


nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIBATIV 250 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
VIBATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

VIBATIV 250 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Kiekviename flakone yra 250 mg telavancino (hidrochlorido pavidalu).

VIBATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Kiekviename flakone yra 750 mg telavancino (hidrochlorido pavidalu).

Istirpinus kiekviename ml koncentrato yra 15 mg telavancino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Baltas arba blyskiai rausvas, iStisas arba fragmentuotas,gahaivikas

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

VIBATIV skirtas gydyti suaugusiesiems, sergantiems hospitaline pneumonija (HP), jskaitant su
ventiliacija susijusig pneumonijg. kui'a, kaip nustatyta arba jtariama, sukélé meticilinui atsparus

Staphylococcus aureus (MRS A)

VIBATIV reikia naudc{ tiysituacijose, kai zinoma arba numanoma, kad kity alternatyvy néra (zr. 4.3,
4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Turi biti remiginasi oficialiomis atitinkamy antibakteriniy preparaty vartojimo gairémis.
4.2 Do avinhas'ir vartojimo metodas
Dofayimas

Sug ugusiesiems
Rekomenduoja dozé yra 10 mg/kg kas 24 valandas 7-21 diena.

Specialios populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams telavancinas turi biiti dozuojamas atsizvelgiant j kiino masg ir inksty funkcijg
(zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).



Inksty sutrikimai

Pacientams, sergantiems inksty sutrikimais, pradiné dozé turi biiti skiriama atsizvelgiant i
apskaiciuotajj ar iSmatuotajj kreatinino klirensa, kaip nurodyta toliau esancioje lentel¢je. Gydymo
laikotarpiu pacientams, sergantiems kliniskai reikSmingais inksty funkcijos sutrikimais, dozg reikéty
koreguoti pagal apskaiciuotajj ar iSmatuotajj kreatinino klirenss.

Kreatinino klirensas* (ml/min.) Dozavimo rezimas
> 50 10 mg/kg kas 24 valandas
30-50 7,5 mg/kg kas 24 valandas

* Apskaiciavus pagal Cockcroft-Gault formule.

Vartoti draudziama pacientams, sergantiems Giminiu inksty nepakankamumu, arba pacientams, kugiy
kreatinino klirensas (CrCl) < 30 ml/min., jskaitant pacientus, kuriems atliekama hemodializé (=,
4.3 skyriy).

Kepeny sutrikimai

Lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny sutrikimas (Child-Pugh B klasé) (Zr. 5.2 skyri/nésukeélé
reikSmingy telavancino farmakokinetikos pokyciy. Todél skiriant telavancing tiriaiaiesiems,
sergantiems lengvu ar vidutinio laipsnio kepeny sutrikimu, dozés koreguoti n¢'reikia. Duomeny apie
skyrimg tiriamiesiems, sergantiems sunkiu kepeny sutrikimu (Child-Pugh C klay), néra. Todél
tirlamiesiems, sergantiems sunkiu kepeny sutrikimu, telavancinas tugi biiti.skiriamas atsargiai.

Nutuke pacientai
Nutukusiems pacientams (kuriy KMI >30 kg/m?) reikia skirti,sumazintg telavancino doze (7,5 mg/kg)
vieng kartg kas 24 val. (Zr. 5.2 skyriy).

Vaikams
VIBATIV saugumas ir veiksmingumas vaikams iki ©84n»ty dar nenustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti  vena.

VIBATIV reikia iStirpinti ir po to.araskicsti, pries skiriant intravenine infuzija per specialia sistema
arba per Y formos jungtj per 60 (ninu iy laikotarpj. Boliuso injekcijos biidu skirti negalima. Dél
nurodymy, kaip paruosti ir skiesti, Ziurekite 6.6 skyriy.

4.3 Kontraindikact,as

Padid¢jes jautrundas veilliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientai, sesganty s sunkiu inksty nepakankamumu, t. y. kreatinino klirensas (CrCl) < 30 ml/min.,
iskaitantpadiefitus; kuriems atliekama hemodializé (Zr. 4.4 skyriy).

Unin‘s inksty nepakankamumas (Zr. 4.4 skyriy).
Nés cumas (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty sutrikimas

Klinikiniuose tyrimuose timiniu inksty nepakankamumu sergantys pacientai, kuriems buvo skiriamas
telavancinas, patyré didesne mirtingumo rizika. Mirtingumas dél visy priezas¢iy buvo 32/73 (44 %)
telavancino grupéje ir 16/64 (25 %) vankomicino grupéje, o pacientams, kurie nesirgo timiniu inksty
nepakankamumu, pradzioje mirtingumo rizika buvo atitinkamai 118/678 (17 %) ir 124/688 (18 %).




Todél telavancino pacientams, sergantiems timiniu inksty nepakankamumu ir sunkiu inksty pazeidimu,
kontraindikuotinas (Zr. 4.3 skyriy).

Nepageidaujamos inksty reakcijos

Telktiniuose klinikiniuose tyrimuose (NP ir komplikuota odos ir minkstyjy audiniy infekcija (cSSTI)
nepageidaujamos inksty reakcijos buvo dazniau nustatomas pacientams, gaunantiems telavancino,
palyginti su vankomicinu (atitinkamai 3,8 % ir 2,2 %). Inksty funkcija (serumo kreatining ir §lapimo
i8siskyrima dél oligurijos / anurijos) reikéty stebéti kasdien maZziausiai pirmasias 3—5 gydymo dienas ir
po to kas 48—72 valandas visiems pacientams, gaunantiems telavancino. Apskai¢iuoti prading doze ir
ja koreguoti gydymo metu reikia pagal apskaiciuotajj ar iSmatuotgjj kreatinino klirensg remiantis
dozés rezimu, nurodytu 4.2 skyriuje. Jeigu gydymo laikotarpiu inksty funkcija labai blogéja, reikia
pvertinti tolesnio gydymo telavancinu nauda.

Kiti veiksniai, kurie galéty padidinti nefrotoksi§kumo rizika

VIBATIV reikia atsargiai skirti pacientams, kurie kartu gauna nefrotoksiniy vaistiniy prenacaty,
sergantiems inksty liga arba kuriy kita liga galéty lemti inksty funkcijos sutrikimg! pvasCukrinis
diabetas, 1étinis Sirdies nepakankamumas, hipertenzija).

Su infuzija susijusios reakcijos

Greita glikopeptidy klasés antimikrobiniy preparaty infuzija j vena/susijusi su j ,,raudono Zmogaus*
(red man) sindroma panaSiomis reakcijomis, jskaitant virSutinesskuno dalies paraudima, dilgéling,
niezulj ar bérimg (Zr. 4.8 skyriy). Nutraukus arba sulétinus iniuzijaySios reakcijos gali liautis. Su
infuzija susijusiy reakcijy gali sumazéti, jei paros dozésulidiama per 1 valanda.

Padidéjes jautrumas

<

Vartojant telavancing buvo stebétos padidéjusio jautumo reakcijos, jskaitant anafilaksija, jos gali biiti
pavojingos gyvybei. Jeigu jvyko alerginé reaxcija j telavancing, nutraukite gydyma ir taikykite
atitinkamg gydyma.

Buvo pranesta apie kryzmines padiaciusi¥’jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksija, pacientams, kurie
buvo alergiski vankomicinui. Re'kiaHhiiti atsargiems, kai telavancinas skiriamas pacientams, kuriems
pasireiské padidéjusio jautrumeyrewiicijy | vankomicing. Jeigu jvyko alerginé reakcija j telavancing,
nutraukite gydymg ir taikykies afitinkamg gydyma.

QTc intervalo pailgéjimas

Klinikinis QTguysimas su 7,5 ir 15 mg/kg doziy telavancinu, kuris buvo lyginamas su tirpikliu ir
veikliuoju palyginhiauoju preparatu (400 mg moksifloksacinas), parodé, kad po 3 dieny, skiriant vieng
kartg per {1974 fvi¢stnis tirpiklio koreguotasis QTcF pailgéjimas atitinkamai buvo 4,1 ir

4,5 miitzekunidés, palyginti su 9,2 milisekundés pailgéjimu vartojant palyginamajj preparatg.

Raciontums, vartojantiems QT intervalg ilginancius vaistinius preparatus, telavancing biitina vartoti
atsc rgiai. Be to, telavancing reikia atsargiai vartoti pacientams, turintiems jgimto ilgo QT sindroma,
zinomai pailgéjusi QTc intervala, sergantiems dekompensuotu Sirdies nepakankamumu ar sunkia
kairiojo skilvelio hipertrofija. Pacientai, sergantys Siomis ligomis, nebuvo jtraukti j telavancino
klinikinius tyrimus.

