I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZER NEVE

Xydalba 500 mg por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz

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

Feloldast kovetden a koncentratum 20 mg dalbavancint tartalmaz milliliterenként.

crer

6.6 pont).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

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

Fehér, tortfehér vagy halvanysarga szinii por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Xydalba alkalmazasa akut bakterialis bor- és lagyrészfertdzések (Acute Bacterial Skin and Skin
Structure Infections — ABSSSI) kezelésére javallott feln6tteknél, serdiiloknél, valamint 3 honapos és
idésebb gyermekeknél (lasd 4.4 és 5.1 pont).

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

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Felndttek

A javasolt dézis 1500 mg dalbavancin, amelyet vagy egyszeri 1500 mg-os infizi6 formajaban; vagy
pedig 1000 mg, majd egy héttel késébb 500 mg dalbavancin formajaban kell beadni (lasd 5.1 és

5.2 pont).

6 éves kort betoltort, 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilok
A dalbavancin ajanlott dézisa egyszeri 18 mg/ttkg-os dozis (legfeljebb 1500 mg).

3 honapos kort betoltott, 6 éves kor alatti csecsemdk és gyermekek
A dalbavancin ajanlott dozisa egyszeri 22,5 mg/ttkg-os dozis (legfeljebb 1500 mg).




Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Nincs sziikség a dézis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe és kozepesen stlyos vesekarosodas (kreatinin-clearance > 30 és 79 ml/perc kozott) esetén a
feln6tteknél, serdiiloknél és gyermekeknél nincs sziikség a dozis modositasara. Rendszeres (heti

3 alkalommal) hemodializisben részesiilé feln6tt betegeknél nincs sziikség a dozis mdodositasara, €s a
dalbavancin a hemodializis id6zitésétdl fiiggetleniil adhatd.

Kronikus vesekarosodasban szenvedo felnétt betegeknél, akik kreatinin-clearance-e < 30 ml/perc, és
nem részesiilnek rendszeres hemodializisben, az ajanlott dozis csokkentendo: vagy egyszeri
infuzidban beadott 1000 mg dalbavancin; vagy 750 mg dalbavancin, majd egy héttel késobb 375 mg
(lasd 5.2 pont).

Azon 18 évesnél fiatalabb betegek esetén, akiknél a kreatinin-clearance < 30 ml/perc/1,73 m% nem 4ll
rendelkezésre elegendd informacié dozismddositasra vonatkozé ajanlashoz. A jelenleg rendelkezésre
allo adatok leirasa az 5.2 pontban talalhato, de az adagolasra vonatkozoan nem adhato ajanlas.

Majkarosodas

Enyhe majkarosodasban (Child—Pugh A) szenved6 betegeknél nincs sziikség a dalbavancin-dozis
modositasara. A dalbavancin kdzepesen sulyos vagy sulyos majkarosodasban (Child—Pugh B és C)
szenvedo betegeknek torténd felirasakor elovigyazatossag sziikséges, mivel a megfeleld adagolas
meghatarozasara vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A dalbavancin biztonsagossagat és hatasossagat 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknél még

nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa az 5.2 pontban talalhat6, de az adagolasra
vonatkozdan nem adhat6 ajanlas.

Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazés

A Xydalbat fel kell oldani, majd az intravénas infuzidban 30 perc alatt térténd beadas eldtt tovabb kell
higitani. A gydgyszer alkalmazas el6tti feloldaséara és higitasara vonatkozé utasitasokat lasd a

6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Tulérzékenységi reakciok

A dalbavancint kell6 koriiltekintéssel szabad alkalmazni azoknal a betegeknél, akik allergias reakciot
mutattak mas glikopeptidekre, mivel tulérzékenységi keresztreakcid 1éphet fel. Amennyiben a
dalbavancinnal szemben tulérzékenységi reakcio 1ép fel, az alkalmazast be kell sziintetni, és az
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Clostridioides (korabban Clostridium) difficile-asszocialta diarrhoea

Szinte minden antibiotikum esetén beszamoltak mar az antibakterialis kezeléssel 6sszefiiggd
vastagbélgyulladasrol és alhartyas vastagbélgyulladasrol (pseudomembranosus colitis), melynek
sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. Ezért az olyan betegeknél, akiknél a dalbavancin-
kezelés alatt vagy azt kovetden hasmenés jelentkezik, fontos mérlegelni ezt a diagnozist (lasd

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

Infuzidval kapcsolatos reakcidok

Az infuzidval kapcsolatos reakciok kockazatanak csokkentése érdekében a Xydalbat intravénas
infuzidként kell alkalmazni, 6sszesen 30 perces infizids idovel. A glikopeptid antibakterialis szerek
gyors intravénas infuzidja olyan reakciokat okozhat, mint a felsé testfél kipirulasa, csalankiiités,
viszketés és/vagy borkiiités. Az infizid leallitasa vagy lassitasa utan e reakciok megsziinhetnek.

Vesekarosodas

A dalbavancin hatasossagarol és biztonsagossagarol korlatozott adatok allnak rendelkezésre

30 ml/perc alatti kreatinin-clearance esetén. Kronikus vesekarosodasban szenvedd felnétt betegeknél a
szimulaciok alapjan a dozis mddositasa sziikséges, amennyiben a kreatinin-clearance kevesebb, mint
30 ml/perc, és a beteg nem részesiil rendszeres hemodializisben (lasd 4.2 és 5.2 pont). Azon 18 évesnél
fiatalabb gyermekek és serdiilok esetén, akiknél a kreatinin-clearance < 30 ml/perc/1,73 m% nem all
rendelkezésre elegendd informacié dozismodositasra vonatkozé javaslattételhez.

Kevert fertézések

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

Nem érzékeny mikroorganizmusok

Az antibiotikumok alkalmazésa el6segitheti a nem érzékeny mikroorganizmusok elszaporodasat. Ha a
kezelés alatt feliilfertdzodés alakul ki, akkor meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket.

