hettuglasinu ef loftteemingin dregur pynningarlausnina ekki ip=|i hottuglasio.

Viohafa verdur smitgat vid blondun VIBATIV. Eftir ad einu af ¢/&sfaranar: glukosa 50 mg/ml (5%)
stungulyfi, lausn eda vatni fyrir stungulyf eda natriumkloério 9 mg/ml 10,9%) stungulyfi, lausn hefur
verid bett 1 hettuglasio er innihaldi hettuglassins blandad sanfan med pvi ad hvirfla hettuglasinu
varlega til pess ad audvelda upplausn lyfsins.

bad tekur ekki meira en 5 minttur ad leysa upp lyfid i ettuglasinu sem inniheldur 250 mg og ekki
meira en 10 minutur fyrir hettuglasid sem inniheldar 750 mg.

Blondun skal halda afram par til allt innihald hevugiassins er fullkomlega uppleyst og an synilegra
agna.

Utlit blondudu lausnarinnar

Eftir upplausn er VIBATIV lausr paar og litlaus eda folbleik. Froda getur myndast vid bléndunina en
han hverfur pegar lausnin stendus.

Undirbiningur lokapyiiear tausnar til innrennslis

Fyrir notkun 4 ad _hvitha viondudu lausnina enn frekar.

Eftirfarandig6fnuiiia nota til ad reikna Gt rammal blandadrar VIBATIV lausnar sem parf til ad utbtia
skammt;:

Telavar citi gkammtur (mg) = 10 mg/kg (eda 7,5 mg/kg) x pyngd sjuklings (i kg) (sja kafla 4.2)
Buimmalsiandadrar lausnar (ml) = Telavancin skammtur (mg)/15 (mg/ml)

Fyuin’50 til 800 mg skammta verdur ad pynna rétt rammal bléndunarlausnar enn frekar i 100 til

230 ml fyrir innrennslisgjof. Skammta sem eru minni en 150 mg eda sterri en 800 mg skal pynna enn
trekar 1 rtimmali sem gefur endanlegan styrk 0,6 til 8 mg/ml. Videigandi innrennslislausnir eru:
glukosi 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn, natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn og Ringer*s
laktat stungulyf, lausn. Pynna verdur lausnina vid smitgat.

Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga 40ur en hun er gefin. Adeins skal nota lausnina ef hun
er teer og laus vid agnir.
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Forgun
Farga skal allri 6notadri lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

VIBATIV 250 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
EU/1/11/705/001

VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
EU/1/11/705/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYF. S/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gitgafu markadsleyfis: 2. september 2571
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. ma%,2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNARTFXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtgi™, vef'Lfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http(//s#vew.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU AB¥RUIF. FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDATAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR ©G SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR F£ A TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN,VIDAVOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Biotec Services International Limited
Biotec House

Central Park, Western Avenue
Bridgend Industrial Estate

Bridgend, CF31 3RT

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfseoilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins konig fram i lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem4,¢a3, er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evrepsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER V:DA*ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagatarad,eroom sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um aheettustjornyn wkaiia /.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aeetlun
um ahzattustjornun sem akvednar varod

Leggja skal fram uppfaerda detlon uin dheettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnonar Evropu.

. begar dhaettustjorq =arkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar Gerast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad milslvaigur afangi (tengdur lyfjagat eda ldgmdrkun dhaettu) naest.

. Vioh(taraogeroir til a0 lagmarka ahzettu
Markacs'eylishafi skal hafa samrad vio til pess beer yfirvold, 1 hverju landi fyrir sig, um framsetningu
¢ @innihald leidbeininga fyrir heilbrigdisstarfsmenn adur en lyfid verdur markadssett 1 vidkomandi

1{ndi.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad 6llum leknum, sem reiknad er med ad avisi eda noti Vibativ, verdi
s€0 fyrir freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem samstendur af eftirfarandi:

. Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Fylgiseoli
. Leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfolk
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{ leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfolk eiga ad koma fram eftirfarandi lykilatridi:

. Vibativ fylgir aukin heetta 4 eiturverkunum & nyru dsamt aukinni haettu 4 daudsfollum hja
sjuklingum sem eru med brada nyrnabilun fyrir og pvi ma ekki nota Vibativ handa sjuklingum
med brada nyrnabilun og handa sjiklingum med kreatinintthreinsun < 30 ml/min., p.m.t.
sjuklingar a blooskilunarmeoferd. Gaeta skal varadar vid samhlida notkun Vibativ og lyfja sem
geta haft eiturverkun 4 nyru.