Toksinis poveikis klausos organams

Kaip ir vartojant kitus glikopeptidus, buvo pranesta apie toksinj poveikj (apkurtima ir tinita) pacienty,
gydyty telavancinu, klausos organams (zr. 4.8 skyriy). Pacientai, kuriems gydant telavancinu
pasireiskia klausos pablogéjimo ar vidinés ausies sutrikimo pozymiy ir simptomy, turi biiti kruopsciai
i§tirti ir stebimi (zZitrékite 4.8 skyriy). Pacientus, kurie gauna telavancing kartu su kitais vaistiniais
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preparatais ar po to gaus kity vaistiniy preparaty, kurie gali biiti ototoksiski, reikia atidziai stebéti ir
vertinti telavancino nauda, jeigu pablogéja klausa.

Superinfekcija

Antibiotiky vartojimas gali paskatinti nejautriy mikroorganizmy dauginimasi. Jei gydant pasireiskia
superinfekcija, turi biiti imtasi atitinkamy priemoniy.

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas ir pseudomembraninis kolitas

Pranesimy apie su antibiotiky vartojimu susijusj kolitg ir pseudomembraninj kolitg gauta beveik dél
visy antibakteriniy preparaty, jskaitant telavancing (zr. 4.8 skyriy), sunkumas gali varijuoti nuo lepgve
iki gresiancio gyvybei. Dél to svarbu apsvarstyti $ig diagnoze pacientams, kuriems gydymo metuarba
netrukus po jo atsiranda viduriavimas.

Kartu vartojami antibiotikai

Telavancinas veikia tik gramteigiamas bakterijas (daugiau apie antibakterinj speks g zas5.1 skyriy).
Esant misriai infekcijai, kai tikétinas gramneigiamy ir (arba) tam tikros riisies giidgrébiniy bakterijy
egzistavimas, VIBATIV turi biiti skiriamas kartu su kitu atitinkamu antibakterinivu/preparatu (-ais).

Specialios pacienty grupés

I hospitalinés pneumonijos (HP) tyrimus nebuvo jtraukti pacientai,\sergantys arba jtariami sergantys
plauciy liga, pavyzdziui, granuliomine liga, plauciy véziu arbakitei plaucius iSplitusiu naviku; cistine
fibroze arba aktyvigja tuberkulioze; Legionella pneumqohila sukeitu plauciy uzdegimu; meningitu,
endokarditu ar osteomielitu; sunkiai valdomu Soku, kai $igtoliris kraujosptdis gulint <90 mm Hg
i§licka > 2 valandas, esant hipoperfuzijos jrodymy arba/poreikiui didelémis dozémis skirti
simpatomimetinius preparatus. Taip pat nebuvo jtreukii racientai, kuriy koreguotasis QT pradzioje
buvo > 500 msek., sergantys jgimtu ilgo QT sinarexn u, dekompensuotu Sirdies nepakankamumu arba
turintys nekoreguojama nenormalig K+ arba<Mg2+ koncentracijg kraujyje, sergantys sunkia
neutropenija (absoliutusis neutrofily skai¢iws’</500/mm?), arba pacientai, kuriems dél ankstesnés arba
planinés chemoterapijos galéjo grésti sfin‘meutropenija, taip pat infekuotieji ZIV, kuriy CD4 skai&ius
per pastaruosius 6 ménesius buvo < 200/24n’.

4.5 Saveika su kitais vaistihiaisreparatais ir kitokia saveika

Tyrimuose su sveikaisiricmaisiais aztreonamo ir piperacilino bei tazobaktamo skyrimas kartu
telavancinu farmakol#nevikai reikSmingos jtakos neturéjo. Telavancinas taip pat neturéjo jtakos
aztreonamo arba pipelacilino bei tazobaktamo farmakokinetikai. Remiantis jy farmakokinetinémis
savybémis, tikéfnajkad nebus jokios sgveikos su kitais beta-laktamais, klindamicinu, metronidazolu
ar fluorochino ona

Kliniki 1ate<lyrime su midazolamu jrodyta, kad daugybinés telavancino dozés neturéjo jokio
poveinio midazolamo, kuris yra jautrus CYP3A4 substratas, farmakokinetikai. Bandymai in vitro
naru(té./kad telavancinas neturés jtakos CYP izoformy 1A2, 2C9, 2C19 ir 2D6 metabolizuoty vaistiniy
preparaty klirensui. Kadangi telavancinas i$ esmés iSskiriamas nepakites inksty klirenso biidu ir jj gali
niztabolizuoti daug CYP fermenty, reikSminga sgveika su CYP450 sistemos inhibitoriais ar
induktoriais néra tikétina.

Telavancinas neturi jtakos kre$éjimui, bet turi jtakos tam tikriems kre§éjimo tyrimams (zZitrékite
toliau), kai tyrimai atliekami naudojant méginius, paimtus per 0—18 valandy po telavancino skyrimo
pacientams, gydomiems 24 valandy intervalu. Kraujo méginiai kre$¢jimo tyrimams turi biiti imami
kaip jmanoma arciau kitos telavancino dozés skyrimo pacientui laiko arba reikéty apsvarstyti tyrimo,
kurio neveikty telavancinas, naudojima.



Telavancino veikiami kre§éjimo tyrimai Telavancino neveikiami kre§éjimo tyrimai
Tarptautinis normalizuotasis santykis Kraujo (Lee-White) kreséjimo laikas
Aktyvintas dalinis tromboplastino laikas Ex vivo trombocity agregacija
Aktyvintas kre$¢jimo laikas Chromogeninis Xa faktoriaus tyrimas
Kreséjimas, pagristas Xa faktoriaus testais Funkcinis (chromogeninis) Xa faktoriaus tyrimas
Kraujavimo laikas
D-dimerai
Fibrino irimo produktai

Atliekant klinikinius tyrimus su telavancinu padidéjusios kraujavimo rizikos jrodymy nenustatyta.
Telavancinas trombocity agregacijai poveikio neturi. Duomeny apie padidéjusj kreSuma taip pat
negauta — sveikiems tiriamiesiems, vartojantiems telavancing, nustatyta normali D-dimery ir fikriing
degradacijos produkty koncentracija.

Telavancinas turi jtakos kokybiniam baltymo Slapime juostele nustatymo tyrimui ir kiakyhiniams
dazymo metodams (pvz., pirogalolio raudonojo molibdato). Mikroalbumino tyrimai, o4gistiimunine
analize, per kurig naudojamas nefelometrinis (drumstumo) nustatymo metodas, ne.a paveikiami ir gali
biiti naudojami stebint baltymo i§skyrimg su §lapimu gydant telavancinu. Inkg‘y funkcija stebint
Iprastai rekomenduojama remtis kreatinino koncentracija kraujo serume arba apyi<ai¢iuotuoju
kreatinino klirensu.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Néstumo metu VIBATIV kontraindikuotinas (Zr. 4.3 slvria).
Neéra atlikta tyrimy su moterimis, kurios néstumo laitzofaipiu biity vartojusios telavancino. Tyrimai su
gyviinais parodé toksiSkumg vaisingumui (Zr. 5.3 skyrig).

Pries skiriant telavancino vaisingo amziaug/meteriai, turi biiti nustatyta, ar ji ne néscia. Vaisingo
amziaus moteris gydymo metu turi taikw, veiksmingg kontracepcijos metoda.

Zindymas

Nezinoma, ar telavancinas i$sisiiria’] motinos pieng. Telavancino i$siskyrimo j pieng tyrimy su
gyvinais neatlikta. AtsizyClgiant'1 Zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti,
ar nutraukti Zindyma, el nutzaukti / susilaikyti nuo gydymo telavancinu.

Vaisingumas

Tyrimuoses3 2iuniy patinéliais telavancinas turéjo poveikj spermos kiekiui ir kokybei (Zr.

5.3 skyriy ) s0ef péveikio vaisingumui, poravimuisi ar ankstyvai embriogenezei nepastebéta. Potenciali
rizika zigogul nezinoma.

+7 “wToveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

(ali pasireiksti galvos svaigimas, mieguistumas, sumiSimas ir nerySkus matymas. VIBATIV gali
paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus (zitrékite 4.8 skyriy).