A klinikai adatok korlatozottsaga

A dalbavancin biztonsagossagarol és hatdsossagarol korlatozott mennyiségii adatok allnak
rendelkezésre tobb mint két dozis alkalmazasa esetén (egy hetes kiilonbséggel adva). A bor- és
lagyrészfertozésekben végzett jelentds vizsgalatokban csak az aldbbi fertézéseket kezelték: cellulitis,
orbanc, talyog és sebfertdzések. Stulyosan karosodott immunrendszerti betegek dalbavancinnal torténd
kezelésével nincs tapasztalat.

Segédanyagok

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

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Egy in vitro receptor-szlirdvizsgalat eredményei nem jeleznek mas terapids célpontokkal vald
valdszinl kolcsonhatasokat, valamint nem jelzik klinikailag jelentds farmakodinamias interakciok

lehetoségét (lasd 5.1 pont).

A dalbavancinnal nem folytattak klinikai gyogyszerkdlcsonhatas-vizsgalatokat.



Egyéb gydgyszereknek a dalbavancin farmakokinetikajara kifejtett lehetséges hatasai

A dalbavancin in vitro nem metabolizalodik a CYP enzimeken, ezért nem valdszini, hogy a CYP
induktorok vagy inhibitorok befolyasolnak a dalbavancin farmakokinetikajat.

Nem ismert, hogy a dalbavancin szubsztratként viselkedik-e a majba valo felvétel soran vagy

a hepatikus efflux transzporterek esetén. Az emlitett transzporterek gatloival valo egyiittes alkalmazas
fokozhatja a dalbavancin-expoziciét. Ilyen transzportergatlok példaul a felerdsitett proteaz-inhibitorok,
a verapamil, a kinidin, az itrakonazol, a klaritromicin €s a ciklosporin.

A dalbavancin egyéb gydgyszerek farmakokinetikajat befolyasold potencialja

A dalbavancinnak a CYP enzimeken metabolizalt gyogyszerekre gyakorolt interakcios potencialja
varhatdan alacsony, mivel in vifro nem inhibitora vagy induktora a P450 enzimeknek. Nem all
rendelkezésre adat arra vonatkozdan, hogy a dalbavancin gatolna a CYP2C8 enzimet.

Nem ismert, hogy a dalbavancin transzportergatld lenne. A dalbavancinnal térténd egyiittes alkalmazas
esetén nem zarhato ki azon transzporter szubsztratok fokozott expozicidja, amelyek érzékenyek a
gatolt transzporter aktivitasra (példaul sztatinok és digoxin).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

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

A Xydalba alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, kivéve, ha a varhato elony egyértelmiien
meghaladja a magzatot érintd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a dalbavancin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Azonban a dalbavancin
kivalasztédik a szoptatd patkanyok tejébe, igy kivalasztodhat a human anyatejbe is. A dalbavancin
oralisan nem szivodik fel jol. Ennek ellenére a szoptatott csecsemd gastrointestinalis flordjara vagy a
szajflorajara gyakorolt hatdsa nem zarhat6 ki.

A Xydalba alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a
terapia elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Allatkisérletek csokkent termékenységet mutattak (Iasd 5.3 pont). Az emberre gyakorolt potenciélis
kockazat nem ismert.

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

A Xydalba kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, mivel néhany beteg szédiilésrdl szamolt be (1asd 4.8 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil dsszefoglalasa

A TI/III. fazisa klinikai vizsgalatokban 2473 felnoétt beteg kapott dalbavancint vagy egyszeri 1500 mg-
os infuzioban, vagy 1000 mg ¢s egy héttel késobb 500 mg formajaban. A dalbavancinnal kezelt
betegek legalabb 1%-anal elofordulo leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok: hanyinger (2,4%),
hasmenés (1,9%) és fejfajas (1,3%); és ezek altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa (1. tablazat)

Az alabbi mellékhatasokat a dalbavancinnal végzett II/I11. fazisu klinikai vizsgalatok soran
azonositottak. A mellékhatasok szervrendszeri kategorianként és gyakorisag szerint kertilnek
felsorolasa. A gyakorisagi kategdriak a kovetkezd megallapodas szerint keriilnek meghatarozasra:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10 koz6tt), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100 kdzétt),
ritka (= 1/10 000 — < 1/1000 kozott).

1. tablazat.

Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoriak
Fert6z6 betegségek és vulvovaginalis gombas fertdzés,
parazitafert6zések hagyuti fert6zés, gombas fert6zés,
Clostridioides (korabban
Clostridium) difficile okozta colitis,
oralis Candida fertézések
Vérképzoszervi és anaemia, thrombocytosis,
nyirokrendszeri eosinophilia, leukopenia,
betegségek és tiinetek neutropenia
Immunrendszeri anaphylactoid
betegségek és tiinetek reakcid
Anyagcsere- és étvagycsokkenés
taplalkozasi betegségek
és tiinetek
Pszichidtriai kérképek insomnia
Idegrendszeri fejfajas izérzés zavara, sz¢diilés
betegségek és tiinetek
Erbetegségek és tiinetek borpir, phlebitis
Légzdrendszeri, kohoges bronchospasm
mellkasi és us
mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri hanyinger, székrekedés, hasi fajdalom,
betegségek és tiinetek hasmenés dyspepsia, hasi diszkomfort, hanyas

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tiinetei

pruritus, urticaria, borkitités

A nemi szervekkel és az
emldokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

vulvovaginalis pruritus

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépé reakciok

infuzidval kapcsolatos reakciok




Szervrendszeri Gyakori Nem gyakori Ritka

kategoriak
Laboratoriumi és egyéb emelkedett laktatdehidrogenaz-szint
vizsgalatok eredményei a vérben, emelkedett glutamat-

piruvat-transzaminaz-szint,
emelkedett glutamat-oxalacetat-
transzaminaz-szint, emelkedett
hugysavszint a vérben, kéros
majfuncids laborértékek, emelkedett
transzaminaz értékek, emelkedett
alkalikus foszfataz-szint a vérben,
emelkedett vérlemezkeszam,
emelkedett testhémérséklet,
emelkedett majenzim szint,
emelkedett gamma-glutamil-
transzferaz-szint