. Sérfredinganefnd um lyf fyrir menn (CHMP) hefur metid ad hlutfallid sé neikveaett milli
avinnings og ahettu vid notkun lyfsins vid floknum sykingum i hid og mjukvefjum og pvi ma
hvorki nota Vibativ vid pessari abendingu né 6drum abendingum sem ekki hafa verio
sampykktar.

o Meta skal nyrnastarfsemi sjuklinga og hafa eftirlit med henni. Upphafskammt og
skammtaadlogun 4 ad mida vid kreatinintthreinsun.

. Moguleg haetta er 4 vanskapandi ahrifum og ekki méa nota Vibativ 4 medgongu. Adur'¢n kéntiim
a barneignaraldri er avisad telavancini parf ad gera pungunarprof og konur a barne‘ghaieldri
verda ad nota orugga getnadarvorn medan a4 medferd stendur.

J Tilgangur og notkunarmati gatlistans (1immidi) fyrir laekna, sem fylgir med i1y jepakkningunni
og @tladur er til a0 skra nidurstoou pungunarprofs aour en medferd hefst.

. AQ gagnagrunnur um punganir sé fyrir hendi og hver tilgangurinn er m{o/ionum og hvernig
eigi ad skra sjuklinga i hann.

. Heetta 4 lengingu QTc-bils og ad geeta skuli varadar vid notkun Vibasiv hija sjuklingum sem taka
lyf sem pekkt er ad lengja QT-bilio.

o Haetta a innrennslistengdum viobrogdum, p.m.t. ,,red man ‘§yncrome-like* viobrogdum.

. bekkt hetta a eiturverkunum heyrn og ef fram koma vishendingar eda einkenni um eiturverkanir

4 heyrn hja sjiklingum eda ef sjiklingar eru ad nota o1 pdr fyf sem geta valdio eiturverkun &
heyrn, eigi ad meta sjuklingana vandlega og hafa naioteturlit med peim.

o Heilbrigoisstarfsfolk parf ad vera medvitad um ¢) notkun Vibativ getur haft ahrif & nidurstoour
akvedinna blodrannsokna sem gerdar eru 4 hlodstorknun og & nidurstddur greininga & proteini i
pvagi, ba0i 4 rannsdknarstofu og med pvagsirimli.

o Naudsyn pess ad fraeda sjuklinginn umémiki'vaga ahaettupeetti sem tengjast Vibativ medferd og
videigandi vartidarrastafanir vid nofKun lyisins.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad vidimarmadssetningu Vibativ fai allir laeknar, sem reiknad er med ad
avisi eda noti Vibativ, sent ,,bréf il Feilerigdisstarfsmanna® med textanum sem fylgir CHMP matinu.
Markadsleyfishafinn parf ad hafa Canirad um samskiptadaetlun, vardandi ,,bréf til
heilbrigoisstarfsmanna, i peim acildarlondum sem dreifa & bréfinu.

. Skylda til adgero. etur utgafu markadsleyfis

Markadsleyfisheri sxalijika eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamérk
Framkvaeme,a afturskyggna rannsoékn (PASS) 4 6ryggi, med endurskodun a Loka-
sjukrasliracn, citir veitingu markadsleyfis. Tilgangurinn med rannsékninni er ad nidurstodur
greina fral=r aukaverkanir televancins vid kliniska notkun pess. Medal annars 4 ad rannsoknar
Samaupplysingum um skerdingu 4 nyrnastarfsemi, daudsfoll (meta hver orsokin fyrir 31.
e, bjartasjukdoma, lifrar- og gallsjikdoma, eyrnasud og heyrnarskerdingu, hvort desember

| farid er eftir samantekt 4 eiginleikum lyfs og notkun sem ekki er i samrami vid 2017

skradar abendingar. Endanlega rannsoknaraatlun fyrir PASS 4 a0 leggja fyrir
CHMP fyrir 30. april 2014. Senda & upplysingar um framvindu inntdku i
rannsoknina, samhlida samantektum & oryggi lyfsins (PSUR). Nidurstoour
milligreiningar skulu lagdar fram fra og med mai 2015. Lokanidurstodur
rannsoknarinnar og endurmat a jafnvagi avinnings/ahattu vardandi Vibativ skal
leggja fram eigi sidar en 31. desember 2017.

