


vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iespg&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

VIBATIV 250 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
VIBATIV 750 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

VIBATIV 250 mg pulveris infuziju §kiduma koncentrata pagatavoSanai
Viens flakons satur 250 mg telavancina (hidrohlorida forma).

VIBATIV 750 mg pulveris infiiziju $§kiduma koncentrata pagatavosanai
Viens flakons satur 750 mg telavancina (hidrohlorida forma).

~~~~~~

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai

Balta vai gaisi sarta, viengabalaina vai sadrumstalgta ihasa

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

VIBATIV ir indic&ts pieaugusaj: m, ldxirstetu nozokomialu pneimoniju (NP), tostarp ar elpinasanas
ierici saistitu pneimoniju, par wyiruinams, ka to ir izraisijis pret meticilinu rezistents Staphylococcus

aureus (MRSA), vai ir izicik »s sadas aizdomas.

VIBATIV drikst lietot' ika.»lwacijas, kad zinams vai iesp&jams, ka citi alternativi arstéSanas lidzekli
nav pieméroti (skati®,>\, 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktus).

Ir japieveri uzmaniba oficialajam vadlinijam par piemerotu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.
A.2. [ Der as un lietoSanas veids
Deval

PigauguSajiem
leteicama doz€Sanas shéma ir 10 mg/kg vienreiz diena ik péc 24 stundam 7 — 21 dienai.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem ir jasanem telavancina deva, kas atbilst vinu kermena masai un nieru
funkcijai (skatit 4.3. un 5.2. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem ir jasanem zalu deva saskana ar aprékinato vai izmérito
kreatinna klirensu, nemot véra datus, kas noraditi tabula talak. Arsté3anas laika devas pielagosana
pacientiem ar kliniski nozimigam nieru darbibas parmainam javeic saskana ar tabulu, pamatojoties uz
aprékinato vai izmerito kreatinina klirensu.

Kreatinina klirenss* (ml/min) DozgSanas shéma
>50 10 mg/kg ik p&c 24 stundam
30-50 7,5 mg/kg ik péc 24 stundam

*Saskana ar aprékiniem p&c Kokrofta-Golta formulas

LietoSana pacientiem ar akiitu nieru mazsp&ju vai kreatinina klirensu (CrCl) <30 ml/min, tostarp
pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Vieglas vai vid€jas pakapes aknu darbibas traucgjumi (B klase p&c Child-Pugh klasifi.acija)) (skatit
5.2. apakSpunktu) neizraisija biitiskas telavancina farmakoking&tisko Tpasibu izmajzis. Tal'a!
pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, lietujot (3lear sTnu, nav
nepiecieSama devas pielagosana. Dati par pacientiem ar smagiem aknu di rbibadtrans? umiem nav
pieejami (C klase p&c Child-Pughklasifikacijas). Tade] ir jaievero piesardfibajliecyjot telavancinu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pacienti ar lieko svaru

Pacientiem ar lieko svaru (kuru KMI > 30 kg/m?) reizi 24 stun&' s ir jaSdijem samazinata telavancina
deva 7,5 mg/kg (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

VIBATIV droSums un efektivitate, lietojot berniert ur wusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz §im
nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Intravenozai lieto$anai.

VIBATIV pirms ievadi$anas inti venozas infuzijas veida 60 mintiSu laika caur $im nolikam paredzétu
sistému vai Y veida pieslégviewy ir j3izSkidina un p&c tam jaatSkaida. Nedrikst ievadit bolus injekcijas
veida. Noradijumus par f<id yasa.u un atSkaidiSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacij: s

Paaugstinata iutiba pret aktivo vielu vai jebkuru vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielar .

Pacientiam ar sm.giem nieru darbibas traucgumiem, t.i., kreatintna klirenss (CrCl) <30 ml/min,
fostal) piiigntiem, kam tiek veikta hemodialize (skatit 4.4. apakSpunktu).

Alita lery mazspéja (skatit 4.4. apakSpunktu).

Critiiectba (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nieru darbibas traucgjumi

Klmiskajos pétijumos pacientiem ar esoSu akiitu nieru mazspg&ju, kuri sané€ma telavancinu, bija
palielinats mirstibas risks. Jebkada c€lona izraisitas mirstibas sastopamiba telavancina grupa bija
32/73 (44%), vankomicina grupa — 16/64 (25%), bet pacientiem bez akiitas nieru mazspé&jas p&tijjuma
sakuma ta bija attiecigi 118/678 (17%) un 124/688 (18%). Tadg] telavancina lictoSana pacientiem ar
esosu akiitu nieru mazspgju un pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir kontrindicéta
(skattt 4.3. apakSpunktu).




Blakusparadibas no nieru puses

Apvienotos kliniskajos pétijumos (NP un komplic&ta adas un miksto audu infekcija (complicated skin
and soft tissue infection; cSSTI)) par blakusparadibam no nieru puses pacientiem, kas
sanemtelavancinu, zinots biezak neka vankomicina lietotajiem (attiecigi 3,8% salidzinajuma ar 2,2%).
Nieru darbiba (kreatinina [Tmenis seruma un izdalitais urina apjoms oligtirijas/antirijas gadijuma)
jakontrol€ katru dienu vismaz pirmas 3 — 5 terapijas dienas un turpmak ik péc 48 — 72 stundam visiem
pacientiem, kuri sanem telavancinu. Sakotn€ja deva janosaka un deva arstésanas laika japielago,
pamatojoties uz aprékinato vai noteikto kreatinina klirensu, saskana ar 4.2. apakspunkta ieklauto
dozeSanas shému. Ja nieru funkcija arsteéSanas laika izteikti pavajinas, ir jaizverte telavancinu terapijas
turpinasanas ieguvumi.

Citi faktori, kas var palielinat nefrotoksicitates risku

Parakstot VIBATIV pacientiem, kas vienlaikus sanem nefrotoksiskas zales, kam ieprieks biji sidiaefu
slimiba vai ir blakusslimibas, kas var radit noslieci uz nieru darbibas trauc€jumiem (pieny ram,su’iara
diabéts, sastréguma sirds mazsp€ja, hipertensija), jaievero piesardziba.

Ar infuziju saistitas reakcijas

Strauja intravenoza glikopeptidu grupas antibiotisko Iidzeklu ievadiSana i saiyitaor “sarkana cilvéka”
sindromam lidzigam reakcijam, kas ietver augs€jas kermena dalas pietvik xmu, i itreni, niezi vai
izsitumus (skatit 4.8. apakSpunktu). Infuzijas partrauksana vai palérinas na var p rtraukt $adu reakciju
izpausmes. Ar infliziju saistitas reakcijas var ierobezot, ja ikdienss \ a%u it vada | stundas laika.

Paaugstinata jutiba

Ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam saistiba ar «&'avincina lietoSanu, un tas var apdraudét
dzivibu. Alergiskas reakcijas pret telavancinu gad?jun i partrauciet arstéSanu un pielietojiet atbilstosu
terapiju.

Pacientiem ar vankomicina alergijas vEsturi ' zinows par paaugstinatas jutibas reakcijam, tostarp
anafilaksi. Parakstot telavancinu pacientiem ar ppriek$&ju paaugstinatas jutibas reakciju pret
vankomictnu, jarikojas uzmanigi. Alcrgiskas reakcijas pret telavancinu gadijuma partrauciet arstéSanu
un pielietojiet atbilstosu terapiju.

QTc intervala pagarinajums

Klmiska QTc petijumg reziltai rar 7,5 un 15 mg/kg telavancina devam, salidzinot ar nesgju un aktivo
kontroles medikamenti \(4U3"mg moksifloksacins) paradija, ka, lietojot vienreiz diena tris dienas,
vidgjais QTcF ar nesdm sorekciju piecauga attiecigi par 4,1 un 4,5 milisekundém, salidzinot ar

9,2 milisekurn#u pieaugumu, kas tika noveérots salidzinajuma ar kontroles medikamentu.

Lietojottalavanc’au pacientiem, kas lieto zales, kuras pagarina QT intervalu, jaievero piesardziba.