Kivéalasztott mellékhatdsok leirdsa

A gyogyszerosztalyra jellemzo mellékhatdsok

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

Gyermekek és serdiilok

A dalbavancin biztonsagossagat egy IlII. fazisu klinikai vizsgalatban értékelték, melybe 168 olyan, 0 —
<18 év kozotti gyermeket és serdiilot vontak be, akik akut bakterilis bor- és lagyrészfertdzésre
dalbavancin-kezelést kaptak (90 beteg egyszeri dozisként, 78 beteg pedig — akik mindegyike legalabb
3 hénapos volt — kétdozist adagolasi rendet kovetve kapott dalbavancint). Osszességében a
dalbavancinra vonatkozé biztonsagossagi eredmények ezen gyermekek és serdiilok esetében is
hasonloak voltak, mint felnotteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elény/kockéazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A dalbavancin-tuladagolas kezelésére vonatkozdan nem allnak rendelkezésre konkrét adatok, mivel
doziskorlatozo toxicitast nem észleltek a klinikai vizsgalatok soran. Az 1. fazisu vizsgalatokban
egészséges Onkénteseknek adott legfeljebb 1500 mg egyszeri dozis, valamint 8 hét alatt adott
legfeljebb 4500 mg kumulativ dozis esetén sem észleltek toxicitasra utald tiineteket vagy klinikailag
gondot okoz6 laboratériumi eredményeket. A II1. fazisu vizsgalatokban a betegek legfeljebb 1500 mg
egyszeri dozist kaptak.

A dalbavancin-tuladagolas kezelésének megfigyelésbol és altalanos szupportiv kezelésbol kell allnia.
Bar kifejezetten a dalbavancin-tuladagolds hemodializissel torténd kezelésére vonatkozoan nem all
rendelkezésre adat, megjegyzendo, hogy egy, vesekdrosodasban szenvedd betegekkel folytatott I.
fazisu vizsgalatban 3 draval a hemodializist kévetden a dalbavancin ajanlott dozisanak kevesebb mint
6%-a kertilt eltavolitasra.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

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

Hatasmehanizmus

A dalbavancin egy baktericid lipoglikopeptid.

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

Rezisztencia-mechanizmus

Minden Gram-negativ baktérium eredendden dalbavancin-rezisztens.

A Staphylococcus és Enterococcus speciesek dalbavancinnal szembeni rezisztenciaja a VanA
genotipus jelenlétéhez kotddik, melynek kovetkeztében a célpeptid mddosul a szintetizalédo
sejtfalban. /n vitro vizsgalatok alapjan a dalbavancin aktivitasat nem befolyasoljak mas, vankomicin-
osztalyba tartozo rezisztencia gének.

A dalbavancin MIC-értékek magasabbak a vankomicinre mérsékelten érzékeny Staphylococcusok
(vancomycin-intermediate staphylococci (VISA)) esetén, mint a vankomicinre érzékeny fajok esetén.
Abban az esetben, ha az izolalt, magasabb MIC-értékkel rendelkez6 torzsek stabil fenotipusuak és
korrelalnak a mas glikoproteinekkel szembeni rezisztenciaval, akkor a valdszinii mechanizmus a
keletkez6 peptiodoglikanban 1év6 glikopeptid célmolekuldk szamanak megemelkedése.

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

Kolcsonhatas egyéb antibakterialis szerekkel

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

Erzékenységi hatarértékek vizsgalata

Az antimikrobidlis szerek érzékenységi vizsgalataval foglalkoz6 eurépai bizottsag (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing — EUCAST) altal megallapitott minimalis gatlo
koncentracié (MIC — Minimum Inhibitory Concentration) hatarértékek a kovetkezok:
J Staphylococcus spp.: Erzékeny < 0,125 mg/l; Rezisztens > 0,125 mg/l,
. Béta-hemolizal6 Streptococcus A, B, C, G csoport: Erzékeny <0,125 mg/l;
Rezisztens > 0,125 mg/l,
J Streptococcus viridans csoport (csak a Streptococcus anginosus csoport): Erzékeny
<0,125 mg/l; Rezisztens > 0,125 mg/1.

A farmakokinetikai/farmakodindmias Osszefliggés

A Staphylococcusokkal szembeni in vitro baktericid hatas idofliggd azon a szérumkoncentracion,
amely hasonl6 az embereknél mért ajanlott dozisokhoz. A S. aureus esetén a dalbavancin in vivo
farmakokinetikai/farmakodinamias kapcsolatat az allati fert6zés neutropenias modelljén vizsgaltak. Az



eredmények arra utalnak, hogy a dalbavancin antibakterialis hatasa leginkabb a szabad hatéanyag
plazmakoncentracié—idoé gorbéje alatti teriilet és a minimalis gatld koncentracié aranyaval
(fAUC/MIC) all 6sszefiiggésben.

Specifikus patogénekkel szembeni klinikai hatasossag

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

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

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

S. Constellatus-t is).

Egyéb fontos kérokozokkal szembeni antibakterialis hatds

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

o G-szerocsoportba tartozo Streptococcusok
o Clostridium perfringens
L Peptostreptococcus spp.

Gyermekek és serdiilok

A Xydalbat 0 — <18 év kozotti, akut bakterialis bor- és lagyrészfertdzésben szenvedd gyermekeknél és
serdiiloknél egy III. fazist, nyilt elrendezésii, randomizalt, komparatorkontrollos klinikai vizsgalatban
vizsgaltak. A vizsgalatban 168 beteget kezeltek dalbavancinnal (90 beteg egyszeri dézisként, 78 beteg
pedig — akik mindegyike legaldbb 3 hénapos volt — kétdozist adagoldsi rendet kovetve kapott
dalbavancint), tovabbi 30 beteget pedig komparator készitménnyel. Az elsédleges célkitlizés a
Xydalba biztonsagossaganak és toleralhatésdganak az értékelése volt, a masodlagos célkitlizések pedig
tobbek kozott a hatdsossag és a farmakokinetika értékelését foglaltdk magukban. A hatdsossag leird
végpont volt. A gydgyulas vizsgalatakor (TOC) a klinikai gydgyulési ardny (a modositott bevalasztas
szerinti — mITT — populacidban) 95,1% (78/82) volt az egyddzist Xydalba-kezelési karban, 97,3%
(72/74) a kétddzisu Xydalba-kezelési karban, és 100% (30/30) a komparatorkarban.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Xydalba vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden bor- és
lagyrészfertdzésekben (lasd 4.2 és 5.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A dalbavancin farmakokinetikajat egészséges egyéneknél, betegeknél és egyes kiilonleges
betegcsoportoknal is vizsgaltak. A dalbavancin szisztémas expozicioja egy dozis alkalmazasa utan a
140 mg és 1120 mg kdzotti tartomanyban a dézissal ardnyos, ami a dalbavancin linearis
farmakokinetikdjara utal. Egészséges felnotteknél nem figyeltek meg dalbavancin-akkumulaciot
tobbszori intravénas infuzidt kovetden sem, amikor legfeljebb 8 hétig, heti egy alkalommal adtak
(1000 mg az 1. napon, amelyet 7 héten keresztiil heti 500 mg-os dozisok kovettek).