Markadsleyfishafi skal halda 4fram ad fylgjast med virkni telavancins og Loka-
orverufredilegu 6nemi samanborid vid onnur lyf, i gegnum langtima voktunarkerfi | nidurstédur
med onemi. Rannsodknin 4 ad taka til a0 minnsta kosti 10.000 Gram-jakvaedra rannsOknar
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einangrada tegunda bakteria fra voktunarkerfum i Evropu, Bandarikjunum,
Romonsku Ameriku og Asiu-Kyrrahafi. Arlega skal senda skyrslu um
nidurstdodurnar til CHMP og leggja skal fram lokaskyrslu eigi sidar en 31. mai
2017.

fyrir
31. mai 2017
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA OG HETTUGLAS

1. HEITILYFS

VIBATIV 250 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
telavancin

[2. VIRK(T) EFNI N

Hvert hettuglas inniheldur 250 mg af telavancini (sem hydroklorid)
Eftir blondun inniheldur hver ml 15 mg af telavancini.

3.  HJALPAREFNI

Hydroxypropylbetadex
Mannitol (E421)
Natriumhydroxio (E524)
Saltsyra (E507)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
250 mg

[ 5. ADFERD VID LYFJAGIO? OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar 1 blaed

6. SERSTOK.V ARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI YA TIL NE SJA

Geymid psrsom born hvorki na til né sja.

7., ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymio 1 keli. Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA y

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, {rland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/705/001

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN |

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR', [} |

[16.  UPPLYSINGAR MEDBi4NJORALETRI |

Fallist hefur verio & r¢' £ rir cndanpagu fra kr6fu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA OG HETTUGLAS

1. HEITILYFS

VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
telavancin

[2. VIRK(T) EFNI N

Hvert hettuglas inniheldur 750 mg af telavancini (sem hydroklorid)
Eftir blondun inniheldur hver ml 15 mg af telavancini.

3.  HJALPAREFNI

Hydroxypropylbetadex
Mannitol (E421)
Natriumhydroxio (E524)
Saltsyra (E507)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
750 mg

[ 5. ADFERD VID LYFJAGIO? OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar 1 blaed

6. SERSTOK.V ARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI YA TIL NE SJA

Geymid psrsom born hvorki na til né sja.

7., ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymio 1 keli. Geymid hettuglasid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA y

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, frland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/705/002

[ 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN |

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR', [} |

[16.  UPPLYSINGAR MEDBi4NJORALETRI |

Fallist hefur verio & r¢' £ rir cndanpagu fra kr6fu um blindraletur.
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FYLGISEPILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

VIBATIYV 250 mg mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
VIBATIV 750 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
telavancin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en pu fzrd lyfid. [ honum eru mikilvaegar upplysingai

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- - L4tid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aulfaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um VIBATIV og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota VIBATIV

3. Hvernig nota 4 VIBATIV

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 VIBATIV

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um VIBATIV og vid hverju pad er fivtad

VIBATIV inniheldur virka efnid telavancin, sem er sykialyt af flokki glykopeptioa. VIBATIV er
notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum mé) sykingar i lungum sem hafa smitast & sjukra husi
(spitalalungnabdlgu), p.m.t. lungnabolgu i tengslvm ¥i0 notkun 6ndunarvélar pegar stadfest er eda
grunur er um ad sykingin sé af voldum methiciilin-onemra Staphylococcus aureus (MSRA).

bad er eingdngu notad a per bakteriur ser) tel wwancin virkar bakteriudrepandi 4 og valda pessum
sykingum. Eingdngu skal nota VIBAT 1Vaet onzur syklalyf eru ekki heppileg.

Ef pad eru einnig adrar bakteiiyr \9in jralda sykingunni geeti leeknirinn einnig avisad 6drum
syklalyfjum til viobotar vid VIBAT1V.

2. Adur en bykia) er 20 nota VIBATIV

Ekki ma nota VVSATIV

- ef unfer ad reeda ofnami fyrir telavancini eda einhverju 60ru innihaldsefni VIBATIV (talin upp
1 kaflawg).

- et med verulega skerta nyrnastarfsemi eda ert 4 blodskilunarmedfero.
ef pu ert barnshafandi.

Yarnadaroro og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda hjukrunarfredingnum adur en VIBATIV er notad.

- ef pu ert med nyrnasjukdoma. Leeknirinn gaeti akvedid ad minnka VIBATIV skammtinn og
hafa nanara eftirlit med pér medan 4 medferd stendur. Laeknirinn gaeti lika akvedid ad petta
lyf henti pér ekki.