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

3 fazés klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1680 pacienty (751 — NP, 929 — ¢SSTI), gydyty
telavancinu 10 mg/kg paros doze, nepageidaujamas poveikis buvo nustatytas 47,3 % pacienty. Dél
nepageidaujamy reakcijy gydymas buvo nutrauktas 5,0 % telavancing vartojusiy pacienty.

Dazniausios su vaistu susijusios nepageidaujamos reakcijos buvo (> 1 % pacienty): grybeliné
infekcija, nemiga, skonio jutimo yda, galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, viduriy
uzkietéjimas, viduriavimas, vémimas, padidéjes alaninaminotransferazés ir aspartataminotransferazés
aktyvumas, niezulys, bérimas, iiminis inksty nepakankamumas, padidéjes kreatinino kiekis kraujyic;
nenormalus §lapimas (putotas Slapimas), nuovargis ir Saltkrétis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis pateikiamas vartojant Siuos apibiidinimus: labai daznas >7/10);
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo<: 1/224000 iki < 1/1
000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal tytiitnusiduomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancioysurikumo tvarka.

Infekcijos ir infestacijos
Daznas: grybelingé infekgije
Nedaznas: klostridiju sukeitas kolitas, §lapimo taky infekcija.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Nedaznas: anemija, lexikopenija, trombocitemija,
trémJaciiopenija, padidéjes eozinofily skaicius
wraliivje, padidéjes neutrofily skaicius kraujyje.

Imuninés sistemos sutrikimai
Nedaznas: padidéjes jautrumas.
Dadidéjes jautru* anafilaksija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikima:
Nedaznas: apetito sumazéjimas, hiperglikemija, hiperkalemija,
hipoglikemija, hipokalemija, hipomagnezemija.

Psichikos sutrikimas
Daznas: nemiga.
Nedaznas: sujaudinimas, nerimas, sumisimo buklé, depresija.

Nervy ¥ isteiiios sutrikimai

Lalaisuaziias: skonio pakitimas.
Dadies. galvos skausmas, galvos svaigimas.
Ngdaznas: skonio praradimas, migrena, parestezija, parosmija,

mieguistumas, drebulys.

Akiy sutrikimai
Nedaznas: akiy sudirginimas, sutrikusi rega.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedaznas: spengimas.
Retas: kurtumas.



Sirdies sutrikimai

Nedaznas: krttinés angina, priesirdZiy virpéjimas,
bradikardija, stazinis Sirdies nepakankamumas,
pailgejes koreguotasis QT intervalas, Sirdies
palpitacijos, sinusiné tachikardija,
supraventrikulinés ekstrasistolés, skilvelinés
ekstrasistolés.

Kraujagysliy sutrikimai
Nedaznas: paraudimas, hipertenzija, hipotenzija, flebitas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir

tarpuplaucio sutrikimai

Nedaznas: dispnéja, zagsulys, nosies uzsikimsim:s, rikies ir
gerkly skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas: pykinimas.

Daznas: viduriy uzkietéjimag, vidr.riavimas, vémimas.

Nedaznas: pilvo skausinas,buriios dzitivimas, virskinimo
sutrikimas; pilvig pttimas, jutimo sumazéjimas
burnoje

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Daznas: pad dijes alaninaminotransferazés aktyvumas,
nadidéjes aspartataminotransferazés aktyvumas.
Nedaznas: hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimati

Daznas: niezulys, bérimas.

Nedaznas: paraudimas, veido paburkimas, padidéjes
prakaitavimas, dilgéliné.

Skeleto, raumeny ir izngiamojo audinio

sutrikimai

Nedaznas: sanariy skausmas, nugaros skausmas, raumeny
méslungis, raumeny skausmas.

Inksty <" Slapino taky sutrikimai

Daziiay: timinis inksty nepakankamumas, padidéjes
kreatinino kiekis kraujyje, putotas Slapimas
(zemesnio lygmens terminas).

[\=daznas: padidéjes Slapalo kiekis kraujyje, Slapinimosi
sutrikimas, hematourija, mikroalbuminurija,
oligurija, polakiurija, inksty pazeidimas,
nenormalus §lapimo kvapas.




Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

pazeidimai

Daznas: nuovargis, Saltkrétis.

Nedaznas: astenija, infuzijos vietos reakcijos, negalavimas,
nesirdinis kratinés skausmas, periferiné edema,
skausmas, karS¢iavimas, ,,raudonojo zmogaus® (red
man) sindromas.

Tyrimai

Nedaznas: padidéjes tarptautinis normalizuotasis santykis.

* Remiantis savanoriSkais praneSimais vaistiniam preparatui esant rinkoje. Kadangi pateiktos
neapibrézto populiacijos dydzio reakcijos, nejmanoma tiksliai apskaiciuoti jy daznio, todél pgveiis
klasifikuojamas kaip nezinomas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prepayatdrogistracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos puiez dros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudedamiesivV priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Sveikiems savanoriams, kurie gavo 15 mg/kg doze, buyo rlustatytds didesnis nepageidaujamy reakcijy
] telavancing daznis: skonio pakitimas, pykinimas, vémiiias.ixjekcijos vietos paraudimas, galvos
skausmas, makulinis bérimas ir ,,raudono Zmogaus® fin.iyo1nas.

Perdozavus reikia nutraukti telavancino vartojimguiz teikti palaikomajg pagalbg iSlaikant glomeruly
filtracija ir atidziai stebint inksty funkcija. Paskyrus vienkartine 7,5 mg/kg telavancino dozg
tiriamiesiems, sergantiems paskutinés stadi;@s 1h1ksty nepakankamumu, apytikriai 5,9 % paskirtos
telavancino dozeés po 4 valandy trukmés dializes pateko i dializatg. Taciau informacijos apie
hemodializés naudojimg perdozaviriai gyyti néra.

Telavancino klirensas testinés“ermaveninés hemofiltracijos (TVVH) btidu buvo jvertintas in vitro
tyrime. Telavancinas buvegsisyalyvas TVVH ir telavancino klirensas padidéjo didéjant ultrafiltracijos
dydziui. Taciau telavayeiny klirensas TVVH biidu nebuvo jvertintas klinikiniame tyrime; taigi $io
tyrimo rezultato klinisindygeik§mé ir TVVH naudojimo perdozavimui gydyti veiksmingumas
nezinomas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1¢7 Fasmakodinaminés savybés

Far makoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistai, glikopeptidai, ATC kodas —
JUTXAO03.

Veikimo mechanizmas

Telavancinas pasiZymi nuo koncentracijos priklausomu baktericidiniu poveikiu jautrioms
gramteigiamoms bakterijoms. Telavancinas slopina lastelés sienelés biosinteze, prisijungdamas prie
velyvos stadijos peptidoglikano pirmtako, jskaitant II lipida, ir taip sutrikdo pirmtako polimerizacijg i
peptidoglikang ir vélesniy kryzminiy jungCiy susidaryma. Telavancinas taip pat prisijungia prie
bakterijy membranos, sukelia membranos potencialo depoliarizacija ir padidina membranos laiduma,
lemiantj baltymy, RNR ir lipidy sintezés slopinima.



Atsparumo mechanizmas

S. aureus, kuris pasizymi dideliu atsparumu glikopeptidiniams antibiotikams (GRSA), néra jautrus
telavancinui. Apie kryzminj atsparuma tarp telavancino ir kity neglikopeptidiniy antibiotiky klasiy
nezinoma.

Stabdos taskai

Minimalios inhibicinés koncentracijos (MIC) stabdos taskai.