Az étlagos terminalis eliminacids felezési id6 (ti2) 372 (333 és 405 kozotti) ora volt. A dalbavancin
farmakokinetik4ja a harom kompartmentes modellel irhato le a legjobban (a és B eloszlasi fazisok,
amelyet a termindlis eliminacios fazis kovet). igy az eloszlasi felezési id6 (ti25), amely a klinikailag
jelentds koncentracio—ido profil legnagyobb részét képezi, 5 és 7 nap kézott van, €s igy konzisztens a
heti egyszeri adagolassal.



Az alabbi, 2-es szamu tablazat tartalmazza a dalbavancin becsiilt farmakokinetikai paramétereit a
kétdozisos adagolasi rend és az egydozisos adagolasi rend utan.

2. tablazat.

A dalbavancin atlagos (SD) farmakokinetikai paraméterei felnétteknél populacios
farmakokinetikai elemzés alapjan'

Paraméter Kétdozisos adagolasi rend” Egydézisos adagolasi rend’

Cmax (mg/1) 1. nap: 281 (52) 1. nap: 411 (86)
8. nap: 141 (26)

AUCO—14. nap
(g /) 18100 (4600) 20300 (5300)

CL (I/h) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

"Forras: DAL-MS-01.

1000 mg az 1. napon + 500 mg a 8. napon; DUR001-303 szamu vizsgalat alanyai, akik értékelhetd
farmakokinetikai mintaval rendelkeznek.

31500 mg; DUR001-303 szamu vizsgalat alanyai, akik értékelhetd farmakokinetikai mintaval
rendelkeznek.

Az 1. abran lathat6 a dalbavancin plazmakoncentracidjanak idofiiggvénye a kétdozisos adagolasi rend,
illetve az egydodzisos adagolasi rend utan.

1. dbra: A dalbavancin plazmakoncentracidja az id6 fiiggvényében, egy tipikus felnott ABSSSI-
betegnél (populaciés farmakokinetikai modellt alkalmazo6 szimulicid) az egyszeri dozisos és a
kétddzisos sémakat tekintve.

400 1 Adagolasi rend
‘ — 1500 mg az 1. napon

‘ =~ 1000 mg az 1. napont + 500 mg a 8. napon
300 A

200

100

Dalbavancin-koncentracio (mg/l)

S
1

Idétartam (napok)

Eloszlas

Dinamikus egyensulyi allapotban (steady state) az egészséges egyéneknél a clearance és az eloszlasi
térfogat hasonlo a fertdzott betegeknél megfigyelthez. Dinamikus egyensulyi allapotban az eloszlasi
térfogat hasonl6 volt az extracellularis folyadék mennyiségéhez. A dalbavancin reverzibilisen kotodik
az emberi plazmafehérjékhez, elsdsorban az albuminhoz. A dalbavancin plazmafehérje kotddése 93 %,
¢s nem fligg a gyogyszerkoncentraciotol, vesekarosodastol vagy majkarosodastol. Egészséges
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onkénteseknél az egyszeri 1000 mg-os intravénas dozist kovetden cutan vesicularis folyadékban
meghatarozott AUC (kotott és szabad dalbavancin) megfelelt az alkalmazast kovetd 7. napon a
plazmaban meghatarozott AUC kériilbeliil 60%-anak.

Biotranszformacid

A human plazmaban nem ¢észleltek metabolitokat jelentdés mennyiségben. A vizeletben hidroxi-
dalbavancin és mannozil-aglikon metabolitokat mutattak ki (a beadott dézis kevesebb mint 25%-at).
Az emlitett metabolitok képzddéséhez vezetd metabolikus titvonalakat nem azonositottak, habar a
dalbavancin teljes kivalasztasan beliil a metabolizmus relative csekély hozzajarulasa miatt nem
varhat6 a dalbavancin metabolizmusa gatlasanak vagy fokozasanak tulajdonithato
gyogyszerkodlcsonhatas. A hidroxi-dalbavancin és a mannozil-aglikon 1ényegesen kisebb
antibakterialis aktivitast mutat, mint a dalbavancin.

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

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

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A dalbavancin farmakokinetikajat 28, kiillonboz6 fokt vesekarosodasban szenvedo felnott egyénnél és
15, normal vesemiikodésii, parositott kontroll egyénnél vizsgaltak. Az egyszeri 500 mg-os vagy
1000 mg-os dalbavancin adasat kdvetden az atlagos plazmaclearance (CLt) sorrendben 11%-kal,
35%-kal, illetve 47%-kal csokkent enyhe (CLcr 50 — 79 ml/perc), kdzepesen stulyos (CLcr 30 —

49 ml/perc) vagy sulyos (CLcr < 30 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd egyéneknél a normalis
vesefunkcidval rendelkez6 egyénekhez képest. Olyan egyéneknél, akiknél a kreatinin-clearance

30 ml/perc alatti, az atlagos AUC koriilbeliil kétszer magasabb volt. A dalbavancin sulyos
vesekarosodasban szenvedo egyének bevonasaval végzett farmakokinetikai vizsgalataiban az észlelt
atlagos plazma CLr-csokkenés és az ehhez tarsuldé AUCO-c0-emelkedés klinikai jelentosége nem
ismert. Végstadiumu vesebetegségben szenvedd, rendszeres (heti 3 alkalomra iitemezett)
vesedializisben részesiild egyéneknél a farmakokinetika hasonld volt az enyhe és kdzepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedd egyéneknél megfigyelthez, és 3 éraval a hemodializist kvetden az
alkalmazott dozis kevesebb, mint 6%-a keriilt eltavolitasra. A vesekarosodasban szenvedo felnott
betegeknél alkalmazando6 adagolasra vonatkozé Gtmutatést lasd a 4.2 pontban.

Nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok stlyos vesekarosodasban szenvedd gyermekekre és
serdiilokre vonatkozdan. Populécios farmakokinetikai modellezés alapjan azonos do6zis mellett a
dalbavancin vart atlagos AUC-je stilyos (CLcr <30 ml/perc/1,73 m?®) vesekarosodasban szenvedd
gyermekeknél és serdiiloknél 13—30%-kal magasabb volt, mint normal vesemiikodésti gyermekek és
serdiilok esetében.

Majkarosodas

A dalbavancin farmakokinetikajat 17, enyhe, kdzepesen sulyos és sulyos majkarosodasban szenvedd
egyénnél és 9, parositott, normal majmitkodésii egyénnél vizsgaltak. Enyhe majkarosodasban
szenvedd egyéneknél az atlagos AUC valtozatlan volt a normalis majmiikodésti egyénekhez képest,
mig a kdzepesen stlyos vagy stilyos majkarosodas esetén az atlagos AUC 28, ill. 31%-kal csdkkent. A
kozepesen stlyos és stulyos majfunkciés zavarban szenvedd egyéneknél a csokkent expozicio oka €s
klinikai jelentésége nem ismert. A majkarosodasban szenvedd betegeknél alkalmazand6 adagolasra
vonatkoz6 Gtmutatast 1asd a 4.2 pontban.
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Nem

Egészséges egyéneknél vagy fertdzéssel kiizdd betegeknél nem figyeltek meg klinikailag jelentos,
nemhez kapcsolddo kiilonbségeket a dalbavancin farmakokinetikajaban. A nemi hovatartozas alapjan
torténd dozismddositas nem sziikséges.

1dosek

A dalbavancin farmakokinetikaja nem modosult szignifikansan az életkor szerint; ezért az életkor
alapjan torténo dozismodositas nem sziikséges (lasd 4.2 pont). A dalbavancin idéseknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban kevés a tapasztalat. A II/I11. fazisu klinikai vizsgalatokba 276, 75 éves
vagy e feletti beteget vontak be, akik koziil 173-an kaptak dalbavancint. A klinikai vizsgalatokba
legfeljebb 93 éves betegeket vontak be.

Gyermekek és serdiil6k

A dalbavancin farmakokinetikajat 218 olyan, 4 napos és 17 éves kor kozotti gyermek- vagy
serdiilokort egyénnél értékelték (koztiik egy korasziilott [36. terhességi hétre sziiletett] ujsziilottnél
[n= 1] és idore [37—-40. terhességi hétre] sziiletett Gjsziilotteknél [n = 6] is), akik kreatinin-clearance-e
legalabb 30 ml/perc/1,73 m? volt. Nem 4ll rendelkezésre elegendd informacié a dalbavancin
expozicidjanak értékelésére olyan gyermekeknél és serdiiloknél, akik kreatinin-clearance-e kevesebb,
mint 30 ml/perc/1,73 m?. A modellezés alapjan a dalbavancin varhato plazma AUC. 20n-értéke
korasziilott (26 — <37. terhességi hétre sziiletett) Gjsziilotteknél koriilbelil 60%-a volt a felndtteknél
megfigyeltnek.

3. tablazat.

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

- Idére Fiatal Csecsemé  Kisgyermek Gyermek  Serdiild Felnétt
. Korasziilott .. -
Parameéter I, sziiletett csecsemo
ujsziilott R,
ujsziilott
26 — B 1- 3 honapos — 2 —<6 éves 6 — 12 - > =18 éves
Korcsoport < 37. terhességi . < 3 hoénapos <2 éves <12éves <18 éves
. .. 1 hénapos
hétre sziiletett
Doézis 22,5 mg/ttkg 22,5 mg/ttkg 22,5 mg/ttkg 22,5 mg/ttkg 22,5 mg/ttkg 18 mg/ttkg 18 mg/ttkg 1500 mg
Crmax (mg/1) 231 (89) 306 (130) 306 (130) 307 (130) 304 (130) 259 (110) 251 (110) 425 (100)
AUCo.120n 9080 (3000) 9490 (3100) 10 200 8870 9060 10 800
(mgxh/l) 6620 (2000) 9000(2900) (3200) (2900) (3100) (3200)

! Forras: DAL-MS-02

Az in vivo gyogyszeraktivitissal 0sszefiiggd farmakokinetikai/farmakodinamias célokat elérd betegek
aranya a gyermekeknél és serdiiloknél minden korcsoportban legalabb 90% volt legfeljebb 0,125 mg/1
MIC mellett.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dalbavancin toxicitasat 3 honapon keresztiil napi intravénas alkalmazast kovetoen értékelték
patkanyokon és kutydkon. A dozisfiiggo toxicitds a kovetkezok formajaban jelentkezett: szérum
kémiai értékek és szovettanilag igazolt vese- és majkarosodas, alacsony vorosvértest paraméterekés az
injekcio helyén fellépd irritacid. Csak kutydknal (nem az injekcid helyével 6sszefiiggd) borduzzanattal
¢€s/vagy borpirral, mucosalis pallorral, nyaladzassal, hanyassal, szedacidval, enyhe
vérnyomascsokkenéssel és a szivirekvencia emelkedésével egyiitt jard, infuzioval kapcsolatos,
dozisfiiggd reakciokat figyeltek meg. Ezek az infuzidval kapcsolatos reakciok atmenetiek voltak

(1 o6raval a beadast kovetden megsziintek), és hisztamin-felszabadulasnak tulajdonithatoak.
Ugyanazzal a (mg/ttkg/nap) dalbavancin-dozissal a fiatal patkanyoknal kapott toxicitas profil
megegyezett a kordbban felndtt patkdnyoknal megfigyelttel.