- ef pu ert 1 aukinni hattu 4 ad fa nyrnasjikdoma ef pt feerd 6nnur lyf sem geetu haft ahrif &
nyrnastarfsemina. Laknirinn mun segja pér fra pvi ef svo er og geeti akvedio ad hafa nanara
eftirlit med pér medan 4 medferd stendur.

- ef pt faerd vidbrogd 1 hid vid lyfinu. Laeknirinn geeti dkvedid ad breyta innrennslishradanum.
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- ef pu ert med ofnemi fyrir syklalyfjum eins og vancomycini. Lattu laekninn strax vita ef svo er.

- ef pu ert med hjartasjukdoém. Lattu leekninn strax vita ef svo er.

- ef pu finnur fyrir breytingum 4 heyrn. Lattu laekninn strax vita ef svo er. Hugsanlegt er ad
leeknirinn vilji fylgjast med heyrninn medan pu ert & meodferdinni. Eyrnasud og heyrnartap eru
mogulegar aukaverkanir.

- b6 ad syklalyf, p.4 m. VIBATIV, vinni gegn dkvednum bakterium geta adrar bakteriur og
sveppir haldid afram a0 fjolga sér. Petta nefnist yfirvoxtur. Leknirinn mun fylgjast med slikum
mogulegum sykingum og veita pér medferd vid peim ef porf er a.

- ef pu feerd nidurgang medan 4 medferd stendur eda skommu eftir ad medferd lykur skaltu segja
leekninum tafarlaust fra pvi. Ekki taka lyf vid nidurgangi an pess ad radfzera pig vid lekninn
fyrst.

- ef pu ert med fleiri en eina sykingu. Laeknirinn mun veita pér pa medferd sem naudsynleg er

Born og unglingar
Telavancin ma ekki gefa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa VIBATIV
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega w rio yotud eda kynnu
ad verda notud.

Telavancin getur haft ahrif 4 blodrannsoknir sem mala hve vel blodid ster <nan, Nidurstodur
rannsdknanna geta bent til pess ad blodio storkni ekki naegilega vel pé ad i raun sé allt 1 lagi. Segdu
leekninum fra pvi ad pu sért 4 medferd med VIBATIV.

Telavancin getur haft ahrif 4 rannsoknir sem mala protein 1 pvadi, Scgou lekninum fra pvi ad pu sért a
medferd med VIBATIV.

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota Telavancin 4 medgongu. Segdu laeks'inum tra pvi ef pu ert pungud, telur ad pu geetir
verid pungud, eda radgerir ad verda pungud. b erdur ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd
med VIBATIV stendur.

Ekki er vitad hvort telavancin berst 1 bfjéstawijd k hja konum. Leitadu rada hja lekninum adur en pu
gefur barni pinu brjost.

Akstur og notkun véla
VIBATIV getur valdid auk&yerkunum, svo sem sundli, syfju, ringlun og pokusyn, sem geta haft ahrif &
haefni til aksturs og nodsuhar vila.

Mikilvaegar upplysii gar um tiltekin innihaldsefni VIBATIV
Lyfi0 inniheldui pfinna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverju hettuglasi, pad er pvi i raun
natriumlaust

3 Hvelnig nota 4 VIBATIV

Laksir eda hjukrunarfredingur sér um gjof VIBATIV.

Srkammturinn sem pu fzerd fer eftir pyngd pinni. Skammturinn fyrir fullorona (18 ara og eldri) er
10 milligrédmm (mg) fyrir hvert kilogramm (kg) likamspyngdar og er gefinn einu sinni & sélarhring.
Skammturinn er gefinn med innrennsli (dreypi i blaed) 4 um pad bil 60 minatum.

Ef nyrun starfa ekki edlilega eda ef pu ert i yfirpyngd verdur skammturinn ef til vill minnkadur.