Sukéléjas MIC (pg/ml)

S. aureus (jskaitant meticilinui atsparius Stamus) <0,12

Mikrobiologinis jautrumas

Tapusiy atspariy mikroorganizmy kiekis gali skirtis pagal geografine vietg ir laikagtcdel Jeikia
susipazinti su vietine informacija apie atsparuma, ypa¢ gydant sunkias infekcines Iligas. Jeigu vietinis
mikroorganizmy atsparumas toks, kad preparato veiksmingumas bent kelioms uzk eciamosioms
ligoms yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo j ekspertus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Telavancinas pasirodé esas veiksmingas gydant MSSA ir MREA € viepose atsitiktiniy im¢iy
kontroliuojamuose tyrimuose su pacientais, serganciais hospiszline pneumonija, jskaitant su
ventiliacija susijusia pneumonija. Siuose tyrimuose dalyvaye 73 nacientas, gydytas telavancinu.
Nepaisant in vitro jautrumo, néra pakankamai duomeny,ked’outy galima jvertinti galimg telavancino
veiksmingumg hGISA/GISA sukeltoms infekcijoms.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti telavancino hospitalinés pneumonijos tyrimy su
vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrujfiusir. 4.2 skyriuje pateikiamg informacija apie naudojima
vaikams gydyti.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Telavancinui, kai iki 15 mglkg ¢aze skiriama kasdien 60 minuciy trukmés infuzijos bidu 7 dienas,
blidinga linijiné farmakoldnetis. Tai nustatyta tiriant sveikus savanorius. Vidutiné (SD) didZiausia
telavancino koncentracia (Uinax) sieké iki 108 (26) pg/ml, esant pastoviai koncentracijai, skiriant kartg
per diena 10 mglkg{do=9, suleidziant infuzija per 1 valandos laikotarpj (tmax), ir po to nukrito iki 8,55
(2,84) pg/ml (Caan), Viduting (SD) AUC.24 siekia 780 (125) pg.val./ml. Telavancino pasiskirstymo
turis nedidelis| Skiziant 10 mg/kg dozg, vidutinis V, vidutiniskai prilygo 133 (SD 24) ml/kg po keliy
doziy — tajsasitinte 2pytiksle 10 1 reikime 75 kg svorio asmeniui. Sie duomenys rodo, kad telavancinas
néra plagic’pa skirstomas. Telavancinas yra nedidelio klirenso veiklioji medziaga — nustatytas
13,1.£2,0) ml/val./kg vidutinis (SD) klirensas tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija normali. Tai atitinka
1 14721, ilirensg 75 kg svorio tiriamiesiems. Kartu su nedideliu Vs tai lemia apytiksliai 8 valandy ti.

Rag.skirstymas

Menamas telavancino pasiskirstymo tiiris, esant pastoviai koncentracijai, sveikiems suaugusiems
tiriamiesiems buvo apytikriai 133 ml/kg.

Zmogaus plazmos baltymy suri§imas siekia apytikriai 90 %, daugiausia — su serumo albuminu.
3 dienas i$ eilés sveikiems savanoriams skiriant 10 mg/kg dozg tiriant bronchoalveolinj lavaza,

koncentracijos santykis plauciy epitelio skystyje ir plazmoje buvo nuo 0,050 ir 0,121 per 424 valandy
laikotarpj nuo infuzijos pradzios. Didesné koncentracija nustatyta alveoliy makrofaguose, santykiui
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varijuojant tarp 0,360 (po 4 valandy) ir 6,67 (po 24 val.). Tyrimai in vitro parodé, kad telavancinas
i§saugo visiska veiksminguma esant plauciy surfaktantui.

Biotransformacija

In vitro tyrimai parodé, kad CYP1A1, 1A2, 2B6, 2C18, 2C19, 2D6, 2E1, 2J2, 3A4, 3AS ir 4F12 geba
metabolizuoti telavancing, hidroksilinant 2-(decilamino) etilo pusés telavancino grandj 7, 8 ir 9
pozicijoje.

Masés balanso tyrime su tiriamaisiais vyrais, naudojant radioaktyviagja medziaga Zymétg telavancing,
kartu su vyraujanciu metabolitu (THRX-651540) aptikti 3 hidroksilinti metabolitai, esant < 10 %
apskaiciuotajam radioaktyvumui Slapime ir < 2 % apskai¢iuotajam radioaktyvumui plazmoje.

Sveiky jauny suaugusiyjy organizme po telavancino infuzijos aptikti trys hidroksilinti metabgl1if.s
Vyraujanc¢io metabolito AUC sudar¢ apytikriai 2—3 % telavancino AUC.

Eliminacija

Zmonéms telavancinas daugiausia i§skiriamas per inkstus. Sveiky jauny suaug@Siyityrime po
radioaktyviai Zyméto telavancino infuzijos, remiantis bendru radioaktyvumu, apvtikriai 76 % skirtos
dozés aptikta Slapime ir maziau nei 1 % — iSmatose (surinktose per iki 9 gzary trukinés laikotarpj).
Telavancinas daugiausia i§skiriamas nepakites iki apytikriai 82 % bendr&'kickio, aptinkamo $lapime
per 48 valandas. Tiriamyjy, kuriy inksty funkcija normali, pusinis i53%yi¥mo periodas yra apytikriai
8 valandos.

Kadangi iSskyrimas per inkstus — pagrindinis i$skyrime bilas,palientams, kuriy kreatinino klirensas
yra 30-50 ml/min., biitina koreguoti dozg (zr. 4.2 skyriy)

Specialios populiacijos

Senyvi Zzmonés

Kliniskai reik§mingo telavancino farmakokizictikos skirtumo tarp sveiky senyvy ir sveiky jauny
tiriamyjy nebuvo. Pacienty populiacijo’s faymakokinetiniy duomeny analizé neparodé reikSmingos
amziaus jtakos farmakokinetikai. Todgl Ladiyviems pacientams dozés koreguoti nereikia, i§skyrus
atvejus, kai kreatinino klirensas fra 30—50 ml/min. (zr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Vaikams
Telavancino farmakoKinzeika jaunesniems nei 18 mety amziaus pacientams nebuvo nustatyta (Zr.
4.2 skyriy).

Lytis

Kliniskai reikimin 3o su lytimi susijusio telavancino farmakokinetikos skirtumo nenustatyta. Todél
pagal lytj/lores kartguoti nereikia.
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Inksty nepakankamumas
Toliau pateikti farmakokinetiniai duomenys (vidurkis — SD) po vienkartinés 7,5 mg/kg telavancino
dozés skyrimo savanoriams, kuriy inksty funkcija skirtingo laipsnio.

Inksty pazeidimo laipsnis

Normalus Lengvas Vidutinis Sunkus GSIL?
KrK1 (ml/min.)® 93,8 64,1 40,3 21,0 Néra
(10,8) 9,7 (7,0) (6,3) duomeny
Crnax (g/ml) 70,6 65,9 65,8 71,8 52,1
(11,2) 2,7) (12,1) (7,1) (10,1)
AUC:qs (ng-val./ml) 560 633 721 1220 1010
(93) (101) (200) (120) G4l "
ti2 (val.) 6,90 9,6 10,6 14,5 L1
(0,60) (2,9) (2,4) (1,3) (255)
K1 (ml/val./kg) 13,7 12,1 11,1 6,18 8,18
2,1) (1,9) (3,3) (0,63) o=, 42,65)

® GSIL- paskutinés stadijos inksty liga, gydoma taikant hemodialize
b Pradzios kreatinino klirensas, apskai¢iuotas pagal Cockcroft-Gault lygtj

Inksty pazeidimo poveikis telavancino farmakokinetikai vertintas 2 klinikiniuos&tarmakologiniuose
tyrimuose su sveikais savanoriais, kuriy inksty funkcija normali, ir su ti(tazmisiais, serganciais nuo
lengvo iki sunkaus inksty funkcijos sutrikimu. Abu tyrimai parodé¢, kaditelavancino plotas po kreive
(AUCQ), o ne didziausia koncentracija plazmoje (Cmax) didé€ja, kai rastéia inksty funkcija. AUC
poky¢iai tampa kliniskai reik§Smingi pacientams, sergantiemsywiautiiio sunkumo ir sunkiu inksty
funkcijos sutrikimu. Todél ta pacia 10 mg/kg/24 val. dozg galinia sirti pacientams, kuriy inksty
funkcija normali, ir sergantiems lengvu inksty funkcijos st#ikinu. Siekiant uztikrinti panaSy poveikj
pacientams, sergantiems vidutiniu inksty funkcijos sufsikinau, doze reikéty sumazinti iki

7,5 mg/kg/24 val.

Rekomendacijas, kaip koreguoti doze, galite rasti 4.2 skyriuje.

Kepeny sutrikimas

Po vienkartinés telavancino 10 mg/isg agzés tiriamyjy, serganciy vidutinio sunkumo kepeny
nepakankamumu (Child-Pugh B MKase), felavancino farmakokinetika buvo tokia pat kaip ir tiriamyjy,
kuriy kepeny funkcija normali, Facie itams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny
pazeidimu, dozés koreguotigervikia (zr. 4.2 skyriy). Telavancino farmakokinetika esant sunkiam
kepeny pazeidimui (Child:Pugh/C klasé¢) nustatyta nebuvo.