12



A patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki teratogén
hatast. A patkanyoknal a klinikai expozicional koriilbeliil hairomszor magasabb expozicid esetén a
fertilitas csokkenése, az embrioelhalas nagyobb gyakorisdga, a magzati suly és a csontosodas
csokkenése, valamint a neonatalis mortalitas novekedése fordult el. Nyulaknal a human terapias
tartomany alatti expozicio esetén vetélés fordult elé az anyai toxicitas kdvetkeztében.

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

mannit (E421)

laktéz-monohidrat

sosav (pH-beallitashoz)

natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Natrium-klorid oldatok kicsapodast okozhatnak, ezért ezeket tilos a feloldashoz vagy a higitashoz
hasznalni (1asd 6.6 pont).

Ez a gydgyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel és intravénas oldatokkal keverhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Szaraz por: 4 év

A Xydalba kémiai és fizikai stabilitasa legfeljebb 25 °C-on mind az elkészitett koncentratum, mind a
higitott oldat formajaban 48 6ran at igazolt. Felhasznalasra kész allapotban a teljes stabilitds a feloldas
¢s a beadds kozott nem haladhatja meg a 48 orat.

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

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

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Egyszer hasznalatos 48 ml-es, 1. tipusu injekcios tiveg gumidugoval és zold, lepattinthatd kupakkal.

Minden csomagolasi egység 1 db injekcids liveget tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Xydalbat steril, injekcidhoz valo vizzel kell feloldani, majd 50 mg/ml-es (5%-0s) gliik6z oldatos
infuziéval kell tovabb higitani.
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A Xydalba injekcids livegek csak egyszer hasznalhatok.

Feloldasi és higitasi utasitasok

A Xydalba feloldasahoz és higitasahoz aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

L. Az injekcios liveg tartalmat 25 ml injekcidohoz vald viz lassti hozzaadasaval kell feloldani.

2. Ne razza fel! A habzas elkeriilésére az injekcids iiveget felvaltva finoman korkorosen kell

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

percet is igénybe vehet.

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

4. Az elkésziilt koncentratumnak tiszta, szintelen vagy sarga, lathatd részecskékt6l mentes
oldatnak kell lennie.

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

6. A higitashoz a 20 mg/ml elkésziilt koncentratumbol a megfeleld mennyiséget egy 50 mg/ml-es
(5%-o0s) gliikkdz oldatos infuziot tartalmazo infizios zsakba vagy tivegbe kell atfecskendezni az
injekcios tivegbol. Példaul: 25 ml koncentratum 500 mg dalbavancint tartalmaz.

W

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

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

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

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

Ha a Xydalba beadasdhoz hasznalt infuzios szereléket mas gydgyszerek beadasahoz is hasznaljak, a
szereléket minden egyes Xydalba infizi6 el6tt és utan is at kell mosni 5%-os glitkéz oldatos

infuzioval.

Alkalmazasa gyermekek és serdiilok esetén

Gyermekeknél és serdiiloknél a Xydalba dozisa az életkor és a testtomeg fliggvényében valtozik, de
legfeljebb 1500 mg. A fenti utasitasokat kdvetve fecskendezze at az elkészitett dalbavancin-oldat
gyermek vagy serdiild testtomege szerinti megfelelé mennyiségét az injekcids tivegbdl egy 50 mg/ml-
es (5%-os) gliikdz oldatos infuziot tartalmazo infuzios zsakba vagy iivegbe. A higitast kovetden az
oldat végs6 dalbavancin-koncentracioja 1-5 mg/ml kell, hogy legyen.

Az alabbi, 4. tdblazatban taldlhatdk a (legtobb esetben elegenddnek bizonyuld) 2 mg/ml vagy 5 mg/ml

s

srer

koncentracidja minden esetben 1-5 mg/ml kell, hogy legyen. A szdmitasok ellen6rzéséhez tekintse at a
4. tablazatot. A feltiintetett értékek hozzavetdlegesek. Felhivjuk a figyelmet, hogy a tablazat

NEM tartalmaz minden lehetséges szamitast minden korcsoportra vonatkozoan, de a segitségével meg
lehet becsiilni a koriilbeliili mennyiséget a szamitasok ellenérzése céljabol.
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4. tablazat. A Xydalba el6készitése (infuzié végsé koncentracidja 2 mg/ml vagy 5 mg/ml, beadas
fecskenddés pumpaval) 3 és 12 honapos kor kozotti gyermekek szamara (22,5 mg/ttkg dozis)

Beteg Dozis (mg) Elkészitett 50 mg/ml-es Dalbavancin Fecskendos
testtomege | 22,5 mg/ttkg | dalbavancin-oldat | (5%-0s) gliikkoz | oldatos infuzi6 pumpaval
(kg) eléréséhez (20 mg/ml) oldatos infazio végso beadando
tivegbol hozzaadando koncentracidja | 0sszmennyiség
felszivando mennyisége (ml)
mennyisége (ml) | higitashoz (ml)

3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
2 };i”g 10 ml 90 ml 2 mg/ml 23:2
7 157,5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 40,5
i? 3421;:2 20 ml 60 ml 5 mg/ml 332(5)
12 270,0 54,0

Megsemmisités

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/986/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA

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

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2019. december 5.

10. ASZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A készitményrol részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A GyARIASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

A KIADASRA,ES A lj‘ELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

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

A gvartasi tételek véefelszabaditasaért felelos gyartd neve és cime

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh, BT63 SUA
Egyesiilt Kiralysag

Almac Pharma Services (frorszag) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, frorszag

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

60100 Ancona

Olaszorszag

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

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

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
J ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
J ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra irdnyulo) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. AGYOGYSZER NEVE

Xydalba 500 mg por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz
dalbavancin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

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

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

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

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz

1 db injekcios iiveg

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Feloldast és higitast kovetd intravénas alkalmazésra.
Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP / Felh.:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/986/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT/ Gy.sz.:

14. AGYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg cimkéje

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Xydalba 500 mg por oldatos infuziéhoz vald koncentratumhoz
dalbavancin
Feloldast és higitast kovetd intravénas alkalmazasra

| 2. AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP / Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot / Gy.sz.:

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

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
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B. BETEGTAJEKOZTATO

23



Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Xydalba 500 mg por oldatos infuziohoz valéo koncentratumhoz
dalbavancin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szereplo informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét,
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma

Milyen tipust gyogyszer a Xydalba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Xydalba alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Xydalbat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xydalbat tarolni

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Al e

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

A Xydalba feln6tteknél, serdiiloknél és 3 honapos és idésebb gyermekeknél a bor és a bor alatti
lagyrészek fert6zéseinek kezelésére alkalmazhatd.