Meoferdin tekur yfirleitt 7 til 21 dag. Laeknirinn mun akveda hve lengi pt faerd meofero.
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Ef staerri skammtur en malt er fyrir um er notadur

Ef pér er gefid meira af VIBATIV en pu att ad fa, eru auknar likur & agd eftirfarandi aukaverkanir komi
fram: bragdskynstruflanir, 6gledi, uppkost, viobrogd & innrennslisstad, hofudverkur, utbrot, rodi i hud
a efri hluta likamans. Ef petta gerist mun gjof telavancin innrennsli heett og laeknirinn mun athuga
starfsemi nyrnanna.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur VIBATIV valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
VIBATIV getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- bragdskynstruflanir
- ogledi

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- sveppasykingar

- svefnleysi

- héfudverkur, sundl

- hagoatregda, nidurgangur, uppkdost

- haekkud gildi lifrarensima i bl6di

- k1401, utbrot

- nyrnasjukdomar, 6edlilegar nidurstodur rannsokra i nyrnastarfsemi, frodukennt pvag
- preyta, kuldahrollur

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hvetjunal00 einstaklingum

- bakterfusyking i pormum, pvagferasvking

- blodleysi, breytingar 4 fjolda hvitra'blodkorna, breytingar 4 fjolda blodflagna

- ofnaemisvidbrogd

- minnkud matarlyst, breytingar aybloosykri, breytingar 4 péttni kalium og magnesiums i blodi

- eirdarleysi, kvidi, rugl,durelyndi

- bragdskynstruflanir, migteni;Gedlilegt snertiskyn, oedlilegt lyktarskyn, svefnhofgi, skjalfti

- erting i augum, pokudn

- eyrnasud

- brjostverkum, hjartagilun, 6edlilegur hjartslattur

- ro0i, har eda la urvlodprystingur, blaedabolga

- andnaud, hil(sti, nefstifla, verkir i koki

- kvioverkir, wunnpurrkur, meltingartruflanir, upppemba, dofi i munni

- lifrarcolga

- K86, proti i andliti, svitamyndun, ofsaklaoi

- liowerkir, bakverkir,vodvakrampar, vodvaverkir

- sarsaukafull pvaglat, blod 1 pvagi, pvagpurrd, tid pvaglat, 6edlileg lykt af pvagi

- orkuleysi, 6pagindi 4 innrennslisstad, vanlidan, 6pegindi fyrir brjosti, bjugséfnun 4 fotleggjum,
verkir, hiti, rodi 1 ht0 4 efri hluta likamans.

- oedlilegar nidurstoour bldorannsdékna

M;jog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- heyrnartap

Ti0ni ekki pekkt: Ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

- alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi). Medal fyrstu einkenna alvarlegra ofnamisvidbragda
geta verid proti 1 huo, andliti og/eda halsi og/eda dndunarerfioleikar. Latid leekninn eda
hjukrunarfraeding strax vita ef pessi einkenni koma fram.
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Tilkynning aukaverkana

L4tid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a VIBATIV

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota VIBATIV eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum og dskjunni ( ey
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C — 8°C).
Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreesiigi v hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert tilhesf an vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
VIBATIYV inniheldur

- Hvert hettuglas inniheldur 250 mg eda 750 mg afvirkatnnihaldsefninu telavancini (sem
hydroklorid). Eftir blondun inniheldur hver ml lagsnarinnar 15 mg af telavancini.

- Onnur innihaldsefni eru hydroxypropylbetadiex, mannitél (E421), natriumhydroxid (E524) (til
stillingar &4 pH) og saltsyra (E507) (til stiliingar 4 pH).

Lysing 4 qtliti VIBATIV og pakkninga(teer Nir

VIBATIVstofn fyrir innrennslispykkni, lausn er afgreitt i 30 ml eda 50 ml glerum glerhettuglésum
med gummitappa, med alinnsigli(bg'piastloki sem smellt er af. Hettuglasid inniheldur hvitt eda
folbleikt duft.

Pakkningastaerdir:
Eitt 30 ml hettuglag nfed 250 mg af telavancini.
Eitt 50 ml hettuglas 1120750 mg af telavancini.

Markadsleyfishafi:

Theravaite< Biopharma Ireland Limited

vonnaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
MML5Y6

Dublin 4, frland
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Framleioandi:

Biotec Services International Limited
Biotec House

Central Park, Western Avenue
Bridgend Industrial Estate

Bridgend, CF31 3RT

Bretland

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur { MM/AAAA }.
Upplysingar sem hzgt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.euranaien

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru eingdngu atladar leknum og heilbrigdisstapf 01k

Lyfjagjof
VIBATIV verdur ad blanda og pynna 40ur en pad er gefid med irlnrer nsli 1 blaaed um sér slongu eda
um Y-tengi 4 60 minitum. Ekki ma gefa lyfid med inndalingd.