Nutuke pacientai

Atliekant sveiku (teserganciy infekcinémis ligomis) suaugusiy pacienty populiacijos farmakokineting
analize nustatyta, sa¢ kiino masés indeksas (KMI) tyrimo pradzioje turi jtakos telavancino
farmakokimetikeisD déjant KMI didéja telavancino ekspozicija. Nustatyta, kad ekspozicija plazmoje
kas 10 vieaftu padidéja 25 %. Pacientams, kuriy KMI > 30 kg/m?, reikia koreguoti dozg

(zr.4.2 skyriy).

5.5, "ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Telavancino vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra pagalbinés medziagos hidroksipropilbetadekso
(HP-B-CD), tyrimuose su gyviinais, esant klinikinés ekspozicijos ribas atitinkanciai plazmos
koncentracijai ir galimam reik§Smingumui klinikiniam naudojimui, sukélé $alutinj poveikj.

Toksinj poveikj patyré gyviiny kepenys, inkstai, makrofagai ir séklidés.
13 savaiciy trukmes ar ilgesnis gydymas Ziurkiy ir Suny kepenyse sukélé griztamaja degeneracija /
hepatocity nekroze, lydimg AST ir ALT padidéjimo serume.

Poveikis inkstams buvo patirtas po maziausiai 4 gydymo savaiciy ir pasireiské kaip inksty kanaléliy
pazeidimo ir kanalélio epitelio vakuolizacijos derinys. Kanaléliy pazeidimui buvo biidinga
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proksimalinio kanalélio Igsteliy degeneracija ir nekrozg, jis buvo susij¢s su kraujo Slapalo azoto ir
kreatinino padidéjimu ir daugiausia du kartus virsijo kontrolines reikSmes, esant didZiausioms dozéms.
Kanaléliy pazeidimas buvo grjztamasis, ta¢iau ne visiems gyviinams visiskai iSnyko 4 savaités nuo
gydymo pabaigos.

Kanaléliy epitelio vakuolizacija buvo daznas reiskinys telavancino vaistiniu preparatu su neSikliu (HP-
B-CD) gydomiems gyviinams. Esant didesnei dozei arba ilgesnei gydymo trukmei, pasireiské ir
Slapimo puslés urotelio vakuolizacija. Vakuolizacija nebuvo susijusi su inksty funkcijos pazeidimu,
taCiau neiSnyko pragjus 4 savaitéms nuo pasveikimo. Manoma, kad vakuolizacija — citoprotekcinis
procesas — iSnyks per tokj laikotarpj kaip pusinis proksimalinio kanalélio lasteliy pasikeitimo periodast
Formuléje esant hidroksipropilbetdekso santykiu 1:10, sumazéjo pakitimy dél telavancino daznis ir
sunkumas ir telavancino glikopeptidinis toksiSkumas.

Ziurkéms ir $unims daugelyje organy sistemy, kuriose jprastai yra makrofagy, pasireiské sistém e
makrofagy hipertrofija ir hiperplazija. Makrofaguose buvo aptikta telavancino ir HPCD.

GenotoksiSkumas tirtas standartiniu in vitro ir in vivo testy rinkiniu. Galimo telavanging
genotoksiskumo jrodymy tyrimuose negauta.

Po 13 gydymo savaiciy ziurkiy séklidése nustatyta griztamoji sékliniy latakéligde zeneracija.
Vaisingumo tyrimuose su ziurkiy patinéliais 10 savaiciy skiriant telavansino j veis nustatytas
sumazegjes spermos judrumas ir mazesnis s€klidés prielipo spermos skaivius.padidéjes nenormalios
spermos daznis. Patinéliy vaisingumas pazeistas nebuvo. Antrame #yuiniy, per 6 gydymo savaites buvo
nustatytas séklidés germinaciniy lasteliy atsilupimas séklidés prielipe, rodantis séklidés pazeidima, ir
poveikis spermos kokybei ir kiekybei. Abiem atvejais poveikiiistizko praéjus 8 savaitéms nuo
pasveikimo. Potenciali rizika Zzmogui nezinoma (zr. 4.6 skyftiz)

Ziurkéms ir $unims taip pat nustatyta séklidés prielipd Fanatelio epitelio lasteliy vakuolizacija, $is
pokytis neiSnyko pra¢jus 4 savaitéms nuo pasveikiino! Vikuolizacija vertinama kaip citoprotekeinis
procesas, nesusijes su funkciniu pazeidimu.

Embriofetalinés raidos tyrimuose su Ziurkéwds, triusiais ir mazosiomis kiaulémis uzfiksuota pirsty ir
galtniy sklaidos trikumy. Embriofgtalingsaidos tyrime su Ziurkemis dideles dozés grupeje nustatytas
lateralinio smegeny skilvelio i$sipl€uimadsiiose prenataliniuose ir postnataliniuose tyrimuose
uzfiksuotas negyvagimiy gyviny skdiciaus padidéjimas (zr. 4.3 skyriy).

6. FARMACINEYNYORMACIJA

6.1 Pagalbimy,nicuz agy sarasas

Hidroksipropi'betzdeksas; telavancino ir hidroksipropilbetadekso santykis yra 1:10 (m/m).
Manitolis{(E#21)

Natriod 1die!«1das (pH korekcijai) (E524)

Vamdnitle chlorido ragstis (pH korekcijai) (E507)

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima, iSskyrus
nurodytus 6.6 skyriuje.
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6.3 Tinkamumo laikas

Supakuoty parduoti milteliy tinkamumo laikas: 4 metai

Paruosto koncentrato tinkamumo laikas: paruosta koncentrata reikia nedelsiant praskiesti.

Atskiesto preparato tinkamumo laikas: paruosto tirpalo ir atskiesto tirpalo, esancio infuzijos maiselyje,
cheminis ir fizikinis naudojimo stabilumas islieka 24 valandas laikant Saltai (2—8 °C).

Mikrobiologiniu poziiriu paruostg tirpalg reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartojus i§ karto, uz laikymo
terming atsako vartotojas. Terminas neturéty biti ilgesnis nei 24 valandos, esant 2—8 °C temperatiirai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Parduoti supakuoti milteliai

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Flakong laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo
§viesos.

Paruosto koncentrato ar atskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikianion 613 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobidis, jos turinys

Bespalviai stikliniai I tipo flakonai, uzkimsti guminiu kamsciu, kuriswizdengtas nuimamuoju
aliumininiu arba plastikiniu dangteliu.

Pakuotés dydziai:

VIBATIV 250 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentfatiy
Vienas 30 ml flakonas su 250 mg telavancino

VIBATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpale<toncentratui
Vienas 50 ml flakonas su 750 mg telavanciud

6.6  Specialiis reikalavimai atlienama?varkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Miltelius reikia iStirpinti, o galia sorcentratg pries naudojimg nedelsiant atskiesti.
Vartoti tik vieng karta!

Paruosto koncentratefiu¢ Simas

VIBATIV 250 ug 1 slteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Flakono tfirizgs kuriime yra 250 mg telavancino, reikia istirpinti 15 ml dekstrozés 50 mg/ml (5 %)
injekci1o vspalo arba injekcinio vandens ar natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, kad
bty gruwy apytikriai 15 mg/ml koncentracija (bendras tiiris — apytikriai 17 ml).

VIEATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Fakono turinj, kuriame yra 750 mg telavancino, reikia iStirpinti 45 ml dekstrozés 50 mg/ml (5 %)
injekcinio tirpalo arba injekcinio vandens ar natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, kad
biity gauta apytikriai 15 mg/ml koncentracija (bendras tiris — apytikriai 50 ml).

ISmeskite flakona, jei vakuumas nejtraukia skiediklio.
Tirpinant VIBATIV bitina laikytis aseptikos salygy. Pridéjus dekstrozés 50 mg/ml (5 %) injekcinio

tirpalo arba injekcinio vandens ar natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, flakono turinys
sumaiSomas $velniai sukant — tai palengvina tirpima .
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Tirpinimo laikas — ne daugiau kaip 5 minuciy flakonui, kuriame yra 250 mg, ir ne daugiau kaip
10 minuciy flakonui, kuriame yra 750 mg.
Maisykite, iki flakono turinys visiskai istirps ir jame neliks matomy daleliy.

Paruos$to koncentrato iSvaizda

Paruostas VIBATIV koncentratas yra skaidrus, bespalvis arba blyskiai rausvas. Ruosiant galimas
putojimas, taciau pastacius flakong jis iSnyksta.