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

Ha az On fertézését egyéb baktériumok is okozzak, a kezeldorvosa mas antibiotikumokat is rendelhet
a Xydalba-kezelés mellé.
2. Tudnivalék a Xydalba alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Xydalbat, ha allergias a dalbavancinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevljére.

Figyelmeztetések és vintézkedések

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

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

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

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

Hasmenés a kezelés alatt vagy utan

Ha a kezelés kdzben vagy utana hasmenés 1ép fel, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat. Ne vegyen be
hasmenés elleni gyogyszert addig, amig nem beszélt a kezeldorvosaval.
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Infuzidval kapcsolatos reakcidok

Az ilyen tipusu antibiotikumokat tartalmazo intravénas infuziok soran a felso testfél hirtelen
kipirulasa, csalankiiités, viszketés és/vagy borkitités elofordulhat. Ha ilyen reakciot tapasztal, a
kezeldorvosa ugy donthet, hogy leallitja vagy lelassitja az infuziot.

Egyéb fertdzések

Antibiotikumok alkalmazasa esetén néha 1uj, masfajta fert6zés jelentkezhet. Ha ez el6fordul,
tajékoztassa kezelGorvosat, és 6 eldonti a tovabbi teenddket.

Gyermekek

A Xydalbat ne alkalmazza 3 honaposnal fiatalabb gyermekeknél. A Xydalba alkalmazasat 3 honapos
kor alatti gyermekeknél nem vizsgaltak kell6en alaposan.

Egyéb gyogyszerek és a Xydalba

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egycb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas

A Xydalba alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van. Ez
azért van, mert a magzatra gyakorolt hatasa nem ismert. Miel6tt elkezdené kapni a gydgyszert,
tajékoztassa a kezeldorvosat, ha terhes, ha ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket szeretne.
On és a kezelSorvosa kozdsen fogjak eldonteni, hogy On kaphatja-e a Xydalbat.

Nem ismert, hogy a Xydalba bejut-e az emberi anyatejbe. Kérje ki a kezel6orvosa tandcsat, mieldtt
szoptatna a gyermekét. On és a kezel6orvosa kozosen fogjak eldonteni, hogy On kaphatja-e a
Xydalbat. A Xydalba alkalmazasa alatt nem szabad szoptatni!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

A Xydalba natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.
3. Hogyan kell alkalmazni a Xydalbat?
A Xydalbat a kezelorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember adja be Onnek.
o Felnéttek: A Xydalbat egyszeri 1500 mg-os adagban, vagy egy hét kiilonbséggel, két
adagban alkalmazzak: az 1. napon 1000 mg és a 8. napon 500 mg.
o 6 éves kort betoltott, 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilok: A Xydalbat egyszeri,
18 mg/testomegkilogrammos (legfeljebb 1500 mg-os) adagban alkalmazzak.

o 3 hénapos kort betdltott, 6 éves kor alatti csecsemdk és gyermekek: A Xydalbat
egyszeri, 22,5 mg/testomegkilogrammos (legfeljebb 1500 mg-os) adagban alkalmazzak.
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A 3 honapos kort betoltott, 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilok esetében az adagot a kezeldorvos
szamitja ki a gyermek vagy serdiild ¢letkora és testtomege alapjan.

A Xydalbat 30 perc alatt, lassu cseppinfuzidban fogja megkapni, kdzvetleniil a véraramba vénan
keresztiil (intravénasan).

Kroénikus vesebetegségben szenvedé betegek

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

Ha az eléirtnal tobb Xydalbat kapott

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha aggddik,
hogy tul sok Xydalbat kapott.

Ha elfelejtették alkalmazni a Xydalbat

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

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Stlyos mellékhatasok

Haladéktalanul értesitse a kezel6orvosat, ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli —
siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége:

o Az ajak, arc, torok vagy nyelv hirtelen kialakulé duzzanata; silyos bérkiiités;
viszketés; torokszorité érzés; vérnyomasesés; nyelési és/vagy 1égzési nehézségek.
Ezek mindegyike tulérzékenységi reakciora utalhat, és életveszélyessé valhat. Errdl a
sulyos reakciordl ritka mellékhatasként szdmoltak be, amely 1000-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet.

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

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

A gyakorisdg nem ismert. A gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithato
meg.
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Az alabbi rész a Xydalba alkalmazasaval tapasztalt egyéb mellékhatasok felsorolasat
tartalmazza.

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

Gyakori — 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet:

o Fejfajas
) Hanyinger (émelygés)
o Hasmenés

Nem gyakori — 100-bodl legfeljebb 1 beteget érinthet:

o Hiivelyfertdzések, gombas fertdzések, szajpenész
o Hugynuti fertézések
o Vérszegénység (alacsony vorosvértestszam), magas vérlemezkeszam (trombocit6zis),

emelkedett eozinofil (egy bizonyos fehérvérsejt tipus) sejtszam (eozinofilia), egyéb tipust
fehérvérsejtek alacsony szadma (leukopénia, neutropénia)

Egyéb laboratériumi eredmények valtozasa

Etvagycsokkenés

Alvaszavar

Szédiilés

[zérzés megvéltozasa

Feliiletes vénak gyulladasa és duzzanata, kipirulas

Kohogés

Hasi fajdalom és kellemetlenség, emésztési zavar, székrekedés

Rendellenes majfunkcidteszt

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

Viszketés, csalankiiités

A nemi szervek viszketése (n6knél)

Fajdalom, borpir, duzzanat az infizié beadasa helyén

Melegérzet

Gamma-glutamil-transzferdz (a maj és egyéb szovetek altal termelt enzim) vérszintjének
emelkedése

Borkitités

o Hanyas

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

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xydalbat tarolni

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios tivegen feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, ha az eredeti csomagolasban felbontatlanul tartjak.
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Az elkészitett Xydalba oldatos infiziot nem szabad felhasznalni, ha részecskék lathatd benne vagy az
oldat zavaros.