Lurk! it piesardziba jaievero, lietojot telavancinu, lai arst€tu pacientus ar iedzimtu gara QT intervala
stidro. u._diagnosticétu QTc intervala pagarinasanos, dekompensétu sirds mazspgju vai smagu kreisa
“hmuyra hipertrofiju. Pacientus ar $adiem traucgjumiem neieklava telavancina kliniskajos pétfjumos.

Otitoksicitate

Tapat ka lietojot citus glikopeptidus, pacietiem, ko arst&ja ar telavancinu, zinots par ototoksicitati
(kurlumu un troksni ausis) (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacienti, kam telavancina terapijas laika attistas
pavajinatas dzirdes pazimes un simptomi vai iek§€jas auss trauc€jumi, riipigi jaizverte un jauzrauga
(skatit 4.8. apaksSpunktu). Pacienti, kuri sanem telavancinu kopa ar citdm zalém ar iesp&jamu
ototoksisku ietekmi vai secigi tam, riipigi jauzrauga un, ja dzirde pasliktinas, janoverte telavancina
sniegtais ieguvums.




Superinfekcija

Antibiotiku lietoSana var veicinat pret terapiju nejutigo mikroorganismu savairo$anos. Ja terapijas
laika attistas superinfekcija, ir javeic nepiecieSamie pasakumi.

Ar antibiotikam saistitais kolits un pseidomembranozais kolits

Ar antibiotikam saistita kolita un pseidomembranoza kolita attistiba ir zinota gandriz visu
antibakterialo zalu, tai skaita telavancina, lietoSanas laika (skatit 4.8. apakSpunktu), un kolita smaguma
pakape var biit dazada — no vieglas 1idz dzivibu apdraudosai. Tadg] ir svarigi nemt véra $o diagnozi
pacientiem, kuru simptomi ietver caureju arstéSanas laika vai neilgi p&c tas.

Vienlaiciga antibiotiku lietoSana

Telavancins darbojas tikai pret grampozitivam bakterijam (informaciju par pretmikrobu d'irbicas
spektru skatit 5.1. apakSpunkta). Jauktu infekciju arst€Sanai, ja ir aizdomas par grami x@ati 5o un/vai
noteikta veida anaerobo bakteriju iesaisti, VIBATIV jalieto kopa ar atbilstosu(iem).anticakterialo(iem)
lidzekli(lidzekliem).

Tpaéas pacientu grupas

Nozokomialas pneimonijas (NP) p&tijumos netika ieklautas diagnostieftas waides &jamas plausu
slimibas, piem&ram, granulomatozas slimibas; plausu vézis vai citi| apfidghigiesiCtastatiski procesi
plausas; cistiska fibroze vai aktiva tuberkuloze; Legionella pneg: nop:ilad.zraisita pneimonija;
meningits, endokardits vai osteomielits; refraktorais Soks, kas tikaydefinéts ka sistoliskais
asinsspiediens gulus stavoklt <90 mmHg > 2 stundas ar hi»operfuzijas pazimém vai nepiecieSamibu
pec lielam simpatomimétisko Iidzeklu devam. Tapat ti'sa izs '8gti pacienti ar QTc petijuma sakuma
>500 ms, iedzimtu pagarinata QT intervala sindroppedekoit pensétu sirds mazsp&ju vai patologisku
K* vai Mg?* limeni asinTs, kas nepaklaujas korekd jar’, Jacienti ar smagu neitropéniju (absolitais
neitrofilo leikocitu skaits <500/mm?) vai pacigméi, ki maredzama smaga neitropénija veiktas vai
planotas kimijterapijas sakara, vai arT pacied 1, kaiybija HIV ar CD4 §iinu skaitu <100/mm? ped&jo
seSu meénesu laika.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zala1 2% ¢ ti mijiedarbibas veidi

P&tfjumos ar veseliem dalibnidkiei) vienlaiciga aztreonama vai piperacilina-tazobaktama lietoSana
btiski neietekméja telavsficina iyrmakokinétiku. Tapat telavancins nemainija aztreonama vai
piperacilina-tazobaktam: f3im okin&tiku. Pamatojoties uz to farmakokingtiskajam Tpasibam, nav
sagaidama nekada mij =da’ %1a ar citiem beta laktamiem, klindamictnu, metronizadolu vai
fluorhinoloniem.

Kliniskaja #fctijuma ar intravenozu midazolama lietoSanu pieradits, ka vairakas telavancina devas
neietekmé i aaz: 1ama farmakokingtiku, kas ir jutigs CYP3 A4 substrats. In vitro eksperimenti liecina,
ka tel€var Jins%icietekmes to zalu klirensu, kas metabolizgjas, iesaistoties CYP izoformam 1A2, 2C9,
23190420 5. Ta ka telavancins tiek primari izvadits nieru klirensa veida neizmainita forma un vairaki
CYiyferuenti spgj metabolizet telavancinu, netiek sagaiditas biitiskas mijiedarbibas ar CYP450
$7sp2mes inhibitoriem vai induktoriem.

a1 gan nenotiek telavancina mijiedarbiba ar koagulacijas procesu, tas mijiedarbojas ar dazam
parbaudém, ko izmanto asinsreces uzraudzibai (skatit talak), ja §is parbaudes tiek veiktas, izmantojot
paraugus, kas nemti 0—18 stundas p&c telavancina lietoSanas pacientiem, kuri sanem terapiju vienu
reizi 24 stundas. Asins paraugus asinsreces parbauzu veiksanai ir janem péc iesp&jas 1saka laika
perioda pirms kartgjas telavancina devas lietoSanas pacientam vai jaapsver tadas parbaudes
izmantosana, ko neiespaido telavancins.



Koagulacijas testi, ko ietekm@ telavancins Koagulacijas testi, ko telavancins neietekmé
Starptautiska normalizeta attieciba Pilnasinu recésanas laiks (p&c Li-Vaita metodes)
Aktivetais parcialais tromboplastina laiks Ex vivo trombocTtu agregacija
Aktivetais receSanas laiks Hromogena Xa faktora raudze
Xa faktora koagulacijas testi Funkcionala (hromogéna) X faktora raudze
Asins teceSanas laiks
D diméri
Fibrina noardiSanas produkti

Kliniskajos p&tijumos ar telavancinu netika noverotas paaugstinata asinosanas riska pazimes.
Telavancins neietekme trombocitu agregaciju. Turklat netika noverotas hiperkoagulacijas pazimes,jio
veseliem dalibniekiem, kas sanem telavancinu, ir normals D dim&ru un fibrina noardiSanas‘prfuutu
[imenis.

Telavancins ietekmé urina olbaltumvielu raudzes kvalitativas strémelites , ka arT kvar. tativis krasu
metodes (piem., pirogalola sarkanais molibdats). Mikroalbuminu raudzes, kas paps@ojas iz
imiinraudzi, pielietojot nefelometrisko (turbidimetrisko) noteikSanas metodi; neti ks aidotas, un tas
var lietot, lai uzraudzitu urina proteinu izdaliSanos telavancina terapijas 15ika. ropguld=ii nieru
funkcijas uzraudzibai ir ieteicams izmantot kreatinina koncentraciju seruria vai kijatinina klirensa
aprekinu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti

Griitnieciba

VIBATIV lietosana griitniecibas laika ir kontrindic&ta’\S'sati \4.3. apakSpunktu).

Pieredzes par telavancina lietosanu cilvékiem navi-ei iumos ar dzivniekiem konstatéta reproduktiva

toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu).

Reproduktiva vecuma sieviete€m ir janosaka, vai na» iestajusies griitnieciba, pirms telavancina devas
nozimé&Sanas. Reproduktiva vecuma sievietém ystésanas laika jalieto efektiva kontracepcija.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai telavancins'izda 3s ciivika piena. Telavancina izdaliSanas dzivnieku piena nav pétita.
Lémumu par zidiSanas turpinacynuspartrauksanu vai telavancina terapijas turpinasanu/partrauksanu ir

japienem, izvertgjot kriitd ba psatds ieguvumu be€rnam un ieguvumu no telavancina terapijas sievietei.

Fertilitate

Ir zinas, ka telavancuing stekmé spermas daudzumu un kvalitati zurku teviniem (skatit 5.3.
apaks$punktu). lai gan nav zinu par ietekmi uz vaislibu, paroSanos vai agrino embriogenézi.
Potencialafs rig'mycilvekam nav zinams.

A7. [IetCkme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

War 1)sties reibonis, miegainiba, apmulsums un neskaidra redze, un VIBATIV var ietekmét sp&ju
ac s transportlidzeklus un apkalpot mehanismus (skatit 4.8. apakspunktu ).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Tresas fazes kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijas 1680 slimnieki (attiecigi 751 NP un 929 cSSTI