Galutinai atskiesto infuzinio tirpalo paruo$imas

Paruosta koncentratg reikia atskiesti prie$ vartojima.

Toliau pateikta formule galima naudoti apskai¢iuojant paruosto VIBATIV koncentrato turj, néik2linga
dozei paruosti:

Telavancino dozé (mg) = 10 mg/kg (ar 7,5 mg/kg) x paciento kiino svoris (kg)

Paruosto koncentrato tiiris (ml) = telavancino dozé (mg)/15 (mg/ml)

Ruosiant dozes nuo 150 iki 800 mg, atitinkamas paruosto koncentrato tiiris pri€sntazija turi buti
papildomai atskiestas 100-250 ml. Ruosiant dozes, kurios yra mazesnés nei 159 m 2 arba didesnés nei
800 mg, tirpalas turi biiti papildomai atskiestas tokiu tiiriu, kad galutiné #izpalo koncentracija bty nuo
0,6 iki 8 mg/l. Tinkami infuziniai tirpalai: dekstrozés 50 mg/ml (5 %)<n;Ckcinis tirpalas, natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas arba Ringerio laktato idjakcins tirpalas. Turi biiti
skiedziama laikantis aseptikos salygy.

Pries vartojima reikia apzitréti, ar tirpale néra matomy,dalClnzirar jo spalva nepakitusi. Tirpalg
galima vartoti tik tuomet, kai jis skaidrus ir jame néra ddieliy

Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvaii€ytilaikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Theravance Biopharma Irelaad Limited

Connaught House 1, Egsliagton Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, Airija

8. REGISTRACIIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

VIBAT 'V 254 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
EU/751/705/001

VIEPATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
E/1/11/705/002
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugséjo 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 26 geguzé 2016

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SAL'ZGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIN*A, AVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIEGJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PRE’AnA'TO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-uy) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Biotec Services International Limited
Biotec House

Central Park, Western Avenue
Bridgend Industrial Estate

Bridgend, CF31 3RT

Jungtiné Karalysté

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai iddéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajuwiges ieferenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGTAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakdiog nio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 mpdulyic hateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo plar‘as thr1 bti pateiktas:

. pareikalavus Europgs %ais'y agentiirai,

. kai keiciama riz:{oswaldymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizil&5s saheykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo)%tapa.

. Papildome; vizikos maZinimo priemonés

Rinkod.ros teisés turétojas turi suderinti Sveikatos prieziliros specialisto vadovo formata ir turinj su
Naficaliiie kompetentinga jstaiga, pries preparato tiekimg j rinkg valstybéje naréje.

Rin codaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad visiems tikétiniems gydytojams, kurie iSrasSys arba skirs
vartoti Vibativ, biity pateiktas sveikatos prieziiiros specialisto mokomasis paketas, kuriame pateikta:

. preparato charakteristiky santrauka;
. paciento pakuotés lapelis;
o sveikatos prieziiiros specialisto vadovas.
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Sveikatos priezitiros specialisto vadove turi biiti nurodyti Sie pagrindiniai pranesimai:

. Kad Vibativ budinga nefrotoksisko poveikio rizika, jskaitant jau iiminiu inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy pacienty padidéjusio mirtingumo rizika, ir todél preparato
vartojimas turi biiti kontraindikuojamas jau timiniu inksty funkcijos nepakankamumu
sergantiems pacientams ir pacientams, kuriems kreatinino klirensas < 30 ml/min., jskaitant
pacientus, kuriems atlickama hemodializé. Vibativ reikia vartoti atsargiai su kitais
nefrotoksiskais vaistiniais preparatais.

. Kadangi Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (ZVK) neigiamai jvertino komplikuoty
odos ir minkstyjy audiniy infekcijy gydymo naudos ir rizikos santykj, todél Vibativ negalima
vartoti, esant Siai arba kitoms nepatvirtintoms indikacijoms.

o Kad reikia jvertinti ir stebéti pacienty inksty funkcijg, o prading dozg ir dozés korekcijas reikia
apskaiCiuoti remiantis kreatinino klirensu.
. Dél galimo teratogenisko poveikio rizikos Vibativ vartojimas kontraindikuojamas néstim?

1. =

laikotarpiu. Pries skiriant telavancino doze, reikia jvertinti vaisingy motery néStums=aiikes o
gydymo laikotarpiu vaisingos moterys turi naudoti efektyvias kontracepcijos prien.one! .

. Aprasyti vaistinio preparato pakuotéje jtraukta preparata iSraSanc¢io asmens ko/itroliniy saraso
lipduko funkcijg ir paskirtj, norint pries skiriant doz¢ nustatyti néstumo biils'e.

. Aprasyti néStumo registrg ir jo veikimo sfera bei iS§samig informacija, kaipSatae registruoti
pacientes.

. Yra QTc pailginimo pavojus ir pacientai, vartojantys kitus QT intetvalg par'ginancius vaistinius
preparatus, turi atsargiai vartoti Vibativ.

. Yra su infuzija susijusiy reakcijy, pvz., j ,,raudonojo zmogays“siidroma panasiy reakcijy,
rizika.

. Kad yra nustatyta ototoksiSko poveikio rizika ir kad reisia atidziai jvertinti ir stebéti pacientus,

kuriems i8sivysté ototoksisko poveikio pozymiai arka simpiomai, arba pacientus, kuriems
skiriami kiti vaistiniai preparatai, pasizymintys otdtoksiZko poveikio potencialu.

. Sveikatos prieziiiros specialistai turi jsidémeétifkzd\vartojant Vibativ gali biiti sutrikdyti tam
tikri kre$éjimo laboratoriniai tyrimai ir kokyainfaisoei kiekybiniai baltymy Slapime tyrimai.

. Kad vartojant vaistinj preparatg reikia praneit)pacientams apie svarbig rizika, susijusia su
Vibativ terapija, ir apie atitinkamas atsargumo priemones, kuriy reikia imtis vartojant vaistinj
preparata.

RTT turi uztikrinti, kad pradedant piatiniiVibativ visiems tikétiniems gydytojams, kurie iSraSys
Vibativ arba skirs jj vartoti, buty/pawikias Tiesioginio bendravimo su sveikatos prieziiiros specialistu
laikas, kurio tekstas pridétas £V &ertinimo ataskaitoje. RTT turi suderinti bendravimo plana
naudojant TBSPS laiska spWacionaline kompetentinga jstaiga valstybéje naréje, kurioje bus
platinamas laiskas.

. Ipareigojimas’vy cdyti poregistracines uzduotis

Registruotoias\per tustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis:

Apras§ mas Terminas

Reikiaryyidyti retrospektyvinj lenteliy perzitiros poregistracinj vaisto saugumo Galutiniai
102 PVST), norint geriau apibiidinti telavancino sukeliamas nepageidaujamas tyrimo

\real cijas, kai preparatas vartojamas klinikingje aplinkoje. Renkama informacija turi | rezultatai turi

apimti inksty pazeidimo, mirtiny atvejy (jvertinus priezastj), Sirdies sutrikimy, buti pateikti
kepeny ir kepeny bei tulzies sutrikimy duomenis, tinitg ir klausos praradima, PCS iki
informacijos laikymasi ir vartojant vaista ne pagal patvirtintas indikacijas. ZVK 2017 m.
galutinj PVST protokola reikia pateikti iki 2014 m. balandZio 30 d. Jtraukimo j gruodzio
tyrima eiga bus siunciama kartu su PASP. Tarpinius analizés rezultatus reikia 31d.

pateikti pradedant nuo 2015 m. geguzés mén. ZVK galutinius tyrimo rezultatus ir
pakartotinj Vibativ vartojimo naudos ir rizikos santykio vertinimg reikia pateikti ne
véliau nei 2017 m. gruodzio 31 d.
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Vykdydamas ilgalaike atsparumo steb¢jimo programa, RTT turi testi telavancino

aktyvumo ir mikrobiologinio atsparumo stebéjima lygindamas su kitais preparatais.

I tyrima per metus reikia jtraukti bent 10 000 gramteigiamy i$skirty padermiy i$
steb¢jimo tinkly Europoje, JAV, Lotyny Amerikoje ir Azijoje bei Ramiojo
Vandenyno regione. ZVK rezultatus reikia pranesti kasmet, o galuting ataskaita
pateikti ne véliau nei 2017 m. geguzeés 31 d.