Eftirfarandi jofnu ma nota til ad reikna Ut rammal blandacrar W IBATIV lausnar sem parf til ad utbua
skammt:

Telavancin skammtur (mg) = 10 mg/kg (eda 7,5%g'kg) x pyngd sjuklings (i kg)
Rummal blandadrar lausnar (ml) = Telavdnciipskammtur (mg)/15 (mg/ml)
Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi samamyvid“onnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

Geymslupol

Geymslupol blalidédogar lausnar: Pynna skal blondudu lausnina strax eftir unirbiining.

Geymsluhowbynntrar lausnar: Synt hefur verid fram 4 efnafreedilegan og edlisfraedilegan stodugleika
blandadras lausnar og pynntrar lausnar i innrennslispoka, medan 4 notkun stendur, i 24 klst. i kaeli
(2-8°C). Tra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfio strax. Ef lyfid er ekki notad strax er
geynislutimi medan 4 notkun stendur 4 4byrgd notandans og 4 venjulega ekki ad vera lengri en 24 klst.
vid248°C.

Serstakar varudarrddstafanir vio forgun og énnur medhondlun
Stofninn 4 ad blanda og blondudu lausnina 4 sidan strax ad pynna ennfrekar fyrir notkun.

Undirbiningur blandadrar lausnar (VIBATIV 250 mg hettuglas)

Innihald hettuglassins sem inniheldur 250 mg af telavancini verdur ad leysa upp med 15 ml af einu af
eftirfarandi: glukosalausn til notkunar 1 &0, 50 mg/ml (5%), eda vatni fyrir stungulyf, eda 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloridlausn til notkunar 1 &9, til pess ad na styrkleika sem er u.p.b. 15 mg/ml
(heildarrimmal um pad bil 17 ml).
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Undirbiningur blandadrar lausnar (VIBATIV 750 mg hettuglas)

Innihald hettuglassins sem inniheldur 750 mg af telavancini verdur ad leysa upp med 45 ml af einu af
eftirfarandi: glukdsalausn til notkunar i &0, 50 mg/ml (5%), eda vatni fyrir stungulyf, eda 9 mg/ml
(0,9%) natriumkldridlausn til notkunar i &9, til pess ad na styrkleika sem er u.p.b. 15 mg/ml
(heildarrammal um pad bil 50 ml).

Farga skal hettuglasinu ef lofttemingin dregur pynningarlausnina ekki inn i hettuglasio.

Viodhafa verdur smitgat vio blondun VIBATIV. Eftir ad einu af eftirfarandi: glukésalausn 50 mg/ml
(5%) til notkunar i &0, eda vatni fyrir stungulyf eda natriumkloéridlausn 9 mg/ml (0,9%) til notkungr i
&0, hefur verid baett i hettuglasio er innihaldi hettuglassins blandad saman med pvi ad hvirfla
hettuglasinu varlega til pess ad audvelda upplausn lyfsins.

bao tekur ekki meira en 5 minttur ad leysa upp lyfid i hettuglasinu sem inniheldur 250 mg

bad tekur ekki meira en 10 minatur ad leysa upp lyfio 1 hettuglasinu sem inniheldur 750%ng.
Blondun skal halda afram par til allt innihald hettuglassins er fullkomlega uppleyst 4g 4n syhnilegra
agna.

Utlit bléndudu lausnarinnar
Eftir upplausn er VIBATIV lausnin teer og litlaus eda folbleik. Froda gefs myndast vid blondunina en
han hverfur pegar lausnin stendur.

Undirbiiningur lokapynningar lausnar til innrennslis

Fyrir notkun 4 ad pynna blondudu lausnina enn frekar.

Fyrir 150 til 800 mg skammta verdur ad pynna rétt rammaibiindanarlausnar enn frekar 1 100 til

250 ml fyrir innrennslisgjof. Skammta sem eru minni e \50 tag eda sterri en 800 mg skal pynna enn
frekar 1 rtimmali sem gefur endanlegan styrk 0,6 til 8 mig/myr. Videigandi innrennslislausnir eru:
glukosalausn 50 mg/ml (5%) til notkunar i &0, nat tumkloridlausn 9 mg/ml (0,9%) til notkunar i &d og
Ringer*‘s laktat lausn til notkunar i 0. Pynna veidunlausnina vid smitgat.

Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabre{/tinga adur en hin er gefin. Adeins skal nota lausnina ef hun
er taer og laus vid agnir.

Forgun
Einnota. Farga skal allri onotadiilausn.

Farga skal 6llum lyfjaisif im og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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