slimnieki), kas sanéma telavancinu dienas deva pa 10 mg/kg, par blakusparadibam zinots 47,3%
pacientu. Nevélamo blakusparadibu d&] terapija tika partraukta 5,0% pacientu, kas sanéma
telavancinu.



Biezak noverotas, ar zalu lietoSanu saistitas blakusparadibas (kas radas > 1% pacientu) bija: s€nisu
infekcija, bezmiegs, garSas sajlitas parmainas, galvassapes, reibonis, slikta diisa, aizciet€jums, caureja,
vemsana, palielinats alanina aminotransferazes Iimenis, palielinats aspartata aminotransferazes
limenis, nieze, izsitumi, akiita nieru mazspgja, palielinats kreatinina Iimenis asinis, patologiskas urina
parmainas (putains urins), nespéks un drebuli.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts $adi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10);
retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nozimibas samazinajuma seciba.

Infekcijas un infestacijas
Biezi:
Retak:

sénisu infekcija
clostridium izraisits kolits, urincelu infekcija

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi

Retak:

Imiinas sistémas trauc&jumi
Retak:
Nav zinami*:

Vielmainas un uztures traucéjumi

Retak:

Psihiskie traucéjumi
Biezi:
Retak:

Nervu sistémas traucéjumi
Loti biezi:

Biezi:

Retak:

Acu bojajumi
Retak:

Ausu un lacifinta bojajumi
Retak
Koti:

S s 1ankcijas traucéjumi
rRetiK:

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak:

ElpoS$anas sistémas traucéjumi,

kraskurvja un videnes slimibas

anémija, leikopénija, trombocitémija, trsombzitopéni,a, palielinats
eozinofilo leikocTtu skaits, palielinats<iei# \filcileikocttu skaits

paaugstinata jutiba
anafilakse

pazeminata apetite, linery 'ikemija, hiperkali€mija, hipoglikémija,
hipokaliemija, hiz@magndiiija

bezmiegs
uzbudinajuiig, trauksme, apjukums, depresija

garsasgajiitas traucgjumi

2nlvassapes, reibonis

garsas sajiitas zudums, migréna, parestgzijas, parosmija, miegainiba,
trice

acu kairinajums, neskaidra redze

troksnis ausis
kurlums

stenokardija, priekSkambaru mirdzesana, bradikardija, sastréguma
sirds mazspgja, elektrokardiogramma pagarinats korigétais QT
intervals, sirdsklauves, sinusa tahikardija, supraventrikularas
ekstrasistoles, ventrikularas ekstrasistoles

pietvikums, hipertensija, hipotensija, flebits



Retak: elpas trikums, zagas, aizlikts deguns, faringolaringealas sapes

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta diisa

Biezi: aizcietgjums, caureja, vemsana

Retak: sapes vedera, sausa mute, dispepsija, meteorisms, perorala
hipoestezija

Aknu un/vai zults izvades
sistémas trauc&jumi

Biezi: palielinats alanina aminotransferazes Iimenis, palielinats aspartata
aminotransferazes ITmenis
Retak: hepatits

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: nieze, izsitumi
Retak: eritéma, sejas tiiska, hiperhidroze, natrene

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak: artralgija, muguras sapes, muskulu kedins Hmigloya

Nieru un urinizvades sistémas

trauc&jumi

Biezi: akiita nieru mazspgja, paaugst nats edinina [imenis asinis, putains
urins (zemaka limena termins)

Retak: palielinats urinvielas In! nis asinis, diziirija, hematurija,

mikroalbuminiirija, aligii ia, pollakiiirija, nieru darbibas trauc&umi,
patologiska urinasipaka

Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanasainta

Biezi: nespeks, €' ebuli

Retak: asténija, rea.\cijas infiizijas vieta, vajums, nekardialas sapes kritis,
peniira tiiska, sapes, paaugstinata kermena temperatiira, ,,sarkana
ci valla 'sindroms

Izmekl&jumi
Retak: nalielinata starptautiska normalizeta attieciba

* Pamatojoties uz peci2gis wa/1jas zinojumiem. Ta ka par §im reakcijam zinots brivpratigi no nezinama
pacientu skaita, to"&2Zt mu nav iesp&jams aprekinat precizi, tapec tas tiek klasificets ka “nav zinami”.

ZinoSana pir 1esngjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svafigL ind¥par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
1epuv hu/r ska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
iebkidan 1esp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas

7 , "Sai.as sistémas kontaktinformaciju.

2.9. PardozeSana

Veseliem brivpratigajiem, kuri san€ma devu 15 mg/kg, novéroja palielinatu §adu telavancina
blakusparadibu sastopamibu: garsas sajlitas parmainas, slikta diiSa, vemsana, apsartums injekcijas
vieta, galvassapes, makulari izsitumi un ,,sarkana cilvéka” sindroms.

Pardozgsanas gadijuma telavancina lietoSana japartrauc un ir ieteicama atbalstoSa apriipe, uzturot
glomerularo filtraciju un riipigi uzraugot nieru funkciju. P&c vienas 7,5 mg/kg telavancina devas
lietoSanas dalibniekiem ar pedgjas stadijas nieru slimibu aptuveni 5,9% no lietotas telavancina devas



tika iegiita dializata p&c 4 hemodializes stundam. Tacu informacija par hemodializes lietosanu
pardozesanas arstéSanai nav pieejama.

Telavancina klirenss, lietojot nepartraukto venovenozo hemofiltraciju (CVVH), tika novertéts in vitro
petijuma. Telavancins tika atfiltréts, lietojot CVVH, un telavancina klirenss pastiprinajas, pieaugot
ultrafiltracijas atrumam. Tacu telavancina klirenss, izmantojot CVVH, nav novertets kltniskos
petjumos, tapec §s atrades kliniskais nozimigums un CVVH lietosana pardozesanas arst€sana nav
zinama.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sistémiski lietojamie antibakterialie lidzekli, glikopeptidu ant/ vak xialie
lidzekli, ATK kods: JO1XA03

Darbibas mehanisms

Telavancinam piemit no koncentracijas atkariga baktericida iedarbiba pritgt Tgaiy, grampozitivam
bakterijam. Telavancins nomac §tinu sienu biosintgzi, piesaistoties velina posm yneptidoglikana
prekursoriem, taja skaita liptdam II, kas nover§ gan prekursora polimezacizgar peptidoglikanu, gan
turpmakos krustsavienojumu gadijumus. Telavancins piesaistas ariiefoal't€rigm’imembranam un
izraisa membranu potenciala depolarizaciju un membranu caur’s 1dib.3n4iielinasanos, ka rezultata tiek
nomakta olbaltumvielu, RNS un lipidu sinteze.

Rezistences mehanisms

S. aureus, kam ir augsts rezistences Iimenis pret g ikapcatidu grupas antibakterialiem Iidzekliem
(GRSA), nav jutigs pret telavancinu. Telavans@na ui cit1, nevis glikopeptidu antibiotisko Iidzek]u
klasu krusteniska rezistence nav zinama.

Robezvértibas

Minimalas inhib&josas kongenti€ tijas (MLC) robezvertibas ir Sadas:

Patogéns MIC (ng/ml)

S. aureus (tostarp pret L aetiviainu rezistentie celmi) <0,12

Mikrobiologinkais jutigums

Tegiitas rez stasilys izplatiba var atSkirties geografiski, un ar laiku ir vélams iegit informaciju par
konkrésiam celmiem un no vietam, Tpasi arstgjot smagas infekcijas. PEc nepieciesamibas jakonsult&jas
¢r ekiheriaefn, ja vietgja rezistences izplatiba liecina, ka lidzek]a pielietoSana vismaz atseviskiem
in1oker, atipiem ir apSaubama.

Ui wka efektivitate un drosiba

Tslavancinam pieradita efektivitate pret MSSA un MRSA divos nejausinatos kontrol&tos p&tijumos
pacientiem ar nozokomialu pneimoniju, tostarp ar pneimoniju, kas saistita ar elpinasanas ierici,
iesaistot 751 pacientu, kas sanéma telavancinu. Neraugoties uz in vitro jutigumu, nav pietiekami
kliisko datu, lai novertetu iespgjamo telavancina efektivitati, arst€jot hGISA/GISA izraisitas
infekcijas.



Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentara ir atlikusi pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus ar telavancinu viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apakSgrupas nozokomialas pneimonijas gadijuma. Informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Telavancins uzradija linearu farmakokingtiku, veseliem brivpratigajiem lietojot to devas lidz 15 mg/kg
ikdienas 60 mintiSu ilgas intravenozas infuzijas 7 dienas. Vid&ja (SD) maksimala telavancina
koncentracija (Cmax) l1dzsvara apstaklos, lietojot vienreiz diena 10 mg/kg devu 1 h ilgas (tmax) infuzijas
veida, ir 108 (26) pg/ml, kas p&c tam samazinas 1idz minimalai vértibai 8,55 (2,84) pg/ml (Caan ).
Vidgjais (SD) AUCq.24 ir 780 (125) pg.h/ml. Telavancina izkliedes tilpums ir mazs. Lietojot devu

10 mg/kg, vidgjais Vs bija aptuveni 133 (SD 24) ml/kg p&c vairaku devu lietoSanas, kas athfist
aptuveni 10 1 75 kg smagam cilvekam. Sie dati liecina, ka telavancins netiek plasi izklied&ts.
Telavancins ir aktiva viela ar mazu klirensu, pacientiem ar normalu nieru darbibu vidgjai< (SL . Cléir
13,1 (2,0) ml/hr/kg, kas atbilst kop&am CL aptuveni 1 1/hr 75 kg smagam pacientam.»tpv.anojuma ar
mazu V tas rada ti» aptuveni 8 h.

Izkliede

Noverotais telavancina izkliedes tilpums Iidzsvara stavokli veseliem piee 1gusic m cilvékiem bija
aptuveni 133 ml/kg.

Cilveka plazmas olbaltumvielu saistiSanas ir aptuveni 90%, pirg am . 3xt7m — seruma albuminam.

Pie 10 mg/kg devu ievadiSanas 3 dienas péc kartas veseliel a brivpradgajiem, kas bija paklauti
bronhoalveolarajai lavazai, koncentracijas proporcija plaust epiteliala apvalka Skidruma/plazma bija
robezas no 0,050 Iidz 0,121 no Cetru 1idz 24 stundugirioda’} ic infiizijas sakSanas. Tika noverotas
augstakas alveolaro makrofagu koncentracijas ar { ftig°1.3m, kas svarstijas no 0,360 (4 stundu perioda)
Iidz 6,67 (24 stundu perioda). In vitro petijumaparal tial ka telavancins pilnigi saglabaja savu aktivitati
plausu surfaktanta klatbttné.

Biotransformacija

In vitro petijumi ir paradijudi, ke CYPLAZ, 1A2, 2B6, 2C18, 2C19, 2D6, 2E1, 2J2, 3A4, 3AS5 un 4F12
sp€j metabolizet telavancinu, “zraiiat hidroksilaciju 7., 8. un 9. telavancina 2- (decilamino)- etil sanu
kede.

Masas lidzsvara petiju na  iridsu kartas dalibniekiem, lietojot radioaktivi iezZim&tu telavancinu, tika
identificeti 3 hidréile, metaboliti ar domingjoso metabolitu (THRX 651540), kas sastadija <10% no
radioaktivitates urina un <2% no radioaktivitates plazma.

Veseliem joiiien  pieaugusajiem cilvékiem péc telavancina infuizijas tika identific@ti tris hidroksiléti
metakOlit: "DERINEjosa metabolita AUC sastadija aptuveni 2—-3% no telavancina AUC.

Izvalle

ckskrécija caur nierém ir galvenais telavancina izvades cels cilvekiem. Veseliem jauniem
picaugusajiem pec radioaktivi iezZiméeta telavancina infuzijas aptuveni 76% no ievaditas devas tika
izvaditi ar urinu, un mazak par 1% no ievaditas devas tika izvaditi ar féc€m (kas tika ievaktas ne ilgak
ka 9 dienu perioda), pamatojoties uz kopgjo radioaktivitati. Telavancins galvenokart tiek izvadits
neizmainita veida un veido aptuveni 82% no kopgja izvadita daudzuma urina 48 stundu laika.
Eliminacijas pusperiods dalibniekiem ar normalu nieru funkciju ir aptuveni 8 stundas.

Ta ka izvade caur nierém ir primarais izvades veids, ir nepiecieSama devu pielagosana pacientiem ar
kreatinina kltrensu 30-50 ml/min (skatit 4.3. apakSpunktu).
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Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Netika nov@rotas klmiski nozimigas telavancina farmakokingtikas atskiribas veselu vecaka gadu
gajuma un veselu jaunu dalibnieku vida. Pacientu populaciju farmakokingtisko datu analize neuzradija
biitisku vecuma ietekmi uz farmakokin&tiku. Tade] vecaka gadu gajuma cilvékiem nav nepiecieSama
devas pielagosana, iznemot pacientus, kam kreatinina klirenss ir 30-50 ml/min (skatit 4.2. un 4.3.
apak$punktu).

Pediatriska populdcija
Telavancina farmakoking@tika pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, nav pieradita (skatit 4.2.
apakspunktu).

Dzimums
Kliniski nozimigas ar dzimumu saistitas telavancina farmakokingtikas atSkiribas netika ndverc as
Tade] nav nepiecieSsama devu pielagoSana, pamatojoties uz dzimumu.

Nieru mazspéja
Farmakokingtiskie parametri (vid€jais (SN)) p&c vienas 7,5 mg/kg telavancindilevas ie’ adiSanas
brivpratigajiem ar dazadu nieru funkciju pakapi ir noraditi talak.

Nieru darbibas trauc€ipdiiynaige

Normala Viegla Vidgji sma ad [ Siikiga ESRD?
CrCL (ml/min)® 93,8 64,1 40% 21,0 NP
(10,8) 9,7 (7,0) (6,3)
Crax (pg/ml) 70,6 65,9 65,8 71,8 52,1
(11,2) (2,7 M 12,1) (7,1) (10,1)
AUCins (ng-h/ml) 560 633 121 1220 1010
(93) (101) © & 1% (200) (120) (341)
ti2 (h) 6,90 a0 10,6 14,5 11,8
(0,60) 9 2,4 (1,3) (2,8)
CL (ml/h/kg) 13,7 12,1 11,1 6,18 8,18
AV AN () (3,3) (0,63) (2,65)

2 ESRD= nieru slimibas beigu stiuija, Kas/ iek uzturéta ar hemodializi
b sakotngjais videjais kreatinina s frenss, apréekinot péc Kokrofta-Golta vienadojuma

Nieru darbibas traucgjuniu is vhkme uz telavancina farmakokinétiku ir pétita 2 kliniskos farmakologijas
petijumos veseliem ci{veki:m/ir normalu nieru darbibu un pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru
darbibas traucgjumiem. \Abi petijumi apliecinaja, ka, pavajinoties nieru darbibai, palielinas telavancina
laukums zem Iiknes (A% C), bet ne maksimala koncentracija plazma (Cmax). AUC parmainas kliist
kliniski nozimtgas vienigi pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
Tadg] tadu naé@Tevu 10 mg/kg/24 h var lietot pacientiem ar normalu nieru darbibu vai viegliem nieru
darbibsszauc@iviniem. Lai nodro$inatu Iidzigu iedarbibu pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas
grauc| jurfaet, deva jasamazina lidz 7,5 mg/kg/24 h.

Levalwielagosanas ieteikumi ir atrodami 4.2. apakSpunkta.

Al darbibas traucejumi

P&c vienas 10 mg/kg telavancina devas ievadiSanas telavancina farmakokingtika dalibniekiem ar vidgji
smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (B klase pec Child-Pugh klasifikacijas) [1dzinajas
farmakokingtikai, kas tika novérota dalibniekiem ar normalu aknu darbibu. Pacientiem ar vieglu vai
vid&ji smagu aknu bojajuma pakapi nav nepiecieSama devas pielagoSana (skatit 4.2. apakSpunktu).
Telavancina farmakokingtika smagu aknu darbibas traucgjumu gadijuma nav novertgta (C klase péc
Child-Pugh klasifikacijas).
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Pacienti ar lieko svaru

Populacijas farmakokingtikas analizg ar veseliem (bez infekcijas) pieauguSiem cilvékiem tika atklats,
ka sakotngjais kermena masas indekss (KMI) ietekmé telavancina farmakokingtiku. Telavancina
iedarbiba palielinas, palielinoties KMI; apl&sts, ka uz katru KMI 10 vienibu pieaugumu iedarbiba
plazma palielinasies par 25 %. Pacientiem ar lieko svaru, kuru KMI ir >30 kg/m? (skatit 4.2.
apakspunktu), ir japielago deva.

5.3 Preklmiskie dati par droSumu

Telavancina zales, kas satur hidroksipropilbetadeksu ka paligvielu (HP-B-CD), saistas ar nelabveligam
blakusparadibam péttfjumos ar dzivniekiem, ja plazmas koncentracija bija tadas pasas robezas ka
kliniskas lietoSanas Itmenis, un tam ir iesp&jama nozime, lietojot kltniskos apstak]os.