Galutiniai
tyrimo
rezultatai turi
biti pateikti
iki

2017 m.
geguzés 31 d.
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE IR FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIBATIV 250 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Telavancinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 250 mg telavancino (hidrochlorido pavidalu)
Istirpinus kiekviename ml yra 15 mg telavancino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~\

Hidroksipropilbetadeksas
Manitolis (E421)

Natrio hidroksidas (E524)
Vandenilio chlorido rtigstis (ES07)

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTRJE./

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
250 mg

5. VARTOJIMO METODASJRBUPAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti j vena

6. SPECIALUS I;‘LTIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMSINEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaiams=ier astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. L/ KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) |

8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, Airija

12.  REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS RJé3

EU/1/11/705/001

13. SERLJOS NUMERIS

Serija
[ 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA X\ |
[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA €/ |
[ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU.~ |

Priimtas paaiskinimas nenurodyti i, Hrniac.jos Brailio rastu
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DEZUTE IR FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIBATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Telavancinas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 750 mg telavancino (hidrochlorido pavidalu)
Istirpinus kiekviename ml yra 15 mg telavancino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~\

Hidroksipropilbetadeksas
Manitolis (E421)

Natrio hidroksidas (E524)
Vandenilio chlorido rtigstis (ES07)

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTRJE./

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
750 mg

5. VARTOJIMO METODASJRBUPAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.
Leisti j vena

6. SPECIALUS I;‘LTIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMSINEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaiams=ier astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. L/ KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) |

8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, Airija

12. REGISTRACIIOS PAZYMEJIMO NUMERIS AN |

EU/1/11/705/002

13.  SERIJOS NUMERIS N

Serija
[ 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA AN |
[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA a\ |
[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU |

Priimtas paaiskinimas nenurodyti infor-u1z »ij¢s Brailio rastu

26






PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

VIBATIV 250 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
VIBATIV 750 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Telavancinas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums skiriant vaista, nes jame pateikiama Jums svar’i

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreiplditey ]
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra VIBATIV ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant VIBATIV
3. Kaip vartoti VIBATIV

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti VIBATIV

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija
1. Kas yra VIBATIV ir kam jis vartojamas

VIBATIV sudétyje yra veikliosios medziagos telavencis{o — glikopeptidy grupés antibiotiko.
VIBATIV naudojamas gydant suaugusius pacientus;sergancius ligoninéje iSsivysciusia plauciy
infekcija, jskaitant pacientus, kuriems skirtgs dirbtinis kvépavimo palaikymas, kai zinoma arba
jtariama, jog Sias infekcijas sukelia baktasija. vadinama meticilinui atspariu auksiniu stafilokoku
(MRSA).

Preparatas vartojamas tik tuomet, kaiias“infekcijas sukélusias bakterijas galima sunaikinti
telavancinu. VIBATIV galima viirtot) tik kai netinka kiti antibiotikai.

Jeigu Jums infekeijg sukél€ 1nkitos bakterijos, gydytojas kartu su VIBATIV gali paskirti kity
antibiotiky.

2. Kas Zinguna pries vartojant VIBATIV

VIBATI\ ~aytoti"negalima

- Juigu yra alergija (padidéjes jautrumas) telavancinui arba kuriai nors pagalbinei VIBATIV
.hedZziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
sCigu jums pasireiSkia sunkios inksty problemos arba skiriama hemodializg.
jeigu esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti VIBATIV

- Jeigu turite inksty problemy. Jisy gydytojas gali nuspresti sumazinti VIBATIV dozg ir atidziai
jus stebéti gydymo metu. Taip pat jusy gydytojas gali nuspresti, kad §is vaistas jums
netinkamas.

- Jeigu jums yra didelé inksty ligy rizika arba vartojate kitus vaistus, kurie gali pakenkti inkstams.
Jusy gydytojas jums pasakys, jeigu tai jums galioja ir gali nuspresti gydymo metu atidziai jus
stebéti.
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- Jeigu pasireiskia odos reakcijos i preparata. Gydytojas gali nuspresti koreguoti infuzijos greit;.

- Jeigu esate alergiskas antibiotikams, tokiems kaip, vankomicinas. Tokiu atveju nedelsiant
pasakykite gydytojui.

- Jeigu turite Sirdies sutrikimy. Jei tai jums galioja, nedelsdami pasakykite gydytojui.

- Jeigu pastebite klausos poky¢iy. Jeigu taip nutiko — nedelsdami pasakykite gydytojui. Gydymo
metu gydytojas gali noréti stebéti jisy klausa. Spengimas ausyse ir kurtumas yra galimi
nepageidaujami poveikiai.

- Nors antibiotikai, jskaitant VIBATIV, veikia tam tikras bakterijas, kitos bakterijos ir grybeliai
gali daugintis toliau. Tai vadinama iSveséjimu. Gydytojas stebés Jus dél galimy infekcijy ir, jei
reikés, skirs gydyma.

- Jeigu gydymo metu arba netrukus po jo atsiranda viduriavimas, nedelsdami pasakykite
gydytojui. Nevartokite vaisty nuo viduriavimo pries tai nepasitar¢ su gydytoju.

- Jeigu sergate daugiau nei viena infekcija. Jisy gydytojas gydys jus, jeigu reikia.

Vaikams ir paaugliams
Telavancino negalima vartoti vaikams arba paaugliams, jaunesniems nei 18 mety.

Kiti vaistai ir VIBATIV
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie taigpavakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Telavancinas gali turéti jtakos kai kuriems laboratoriniams tyrimams,&ufiaig vertinamas Jisy kraujo
kres¢jimas. Tyrimo rezultatai gali parodyti, kad kraujas kresa blogzipkans tikryjy to néra. Pasakykite
gydytojui, kad vartojate VIBATIV.

Telavancinas gali turéti jtakos kai kuriems laboratoriniams/tvsimdis, kuriais matuojamas baltymas
Slapime. Pasakykite gydytojui, kad vartojate VIBATIV.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Telavancino negalima skirti néS¢ioms moterims.s&ig1 esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia
arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama_ sy vaista pasitarkite su gydytoju. Gydymo VIBATIV
laikotarpiu turite naudoti efektyvias kontras€pcijos priemones.

Nezinoma, ar telavancinas patenka ; moii»0s pieng. Pries zindydama kudikj, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdyzias
VIBATIV gali sukelti pasalini poveiki, tokj kaip galvos svaigimas, mieguistumas, sumiSimas ar
nerySkus matymas, galintyturet jtakos gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Svarbi informaciiawpi’ kai kurias pagalbines VIBATIV medZiagas
Sio vaisto sudétiie iename flakone yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg), t. y., jame i§ esmés néra
natrio.

3. Ka'p vartoti VIBATIV

VILATIV jums sulasins gydytojas arba slaugytojas.

Stiriama dozé priklausys nuo to, kiek sveriate. Suaugusiesiems (18 mety amziaus ir vyresniems)
skiriama dozé yra 10 miligramy (mg) kiekvienam kiino masés kilogramui (kg) viena kartg per para. Si
dozé skiriama infuzijos budu (sulaSinant j veng) per mazdaug 60 minuciy laikotarpj.

Jeigu sutrikusi Jusy inksty veikla arba jei esate nutuke, dozé gali biiti maZinama.

Gydymas paprastai trunka nuo 7 iki 21 dienos. Kaip ilgai turite biiti gydomi, nuspres gydytojas.
Ka daryti pavartojus per didel¢ VIBATIV doze¢?
Jeigu jums paskyré didesng VIBATIV doze, jums gali padidéti rizika atsirasti Siems

nepageidaujamiems poveikiams: sutrikusiam skoniui, pykinimui (jau¢iamas sleikstulys), vémimui,
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infuzijos vietos reakcijai, galvos skausmui, bérimui, odos i§bérimui virSutinéje kiino dalyje. Taip
nutikus, televancino infuzijg reikia sustabdyti ir gydytojas patikrins jiisy inksty funkcija.

Jeigu turite daugiau klausimy apie Sio preparato vartojima, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

VIBATIV, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonéms.

VIBATIV gali sukelti §j Salutinj poveikj:

Labai daznas(gali pasireiksti daugiau nei 1 zmogui i$ 10)
- skonio sutrikimas;
- pykinimas (jauciamas §leikstulys).