A Xydalba kizarolag egyszer hasznalhato fel.

Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xydalba?

. A készitmény hatoéanyaga a dalbavancin. Injekcids tivegenként 500 mg dalbavancint tartalmaz
dalbavancin-hidroklorid formajaban.

. Egyéb 6sszetevok: mannit (E421), laktéz-monohidrat, sdsav és/vagy natrium-hidroxid
(pH beallitasahoz).

Milyen az Xydalba kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Xydalba por oldatos infuziéhoz valo koncentratumhoz egy zold, lepattinthato kupakkal ellatott,
48 ml-es injekcios livegben kaphato. Az injekcios iiveg fehér, tortfehér vagy halvanysarga szini port
tartalmaz.

1 db injekcids iiveget tartalmazo kiszerelés.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarté

Almac Pharma Services (frorszag) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, frorszag

Almac Pharma Services Ltd
Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 SUA
Egyesiilt Kiralysag

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

60100 Ancona

Olaszorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Advanz Pharma Belgium

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

Bbarapus

Anmxenunn @apma bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 9751395
office@angelini.bg

Ceska republika

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 546 123 111
info@angelini.cz

Danmark

Correvio

TIf: +45 8082 6022
medicalinformation@advanzpharma.com

Deutschland

Advanz Pharma Germany GmbH

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

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

E\\Goo

ANGELINI PHARMA HELLAS A.B.E.E.
TnA: +30 210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Espaiia
ANGELINI PHARMA ESPANA, S.L.
Tel: +34 93 253 45 00

France

Correvio SAS

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

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

Ireland

Correvio

Tel: +352 1800 851 119
medicalinformation@advanzpharma.com

29

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

Luxembourg/Luxemburg

Correvio

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

Magyarorszag

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

Malta

Correvio

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

Nederland

Correvio

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

Norge
Correvio
TIf: +44 (0)208 588 9131

medicalinformation@advanzpharma.com

Osterreich

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

Polska

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

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

Roménia

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

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


mailto:office@angelini.bg
mailto:info@angelini.cz
mailto:info@angelinipharma.gr
mailto:office@angelini.at
mailto:angelini@angelini.pl
mailto:office@angelini.ro

Island

Correvio

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

Italia
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 06 780531

Kvbzmpog

ANGELINI PHARMA HELLAS A.B.E.E.

TnA: +30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

Correvio

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

Sverige

Correvio

Tel: +46 (0)20 088 02 36
medicalinformation@advanzpharma.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Mercury Pharmaceuticals Limited

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

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

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Fontos: A gyogyszer rendelése elott olvassa el az alkalmazasi eldirast.

A Xydalbat steril, injekcidhoz valo vizzel kell feloldani, majd 50 mg/ml-es (5%-os) gliik6z oldatos
infuzidval kell tovabb higitani.

A Xydalba injekcids livegek csak egyszer hasznalhatok.

Feloldasi és higitasi utasitasok

A Xydalba feloldasahoz és higitasahoz aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

1. Az injekcios liveg tartalmat 25 ml injekcidhoz vald viz lassti hozzaadasaval kell feloldani.

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

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

percet is igénybe vehet.

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

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

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

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

W

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

8. Az elkészilt oldatos infuzidnak tiszta, szintelen vagy sarga, lathatd részecskéktol mentes
oldatnak kell lennie.

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

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

Ha a Xydalba beaddsdhoz hasznalt infizios szereléket mas gydgyszerek beadasahoz is hasznaljak, a
szereléket minden egyes Xydalba infuzio el6tt és utan is at kell mosni 5%-os gliikéz oldatos

infuzioval.

Alkalmazasa gyermekek és serdiilok esetén

Gyermekeknél és serdiiloknél a Xydalba dozisa az életkor és a testtdmeg fliggvényében valtozik, de
legfeljebb 1500 mg. A fenti utasitasokat kdvetve fecskendezze at az elkészitett dalbavancin-oldat
gyermek vagy serdiild testtomege szerinti megfelelé mennyiségét az injekcids tivegbdl egy 50 mg/ml-
es (5%-os) gliikdz oldatos infuziot tartalmazo infuzios zsdkba vagy iivegbe. A higitast kovetden az
oldat végso dalbavancin-koncentracioja 1-5 mg/ml kell, hogy legyen.

Az alabbi 1. tablazatban taldlhatok a (legtobb esetben elegendonek bizonyuld) 2 mg/ml vagy 5 mg/ml

s

s

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

NEM tartalmaz minden lehetséges szamitast minden korcsoportra vonatkozoan, de a segitségével meg
lehet becsiilni a koriilbeliili mennyiséget a szamitasok ellendrzése céljabol.
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1. tablazat. A Xydalba el6készitése (infizié végso koncentracioja 2 mg/ml vagy 5 mg/ml, beadas
fecskendés pumpaval) 3 és 12 honapos kor kozotti gyermekek szamara (22,5 mg/ttkg dozis)

Beteg Dozis (mg) Elkészitett 50 mg/ml-es Dalbavancin Fecskendos
testtomege | 22,5 mg/ttkg | dalbavancin-oldat | (5%-0s) gliikkoz | oldatos infuzio pumpaval
(kg) eléréséhez (20 mg/ml) oldatos infuzio végso beadando
tivegbol hozzaadando koncentracidja Osszmennyiség
felszivando mennyisége (ml)
mennyisége (ml) | higitashoz (ml)

3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
> 1125 10 ml 90 ml 2 mg/ml 26,3
6 135,0 67,5
7 157,5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 40,5
10 225,0 20 ml 60 ml 5 mg/ml 45,0
11 247,5 49,5
12 270,0 54,0

Megsemmisités

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 elbirasok szerint kell végrehajtani.
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