Aknas, nieres, makrofagi un s€klinieki tika identificeti ka toksicitates mérkorgani dzivniekie 1.
Aknas 13 nedelu vai ilgaka terapija izraisija atgriezenisku hepatocitu degeneraciju/nekro# , k¢
pavadija paaugstinats seruma ASAT un ALAT limenis Zurkam un supiem.

Ietekme uz nierém tika panakta, ievadot zalu devas minimala 4 nedelu pericda la‘'ka am, taizpaudas ka
nieru tubulara bojajuma un tubularas epit€lija vakuolizacijas kombinacija, Tulfzlarajam bojajumam
bija raksturiga proksimalo tubularo $inu degeneracija un nekroze, un tag sa< \diasiar paaugstinatu BUN
un kreatinina Itmeni, kas sasniedza par kontrolvertibam divreiz augstaku| imen wie visaugstakajam
devam. Kanalinu bojajums bija atgriezenisks, bet 4 ned€las p&c arsté’emas aeigdn veél ne visi dzivnieki
bija pilniba atlabusi.

Tubulara epitélija vakuolizacija bija biezi noverota dzivniekiem, \jas tika arstéti ar telavancina zalém
un nesgju (HP-B-CD). Pie augstakam devam vai ilgakas af| t€Sanas niotika ar1 urotélija vakuolizacija
urinpiisli. Vakuolizacija nebija saistita ar nieru funkcijag tra ic€jumiem, tacu ta nebija atgriezeniska
¢etru ned€lu atlabSanas perioda. Tiek uzskatits, ka y@moliza ija ir citoprotektivs process, un ir
sagaidams, ka ta bis atgriezeniska ar tadu pasu pt spstic'n ka proksimalo tubularo stinu nomainas
periods. Hidroksipropilbetadeksa saturs zalu fsama ( ttisciba 1:10 mazina telavancina lietoSanas
izraisTto parmainu sastopamibu un smagumé vaka,i un vajina glikopeptidiem lidzigo telavancina
toksicitati.

Zurkam un suniem tika novérota si¢ a5 makrofagu hipertrofija un hiperplazija daudzas organu
sisteémas, kas parasti satur myakrq agusglntiiecibas, ka makrofagi saturgja telavancinu un HP-3-CD.

Genotoksicitate tika pétitsfaistaidarta in vitro un in vivo testu kopu. Petijumos netika rasti nekadi
telavancina genotoksisk: psiei widla pieradijumi.

P&c 13 arstniecibdsmad 1am zurku sekliniekos tika noverota atgriezeniska seklinieku tubulara
degeneracija. Zurku tévigu vaislibas pétfjumos tika pieradita spermas kustiguma un spermas $inu
skaita samafinasanas séklinieku piedekli, ka ar1 izmainitu spermas $iinu biezuma pieaugums pec
telavancina®™y ne I€]u intravenozas lietosanas. Teévinu vaisliba nebija ietekméta. Otraja p&tijjuma devu
ievadisan: 5 64iCd¢E]as saistijas ar spermatogononialo Stinu nekrotizésanos s€klinieka piedekl, kas
Licin\dar ¢ ‘klinieku bojajumu, un tika noverota ietekme uz spermas kvalitati un daudzumu. Abas §Ts
ietelimes vlja atgriezeniskas péc 8 ned€lu atjaunosanas perioda. Potencialais risks cilvekam nav

z «3ms'(skatit 4.6. apakSpunktu).

2arkam un suniem tika konstatéta arf seklinieku piedekla tubulara epitélija $inu vakuolizacija, un T
atrade nebija atgriezeniska p&c 4 ned@]u atjaunosSanas perioda. Vakuolizacija tiek uzskatita par
citoprotektivu procesu, kas netiek saistits ar funkcionalu bojajumu.

Embrija un augla attistibas p&tijumos tika noverotas pirkstu un loceklu deformacijas zurkam, truSiem
un pundurciikam. Zurku embrija un augla attistibas pétijuma tika novérota smadzenu lateralo
ventrikulu paplasinasanas augstu medikamenta devu grupa. Nedzivu jaundzimu$o kucenu skaita
picaugums tika noverots prenatalajos un postnatalajos pétijumos (skatit 4.3. apakSpunktu).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Hidroksipropilbetadekss, telavancina un hidroksipropilbetadeksa attieciba ir 1:10 (masa/masa)
Mannits (E421)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai) (E524)

Salsskabe (pH pielagosanai) (E507)

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleémgizaamot
6.6. apakSpunkta mingtas).

6.3. Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks pulverim tirdzniecibas iepakojuma: 4 gadi

Pagatavota koncentrata uzglabasanas laiks: pagatavotais koncentrats jaaiska 'a tu'it pec
sagatavoSanas.

stabilitate lietoSanas laika infuzijas maisina tika pieradita 24 sty du pasisuam ledusskapt (2—-8 °C).
No mikrobiologijas viedokla zales jaizlieto nekav&joties. Ja zales etiek lietotas nekavéjoties, par
uzglabasanas laiku ir atbildigs lietotajs, un tas nedrikst pai niegt 24 stundas 2—8 °C temperatira.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Pulveris tirdzniecibas iepakojuma

Uzglabat ledusskapi (2—8 °C). Uzglabat flako.y kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Sagatavotu vai atSkaidttu zalu uzgld 227205 nosactjumus skatit 6.3. apakSpunkta

6.5. Iepakojuma veids uijsataxs

I klases caurspidiga stiki» fuki ws ar gumijas korki un aluminija/plastmasas nopléSamu vacinu.
Iepakojuma lielurii

VIBATIV 25U mg pulveris infuziju §kiduma koncentrata pagatavoSanai
Viens 30 nm.iTiake ns ar 250 mg telavancina

V'BA TV 750 mg pulveris infuziju §kiduma koncentrata pagatavoSanai
Vieip Suinl flakons ar 750 mg telavancina

0.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Pirms lietosanas pulveris ir jaizskidina un iegiitais koncentrats pec tam nekavgjoties jaatskaida.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
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Koncentrata pagatavoSana

VIBATIV 250 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavosanai

250 mg telavacina flakona saturs jaskidina ar 15 ml 50 mg/ml (5%) glikozes $kiduma injekcijam vai
fidens injekcijam, vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kiduma injekcijam, lai iegiitu aptuveni 15 mg/ml
koncentraciju (kopgjais tilpums — aptuveni 17 ml).

VIBATIV 750 mg pulveris infuiziju Skiduma koncentrata pagatavosanai

750 mg telavacina flakona saturs jaskidina ar 45 ml 50 mg/ml (5%) glikozes Skiduma injekcijam vai
fidens injekcijam, vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kiduma injekcijam, lai iegiitu aptuveni 15 mg/ml
koncentraciju (kopgjais tilpums — aptuveni 50 ml).

Ja §kidinatajs vakuuma ietekme netiek ievilkts flakona, izniciniet flakonu.

Skidinot VIBATIV, jaievéro aseptikas noteikumi. P&c 50 mg/ml (5%) glikozes $kiduma ifjek{ians vai
tdens injekcijam, vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma injekcijam pievienoSains flazona saturu
samaisa, maigi saskalojot flakonu, lai veicinatu iz8kiSanu.

Skidinasanas laiks nav ilgaks par 5 miniitém flakonam, kas satur 250 mgaun 1y 11gaks par

10 minttém flakonam, kas satur 750 mg.

Maisisanu turpina, lidz flakona saturs ir pilniba iz$kidis un apskatot nav i >dzarn »s dalinas.

Sagatavota koncentrata izskats

Sagatavotais VIBATIV koncentrits ir dzidrs, bezkrasains [idz ga.i sarts §kidums. Skidinasanas laika
var veidoties putas, tau pastavot tas izzad.

Galigi atSkaidita infuziju $kiduma sagatavoSana

Sagatavotais koncentrats pirms ievadiSanas ingTatsk ids.

Lai aprékinatu pagatavota VIBATIV koncentiita tilpumu, kas nepiecieSams devas sagatavoSanai, var
izmantot $adu formulu:

Telavancina deva (mg) = 10 mg/kg| va/ 5 mg/kg) X pacienta kermena masa (kilogramos)
Pagatavota koncentrata tilpgms< ul) =¢a'vancina deva (mg)/15 (mg/ml)

150-800 mg devam atbilgfois sagatavota koncentrata tilpums pirms ievadiSanas infuzijas veida talak
jaatskaida 100 I1idz 250 11 #i1¢ yma. Devas, kas mazakas par 150 mg vai lielakas par 800 mg, ir talak
jaatSkaida tilpuma, kas rez t7 dod no 0,6 lidz 8 mg/ml beigu $kidumu. Pieméroti infuziju skidumi ir:
50 mg/ml (5%) gitazet Skidums injekcijam, 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidums injekcijam vai
Ringera laktata skidums injekcijam. AtskaidiSana ir javeic aseptiska vidg.

Pirms lietooiias ) izuali japarbauda, vai Skidums nesatur dalinas un vai nav mainijusies ta krasa.
Skidufnu s 11kSFetot tikai tad, ja tas ir dzidrs un nesatur dalinas.

Tzniginasana
N izliciotais Skidums jaiznicina.

v1sas neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, Trija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

VIBATIV 250 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavoS$anai
EU/1/11/705/001

VIBATIV 750 mg pulveris infuiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
EU/1/11/705/002

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2011. gada 2. septembris
Pedgjas parregistracijas datums: 26 maijs 2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zal{ agentiiras majaslapa:
http://www.ema.europa.eu/
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotdja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Biotec Services International Limited
Biotec House

Central Park, Western Avenue
Bridgend Industrial Estate

Bridgend, CF31 3RT

Liebritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZQXUMS

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasistmir maridi as Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas, b =7.m{ sar&iista (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7 buniiwdin visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla viei)a.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI AZWECIL A UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam jZVeic nepiecieS8amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pie pi*fun;h 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos®psti] rinataiss RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz.

. péc Eiropas Zalu «gglit &3 pieprasijuma;

. jaieviesti grozij miiwka parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, ks ar bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Paniiau ri ka mazinasanas pasakumi

Razisiaciizs apliecibas ipasniekam pirms zalu laiSanas apgroziba konkréta dalibvalsti javienojas ar
alstykompetento iestadi par veselibas apriipes specialistiem paredz&tas rokasgramatas formatu un
gatdsu.

Registracijas apliecibas Tpas$niekam janodroS$ina, lai visiem arstiem, kuri varétu parakstit vai lietot
Vibativ, biitu piegadata veselibas apriipes specialistiem domata izglitojosa pakete, kura ir:

. zalu apraksts;

o lietoSanas instrukcija;

. veselibas apriipes specialista rokasgramata.
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Veselibas apriipes specialista rokasgramata jabut ieklautai $adai galvenajai informacijai:

Vibativ rada nefrotoksicitates risku, tostarp palielinatu mirstibas risku pacientiem ar esoSu aktitu
nieru mazspgju, tade] tas ir kontrindic@ts pacientiem ar esosu akiitu nieru mazspgju un
pacientiem, kam kreatinina klirenss ir < 30 ml/min, tostarp pacientiem, kuriem tiek veikta
hemodialize. Vibativ piesardzigi jalieto kopa ar citam nefrotoksiskam zalém;

cilveékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) ieguvuma un riska attiecibu komplic€tu adas un
miksto audu infekciju gadijuma ir novert&jusi ka negativu, tadel Vibativ nedrikst lietot §1s vai
citu neapstiprinatu indikaciju gadijuma;

janoverte un jakontrole pacienta nieru darbiba, un sakotng&ja deva jaaprékina un ta japielago,
veicot aprékinus pec kreatinina klirensa;

ir iesp&jams teratogenitates risks, un Vibativ ir kontrindic€ts griutniecibas laika. Pirms
telavancina lietoSanas reproduktiva vecuma sievieteém janosaka griitniecibas statuss un
reproduktiva vecuma sievietém griitniecibas laika jalieto efektiva kontracepcija;

zalu iepakojuma eso$as zalu parakstitajam domatas kontrolsaraksta uzlimes nozime ur liefosana
noteikta griitniecibas statusa dokumentg$anai pirms zalu lietoSanas;

gritniecibas registra esamiba un ta mérkis, ka ari papildinformacija par paciern i ’iex ausanu
taja;

ir QTc intervala pagarinasanas risks, un pacientiem, kuri lieto zales, pgr ki'-amsnains, ka tas
pagarina QT intervalu, Vibativ jalieto piesardzigi;

ir ar infuziju saistitu reakciju risks, tostarp iespgjamas sarkana cit¥él= jincijpmam I1dzigas
reakcijas;

ir konstatéts ototoksicitates risks, un pacienti, kuriem rodas otgtelsidita«Cs | \azimes vai
simptomi, vai pacienti, kuri sanem citas zales ar iesp&jamu o dtgisitkuasickmi, ripigi janoverte
un jauzrauga;

veselibas apriipes specialistiem jazina, ka Vibativ lietoSanajzar ietekmet dazu asinsreces
laboratorisko parbauzu un analizu rezultatus kvalitalivo un kvantitativo olbaltumvielu
noteik$anai urina;

nepiecieSamiba konsultét pacientus par nozipdiyu risst saistiba ar Vibativ terapiju un
atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem zalu/ iet)s aas laika.

Registracijas apliecibas Ipa$niekam janodre® ina, 1% laika, kad Vibativ tiek laists apgroziba, visiem
arstiem, kuri var€tu parakstit vai lietot Vibativ)ir piegadata nepastarpinatas sazinas vestule (kuras
teksts ir pievienots CHMP noveértgjus zinojumam) ar veselibas apriipes specialistiem. Registracijas
apliecibas Tpasniekam dalibvalstis, | us75 " Sstule tiks izplatita, javienojas ar valsts kompetento iestadi
par sazinas planu DHPC véstulg izplatisinai.

Saistibas veikt pésic iistiicijas pasakumus

Registracijas aplieciba \ ip< inickam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi.

Apraksts Izpildes
4 termin$
Javeic retrospektivs datu parskats, pecregistracijas dro§ibas pétijums (post P&tijuma
authq'isa .on sufety study; PASS) ar meérki sikak raksturot telavancina galigie
bayku. farde .bu profilu, lietojot to kliniskos apstaklos. Jaapkopo dati par nieru rezultati lidz
Ldarbihas traucgjumiem, letaliem gadijumiem (kuriem noteikts c€lonis), 2017. gada
s't sdarbibas trauc€jumiem, aknu un hepatobiliariem trauc€jumiem, troksni ausis 31.

un/lzirdes zudumu, zalu apraksta noradijumu ievéroSanu un lietoSanu neregistrétam | decembrim
indikacijam. Galigais PASS protokols jaiesniedz CHMP lidz 2014. gada 30.
aprilim. Informacija par pacientu ieklausanu tiks iesniegta vienlaikus ar PADZ.
Starpanalizes rezultati jaiesniedz, sakot ar 2015. gada maiju. P&tljuma galigie
rezultati un Vibativ ieguvuma/riska attiecibas atkartots novert€jums jaiesniedz
CHMP ne velak ka 2017. gada 31. decembr.
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Registracijas apliecibas ipa$niekam jaturpina uzraudzit telavancina aktivitate un
mikrobiologiska rezistence salidzinajuma ar citiem lidzekliem, Tstenojot
longitudinalu rezistences uzraudzibas programmu. P&tjjuma ik gadu jaieklayj
vismaz 10 000 grampozitivu izolatu no Eiropas, ASV, Latinamerikas un Klusa
okeana—Azijas valstu uzraudzibas tikla. Rezultati japazino CHMP reizi gada, un
galigais zinojums jaiesniedz ne vélak ka lidz 2017. gada 31. maijam.

Pétijuma
galigie

rezultati [idz
2017. gada
31. maijam
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KASTITE UN FLAKONS

1. ZALUNOSAUKUMS

VIBATIV 250 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
telavancin

2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) & N

250 mg telavancina (hidrohlorida forma) viena flakona