Daznas (gali pasireiksti maziau nei 1 zmogui i$ 10)

- grybeling infekcija;

- mieguistumas;

- galvos skausmas; galvos svaigimas;

- viduriy uzkietéjimas; viduriavimas; vémimas;

- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje;

- niezulys; bérimas;

- inksty sutrikimas; nejprasti inksty funkcijos tyrimai; puiatasi§lapimas;
- nuovargis; Saltkrétis.

Nedaznas (gali pasireiks§ti maziau nei 1 Zmogui i§ 100)

- bakteriné zarny infekcija; Slapimo taky infek:1jé:

- anemija; pakites baltyjy kraujo kiineliy skaidiis; pakites trombocity skaiCius kraujyje;

- alerginés reakcijos;

- sumazgjes apetitas; pakitusi gliukozesko icentracija kraujyje; pakitusi kalio ir magnio
koncentracija kraujyje;

- neramumas; nerimas; sumisirnias; dspresija;

- skonio praradimas; migreya; 1igjprastas lietimo jutimas; uoslés sutrikimas; mieguistumas,
drebulys;

- akiy sudirginimas; saiviku): rega;

- spengimas ausyys;

- skausmas kriitiaéjoy, f1cdies nepakankamumas; nenormalus Sirdies ritmas arba plakimas;

- paraudimas: ¢idel's ir mazas kraujo spaudimas; venos uzdegimas;

- dusulys;Zagsulys, nosies uzgulimas, gerklés skausmas;

- pilvo skaust 1s; burnos dzifivimas; nevirskinimas; pilvo piitimas, burnos tirpulys;

- keptny nzdegimas;

- @ losparaudimas; veido patinimas; prakaitavimas; dilgéling;

- sareriy skausmas; nugaros skausmas; raumeny méslungis; raumeny skausmas;

- sllausmingas Slapinimasis; kraujas Slapime; maZzas $lapimo kiekis; daznas §lapinimasis;
nenormalus §lapimo kvapas;

- energijos trikumas; sudirginimas ties infuzijos vieta; bloga savijauta; diskomfortas kriitinéje;
skysc¢iy kaupimasis apatinéje kojy dalyje; skausmas; kar§¢iavimas; virSutinés kiino dalies odos
paraudimas;

- nenormalis kraujo kreséjimo tyrimy rezultatai.

Retas (gali pasireiksti maziau nei 1 zmogui i§ 1 000)
- kurtumas.
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Daznis nezinomas (negali biiti nustatytas pagal turimus duomenis)

- stipri alerginé reakcija (anafilaksinis Sokas). Pirmieji alerginés reakcijos simptomai gali biti
odos, veido ir (arba) gerklés tinimas ir (arba) pasunkéjes kvépavimas. Atsiradus Siems
simptomams privalote nedelsiant kreiptis | savo gydytoja arba slaugytoja.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jums pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui.
Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimy sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie §io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti VIBATIV
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, VIBAT 'V, vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $y€sos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomig™¥Kalp 1Smesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
VIBATIV sudétis

Kiekviename flakone yra 250 mg arba 750 ;g telavancino (hidrochlorido pavidalu). IStirpinus
kiekviename ml koncentrato yra 15 mg telawangino.

Pagalbinés medziagos yra hidroksiprojilkciadeksas, manitolis (E421), natrio hidroksidas (E524) (pH
korekcijai) ir vandenilio hidrochloricg 13gstis (ES07) (pH korekcijai).

VIBATIY iSvaizda ir kiekis pakuocéje

VIBATIV tiekiamas 39amaarba 50 ml talpos bespalvio stiklo flakone, uzkimstame guminiu kamsciu,
kuris uzdengtas aliupenigdangteliu su nuimamaja plastikine virstnéle. Flakone yra balti arba blyskiai
rausvi milteliai.

Pakuotés dydziai:
Vienas 30 m’ flakarias su 250 mg telavancino
VienasHh0 iallakonas su 750 mg telavancino

Reg'straotojas:
‘I%ieravance Biopharma Ireland Limited
Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor

D04 C5Y6
Dublin 4, Airija
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Gamintojas:

Biotec Services International Limited
Biotec House

Central Park, Western Avenue
Bridgend Industrial Estate

Bridgend, CF31 3RT

Jungtiné Karalysté

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agenturostinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Vartojimo metodas
VIBATIV reikia istirpinti ir po to dar atskiesti pries skiriant infuzijg j4/ciig p2r specialig sistemg arba

Y jungtj per 60° minuciy laikotarpj. Smiiginés dozés skirti negalima:

Toliau pateikta formulé gali buiti naudojama apskaiciuojant panosio VIBATIV tirpalo tiirj, reikalingg
dozei paruosti:

Telavancino dozé (mg) = 10 mg/kg (arba 7,5 mg/kg)(x 2aciento svoris (kg)
Paruosto tirpalo turis (ml) = telavancino dozé (mghi 15 (mg/ml)
Nesuderinamumas

Nesant nesuderinamumo tyrimy, $ic waitts’negalima masyti su kitais vaistais.
Laikymo terminas

Paruosto koncentrato #kymo terminas: paruostg koncentratg reikia nedelsiant atskiesti.

Atskiesto preparatoi#iky mo terminas: paruosto tirpalo chemings ir fizinés savybés bei atskiesto tirpalo
infuzijos maiSelie davybés islicka 24 valandassaldytuve (2—-8°C). Mikrobiologiniu poziiiriu, preparatg
reikia sunaudcti nedelsiant. Nesunaudojus i$ karto, vartotojas atsako uz laik’mo terming ir tai turéty
buti ne ilghay, ne124 valandos esant 2—8°C temperatiirai.

Speficiionatsargumo priemonés utilizavimui ir kitam naudojimui

Miielius reikia iStirpinti, o susidariusj koncentrata po to reikia nedelsiant atskiesti pries toliau
neudojant.

Koncentrato paruosimas (VIBATIV 250 mg flakonas)

Flakono turinj, kuriame yra 250 mg telavancino, reikia iStirpinti 15 ml dekstrozés 50 mg/ml (5 %)
injekcinio tirpalo arba injekcinio vandens ar natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, kad
biity gauta apytikriai 15 mg/ml koncentracija (bendras tiiris — apytikriai 17 ml).
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ParuoSimas (VIBATIV 750 mg flakonas)

Flakono turinj, kuriame yra 750 mg telavancino, reikia iStirpinti 45 ml dekstrozés 50 mg/ml (5 %)
injekcinio tirpalo arba injekcinio vandens ar natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, kad
biity gauta apytikriai 15 mg/ml koncentracija (bendras turis — apytikriai 50 ml).

ISmeskite flakona, jei vakuumas nejtraukia skiediklio.

Tirpinant VIBATIV bitina laikytis aseptikos salygy. Pridéjus dekstrozés 50 mg/ml (5 %) injekcinio
tirpalo arba injekcinio vandens ar natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, flakono turinys
sumaiSomas $velniai sukant — tai palengvina tirpima.

Tirpinimo laikas laikas — ne daugiau kaip 5 minutés flakonui, kuriame yra 250 mg.
Tirpinimo laikas — ne daugiau kaip 10 minuciy flakonui, kuriame yra 750 mg.
Maisykite iki flakono turinys visiskai istirps ir jame neliks matomy daleliy.

Paruosto koncentrato i§vaizda
Paruostas VIBATIV tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba blyskiai rausvas. RuoSiant galzipasiputojimas,
taCiau pastacius flakong jis iSnyksta.

Galutinai atskiesto infuzinio tirpalo paruoSimas

Ruosiant dozes nuo 150 iki 800 mg, atitinkamas paruosto koncentrato tiztis pries nfuzijg turi buti
papildomai atskiestas 100-250 ml. Ruosiant dozes, kurios yra mazesnés¥ici . 50 mg arba didesnés nei
800 mg, tirpalas turi biiti papildomai atskiestas tokiu tiiriu, kad galtiae Wirpalo koncentracija biity nuo
0,6 iki 8 mg/l. Tinkami infuziniai tirpalai: dekstrozés 50 mg/m1£5 %) nijekcinis tirpalas, natrio
chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinis tirpalas arba Ringerio lakiato tnjekeinis tirpalas. Turi buti
skiedziama laikantis aseptikos salygy.

Pries vartojima reikia apzitréti, ar tirpale néra matoniy Jalciiy ir ar jo spalva nepakitusi. Tirpalg
galima vartoti tik tuomet, kai jis skaidrus ir jame nira (laleliy.

Atlieky tvarkymas
Vartoti tik vieng kartg. Nesuvartota tirpala w€iki1 iSmesti.

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reinia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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