~~~~~~

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Hidroksipropilbetadekss
Mannits (E421)

Natrija hidroksids (E524)
Salsskabe (E507)

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuziju skiduma koncentrata pagata#olana
250 mg

5. LIETOSANAS UN IEVADL SN/ S VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSayas Wystrukciju.
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDIL\: YUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIRZJAMA VIETA

Uzglaktiharniesi neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, Trija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/11/705/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETGSANU

[ 16.  INFORMACIJA PRAIDA RAKSTA

Pamatojums Braila rai sta | en’em@rosanai ir apstiprinats

23



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KASTITE UN FLAKONS

1. ZALUNOSAUKUMS

VIBATIV 750 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
telavancin

2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) & N

750 mg telavancina (hidrohlorida forma) viena flakona

~~~~~~

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Hidroksipropilbetadekss
Mannits (E421)

Natrija hidroksids (E524)
Salsskabe (E507)

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuziju skiduma koncentrata pagata#olana
750 mg

5. LIETOSANAS UN IEVADL AN/ S VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSayas Wystrukciju.
Intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDIL\: YUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIRZJAMA VIETA

Uzglaktiharnieri neredzama un nepieejama vieta.

/% SITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8. DERIGUMA TERMINS |

Derigs lidz

24



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Theravance Biopharma Ireland Limited

Connaught House 1, Burlington Road, Fourth Floor
D04 C5Y6

Dublin 4, Trija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/11/705/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[ 15. NORADIJUMI PAR LIFTG5AN J

[ 16.  INFORMACIJIA'BRALA RAKSTA

Pamatojums Brail.iaks ‘a nepiemérosanai ir apstiprinats
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

VIBATIYV 250 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosSanai
VIBATIYV 750 mg pulveris infaiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
telavancin

vSTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms Jums tiek dotas $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu va. medipasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcii@aSkajt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir VIBATIV un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms VIBATIV lietoSanas
3. Ka lietot VIBATIV

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat VIBATIV

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir VIBATIV un kadam noliikam to li<co

VIBATIV ka aktivo vielu satur telavancinu, Mastr g dpeptidu grupas antibiotika. VIBATIV lieto
pieaugusajiem, lai arstetu plausu infekcijas,* as iegitas slimnica, tostarp pacientiem, kam tiek veikta
maksliga elpinasana, ja zinams vai iesp&jams, 13, §1s infekcijas ir izraisijusi baktgrija, ko déveé par
meticilinrezistentu Staphylococcus glreus (MRSA).

To lieto tikai tad, ja bakterijas, kas 129%ii5a) nfekcijas, var iznicinat ar telavancinu. VIBATIV drikst
lietot vienigi tad, ja citas aritibio: kas ri&# piemerotas.

Ja infekciju izraisa arT ciths v ykteidjas, arsts var parakstit citas antibiotikas papildus VIBATIV.

2. Kas Jums jazina nirms VIBATIYV lietoSanas

Nelietojiet' VIPATIV $ados gadijumos:

- iaglunis ir £ lergija (paaugstinata jutiba) pret telavancinu vai kadu citu (6. punkta mingto)
VILATLV sastavdalu,

- ~+Jurus ir smagi nieru darbibas traucgumi vai Jums tiek veikta hemodialize,
ia Juis esat gritniece.

By dinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms televancina lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu

- Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi. Jisu arsts var izlemt samazinat VIBATIV devu un Jus

Jusu nieres peksni parstdj darboties.
- Ja Jums ir palielinats nieru darbibas trauc€jumu risks. Jusu arsts Jums pastastis, ja Jums §is risks
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- Ja Jums rodas adas reakcijas pret So Iidzekli. Jiisu arsts var izlemt pielagot infuzijas atrumu.

- Ja jums ir alergija pret antibiotikam, pieméram, vankomicinu. Sada gadijuma nekavéjoties
informgjiet arstu.

- Ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi. Sada gadijuma nekav&joties informgjiet arstu.

- Ja pamanat dzirdes parmainas. Sada gadijuma nekavéjoties informgjiet arstu. Jasu arsts
arst€Sanas laika var kontrolet Jums dzirdi. lespg&jamas blakusparadibas ir troksnis ausis un
kurlums.

- Kamér VIBATIV saturosas antibiotikas apkaro noteiktas baktgrijas, var turpinat augt citas
bakt&rijas un sénites. To sauc par parmerigu savairosanos. Arsts Jils uzraudzis, lai konstatétu
iesp&jamas infekcijas un nepiecieSamibas gadijuma arstetu.

- Ja Jums rodas caureja arsteéSanas laika vai neilgi pec tas, nekavgjoties informgjiet arstu.
Nelietojiet pretcaurejas Iidzeklus, vispirms nekonsultgjoties ar arstu.

- Ja Jums ir vairak neka viena infekcija. Arsts Jums noteiks nepiecieSsamo arstésanu.

Bérni un pusaudzi
Telavancinu nav paredzets lietot be€rniem vai pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un VIBATIV
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laikatsat lLiets,is vai
vargtu lietot.

Telavancins var ietekmét dazu asinsreces laboratorisko parbauzu rezeestuinPa b uzu rezultati var
liecinat par vaju asins sarec€Sanas sp€ju, lai gan patiesiba trauc€jun u sfav{PastZlet arstam, ka Jus
sanemat VIBATIV.

Telavancins var ietekmét dazu laboratorisko parbauzu rezt 'tatus, nosakot olbaltumvielas urina.
Pastastiet arstam, ka Jis sanemat VIBATIV.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Telavancinu nedrikst lietot gritnieces. Pastastmgars am) ja Jums ir iestajusies gritnieciba, Jus
domajat, ka Jums var€tu biit iestajusies gru¢ tecibcyvai Jiis planojat griitniecibu. Jums arsteésanas laika
ar VIBATIV ir jalieto efektiva kontracepcija.

Nav zinams, vai telavancins izdalas maiCs viena cilvékam. Pirms bérna baroSanas ar kriiti
konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadi#<.) unimehanismu apkalposana
VIBATIV var izraisit bl kutpe 3dibas, pieméram, reiboni, miegainibu, apjukumu vai neskaidru redzi,
kas var ietekm@t sp&ju vad ‘tunsportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no VIBATIYV sastavdalam
Zales saturginazak par 1 mmol natrija (23 mg) flakona,- biitiba tas ir natriju nesaturosas.

S YZali tot VIBATIV

ViRAVIV Jums ievadis arsts vai medicinas masa.

ev,.d1ta deva bils atkariga no Jisu kermena masas. Deva pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma) ir

10 miligrami (mg) uz kilogramu (kg) kermena masas, ievadot vienreiz diena. So devu ievada infuzijas
veida (pilienveida véna) aptuveni 60 minidsu laika.

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi vai liekais svars, devu var samazinat.

Arstesanas kurss parasti ilgst no 7-21 dienai. Jasu arsts izlems, cik ilgi JUs jaarste.
Ja esat lietojis VIBATIV vairak neka noteikts

Ja Jums ir ievadits vairak VIBATIV neka Jums vajadz&tu sanemt, palielinas $adu blakusparadibu
iespgjamiba: garSas sajltas traucgjumi, slikta dasa (nelabums), vemsana, reakcijas infuzijas vieta,
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galvassapes, izsitumi, adas pietvikums kermena augidala. Sada gadijuma telavancina infiicija tiks
partraukta, un arsts Jums parbaudis nieru darbibu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4.

Tapat

Iespéjamas blakusparadibas

ka citas zales, VIBATIV var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

VIBATIV var izraisit $adas blakusparadibas:

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 cilvékam no 10

Retak

garsas sajiitas traucgjumi;
slikta dusa (nelabums).

var rasties 11dz 1 cilvékam no 10

sénisu infekcijas;

bezmiegs;

galvassapes, reibonis;

aizciet€jums, caureja; vemsana;

paaugstinats aknu enzimu [imenis asinfs;

nieze, izsitumi;

nieru darbibas trauc&umi; patologiski nieru darbibas partiuzu yezilitati, putains urins;
nogurums, drebuli.

: var rasties 1idz 1 cilvékam no 100

zarnu bakteriala infekcija; urincelu infekcija;

anémija, balto asins $iinu skaita izmainas; t, ombcitu skaita izmainas;

alergiskas reakcijas;

pavajinata estgriba; izmainits glikozer [Tmeiis asinis; izmainits kalija un magnija ITmenis asins;
nemiers; trauksme; apjukums; depresija;

garsas sajiitas zudums, migrépsgaustes traucgjumi, ozas trauc€jumi, miegainiba, trice;

acu kairinajums, neskaidra re 175

troksnis ausis;

sapes krtis; sirds maz§)gja,matologisks sirdsdarbibas ritms vai sirdspuksti;

pietvikums, paauggiiiits Vi pazeminats asinsspiediens, vénas iekaisums;

elpas trikums, 7a, asfat; ikts deguns, rikles iekaisums;

sapes veédera; sa1sa' aufe; gremosanas trauc€jumi, védera uzpiiSanas, nejutigs mutes dobums;
aknu iekaistims:

adas apsartums; scjas pietikums; sviSana, natrene;

locitgvu sApes; muguras sapes; muskulu krampji; muskulu sapes;

sapig¥iurin icija; asinis urind; mazs izdalita urina daudzums, bieza urinacija; patologiska urina
sm; 2za;

alierg jas trikums, kairinajums infuzijas vieta; slikta paSsajuta; nepatikama sajiita krutis;
Skiuruma uzkrasanas apaksstilbos; sapes; drudzis; adas pietvikums kermena augsdala;
patologiski asinsreces analizu rezultati.

neti: var rasties 11dz 1 cilvékam no 1000

kurlums.

Nav zinami: (p&c pieejamiem datiem biezumu nevar noteikt)

smaga alergiska reakcija (anafilakse). Smagas alergiskas reakcijas pirmas pazimes var ietvert
adas, sejas un/vai kakla piettkumu un/vai elpoSanas apgriitinajumu. Ja paradas $adi simptomi,
Jums ir nekav@gjoties japazino par tiem savam arstam vai medmasai

29



Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VIBATIV
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot VIBATIV péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites p&c ,,Derigs
[idz/EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Uzglabat flakonu kastite, lai pasargatu no gaismas.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajigt fal nagsitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko VIBATIYV satur

koncentréta skiduma satur 15 mg telavancina.
Citas sastavdalas ir hidroksipropilbetadekss, manni#swE42 15 ‘natrija hidroksids (E524) (pH
pielagosanai) un salsskabe (E507) (pH pielagosar )

VIBATIYV aréjais izskats un iepakojums

VIBATIV pulveris infuziju skiduma/@ncentrata pagatavosanai tiek piegadats 30 ml vai 50 ml
caurspidiga stikla flakonos, kam ir { unelja ) aizbazni un aluminija aizdare ar nonemamiem plastmasas
vaciniem. Flakona ir balts lidz g7 1$i sastsspulveris.

Iepakojuma izmeri:
1 flakons pa 30 ml, kas {atit 2 9 mg telavancina
1 flakons pa 50 ml, kai\sat =750 mg telavancina

Registracijas apliecibas ipasnieks

Theravance'Ziop: larma Ireland Limited

Connfugl *HCGse 1, Burlington Road, Fourth Floor
L4 0576

Dutiin 4, 1rija
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Razotajs

Biotec Services International Limited
Biotec House

Central Park, Western Avenue
Bridgend Industrial Estate

Bridgend, CF31 3RT

Liebritanija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi akceptéta {MM/GGGG}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §tm zalém ir piecejama Eiropas ZaJu agenttiras majas lapa:
http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apriipes, profisionalie’n:

Lietosanas veids

VIBATIV pirms ievadiSanas intravenozas infuzijas veida 60 mintiSugaisa Gaus’ s 1 nolikam paredzetu
sistému vai Y veida pieslégvietu ir jaizskidina un p&c tam jaatSkaid . Meddiksteidvadit bolus injekcijas

veida.

Lai aprékinatu pagatavota VIBATIV koncentrata tilpumu,’ as nepiccieSams devas sagatavosanai, var
izmantot §adu formulu:

Telavancina deva (mg) = 10 mg/kg (vai 7,5 mg/k{) x/pehienta kermena masa (kilogramos)
Pagatavota koncentratatilpums (ml) = telavg \cina‘leva (mg)/15 (mg/ml)

Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikumsa delyis zalesdiedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleém.
Uzglabasanas laiks

Pagatavota koncentrat. \uz, 'a¥asanas laiks: pagatavotais koncentrats jaatSkaida talit p&c
pagatavosanas.

______

stabilitate 1.eC0sa) as laika infuzijas maisina tika pieradita 24 stundu periodam ledusskapi (2 - 8°C). No
mikrghio) Jgijes viedokla zales jaizlieto nekavéjoties. Ja zales netiek lietotas nekavgjoties, par
ujelac@sang s laiku ir atbildigs lietotdjs, un tas nedrikst parsniegt 24 stundas 2 - 8°C temperatiira.

L & noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par rikoSanos

1 irms lietoSanas pulveris ir jaizSkidina un iegtitais koncentrats pec tam nekavéjoties jaatskaida.
Koncentrata pagatavosana (VIBATIV 250 mg flakons)

250 mg telavancina saturosa flakona saturs jaskidina ar 15 ml 50 mg/ml (5%) glikozes $kiduma

injekcijam, Gdens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida Skiduma injekcijam, lai iegiitu
koncentraciju aptuveni 15 mg/ml (kopgjais tilpums aptuveni 17 ml).
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Koncentrata pagatavoS$ana (VIBATIV 750 mg flakons)

750 mg telavancina saturosa flakona saturs jaskidina ar 45 ml 50 mg/ml (5%) glikozes $kiduma
injekcijam, Gidens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma injekcijam, lai iegtitu
koncentraciju aptuveni 15 mg/ml (kopgjais tilpums aptuveni 50 ml).

Ja §kidinatajs vakuuma ietekmeé netiek ievilkts flakona, izniciniet flakonu.

Skidinot VIBATIV, jaievéro aseptikas noteikumi. P&c tam, kad pievienots 50 mg/ml (5%) glikozes
Skidums injekcijam, idens injekcijam vai 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidums injekcijam, flakona
saturu sajauc, viegli pagrozot, lai veicinatu izSkisanu.

Lai izskidinatu 250 mg flakona saturu, nepiecie$ams ne vairak par 5 miniitém.

Lai iz§kidinatu 750 mg flakona saturu, nepiecieSams ne vairak par 10 minGtem.

Maisisanu turpina, lidz flakona saturs ir pilniba izskidis un apskatot nav redzamas dalinas.

Pagatavota koncentrata izskats
Pagatavotais VIBATIV koncentrats ir dzidrs, bezkrasains 11idz gaisi sarts skidums. Skidijasaras laika
var veidoties putas, bet pastavot tas izztd.

Galiga atSkaidita infuziju Skiduma pagatavoSana

Pagatavotais koncentrats pirms ievadiSanas ir jaatSkaida.

Lai iegiitu 150-800 mg devu, atbilstoss tilpums pagatavota koncentrZtapiias<afi zijas jaatSskaida 100
Iidz 250 ml skiduma. Lai iegiitu par 150 mg mazaku vai par 800 my liialéa dewd; javeic atSkaidiSana
ar tilpumu, kas nodrosina galiga $kiduma koncentraciju 0,6—8 w »/mi2isinéroti infuziju Skidumi:

50 mg/ml (5%) glikozes skidums injekcijam, 9 mg/ml (0,9%) naiiia hlorida skidums injekcijam vai
Ringera laktata Skidums injekcijam. AtSkaidiSana ir javeic aseptiska vide.

Pirms lieto$anas vizuali japarbauda, vai Skidums nesfur day” :as un vai nav mainijusies ta krasa.
Skidumu drikst lietot tikai tad, ja tas ir dzidrs un 1 >s2fui dalinas.

IznicinaSana
Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotais Skiciums jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotos mat| tiFus idiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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