VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur dalbavancin hydroklorid sem jafngildir 500 mg af dalbavancini.
Eftir blondun inniheldur hver ml 20 mg af dalbavancini.

bynnta innrennslislausnin skal hafa lokapéttnina 1 til 5 mg/ml af dalbavancini (sja kafla 6.6).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

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

Hyvitt til beinhvitt til folgult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Xydalba er &tlad til medferdar vid bradum bakteriusykingum i hid og tengdum vefjum (acute
bacterial skin and skin structure infections (ABSSSI)) hja fullordnum og bérnum 3 manada og eldri
(sja kafla 4.4 og 5.1).

Taka skal mid af opinberum leidbeiningum um rétta notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir

Radlagdur skammtur af dalbavancini er 1.500 mg gefinn sem stakt 1.500 mg innrennsli eda sem

1.000 mg og viku sidar 500 mg (sja kafla 5.1 og 5.2).

Bérn og unglingar 6 ara til yngri en 18 dra
Radlagdur skammtur af dalbavancini er stakur 18 mg/kg skammtur (hamark 1.500 mg).

Ungborn og bérn 3 manada til yngri en 6 dra
Radlagdur skammtur af dalbavacini er stakur 22,5 mg/kg skammtur (hamark 1.500 mg).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadldgun er ekki naudsynleg hja fullordnum sjuklingum og bérnum med vaga til i medallagi
mikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatininithreinsun > 30 til 79 ml/min.). Ekki parf skammtaadlogun
hjé fullordnum sjuklingum sem fara reglulega 1 bloédskilun (3 sinnum/viku) en gefa ma dalbavancin an
tillits til timasetningar blodskilunarmedferdar.



Hja fullordnum sjuklingum med langvinna skerdingu 4 nyrnastarfsemi med kreatininuthreinsun

< 30 ml/min. og sem ekki fara reglulega 1 bl6dskilun skal minnka radlagdan skammt nidur i
annadhvort 1.000 mg gefinn sem stakt innrennsli eda 750 mg og i framhaldi 1 375 mg skammt viku
sidar (sja kafla 5.2).

Fullnaegjandi upplysingar liggja ekki fyrir til ad haegt sé ad radleggja adlogun skammta fyrir sjuklinga

yngri en 18 4ra med kreatinintthreinsun undir 30 ml/min./1,73 m” Fyrirliggjandi upplysingar eru
tilgreindar i kafla 5.2 en ekki er haegt a0 radleggja akvedna skammta a grundvelli peirra.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er maelt med skammtaadlogun dalbavancins hja sjuklingum med vaega skerdingu a lifrarstarfsemi
(Child-Pugh A). Geeta skal varudar pegar dalbavancini er avisad sjuklingum med i medallagi mikla
eda alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh B og C) par sem engar upplysingar eru
fyrirliggjandi til grundvallar akvordun videigandi skammta (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun dalbavancins hja bérnum < 3 manada aldri.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta a
grundvelli peirra.

Lyfjagjof
Gjof i blaed

Blanda parf Xydalba og sidan pynna fyrir gjof med innrennsli 1 blaed a4 30 minutum. Sja leidbeiningar
i kafla 6.6 um bléndun og pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Ofnaemisviobrégo

Gaeta skal varadar pegar dalbavancin er gefid sjuklingum sem vitad er ad eru med ofnemi fyrir 6drum
glykdpeptidum pvi vixlofnemi getur komid upp. Ef upp koma ofnemisvidbrégd vid dalbavancini skal
heetta lyfjagjof og hefja videigandi medferd vid ofnaemisvidobrogdunum.

Clostridioides (a0ur Clostridium) difficile-tengdur nidurgangur

Tilkynnt hefur verid um syklalyfjatengda ristilb6lgu og syndarhimnuristilb6lgu vid notkun 4 nanast
6llum syklalyfjum en alvarleiki getur verid 4 bilinu veegur til lifshettulegur. bess vegna er mikilvagt
a0 thuga pessa greiningu hja sjuklingum sem fa nidurgang medan 4 medferd med dalbavancini stendur
eda i kjolfar hennar (sja kafla 4.8). Vid slikar kringumstadur skal thuga ad stédva notkun
dalbavancins og beita studningsadgerdum asamt pvi ad veita sérteeka medferd vio Clostridioides (d0ur
Clostridium) difficile. Pessa sjuklinga ma aldrei medhondla med lyfjum sem bela parmahreyfingar.

Innrennslistengd vidbrogd

Xydalba skal gefa med innrennsli 1 blaed og heildarinnrennslistimi skal vera 30 minutur til ad
lagmarka haettu a vidobrégdum vegna innrennslisgjafar. Of hr6o gjof innrennslis glykopeptid syklalyfja
getur valdid vidbrogdum sem lysa sér med roda a efri hluta likamans, ofsaklada, klada og/eda
utbrotum. Med pvi ad stédva eda hagja 4 innrennslisgjof geta pessi viobrogd horfid.



Skert nyrnastarfsemi

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi dalbavancins hja sjuklingum med
kreatinimithreinsun < 30 ml/min. Samkvamt hermilikani er porf 4 skammtaadlogun hja fullordonum
sjuklingum med langvinna skerdingu a nyrnastarfsemi med kreatininuthreinsun < 30 ml/min. og sem
ekki fara reglulega 1 blodskilun (sja kafla 4.2 og 5.2). Fullnaegjandi upplysingar liggja ekki fyrir til ad
heegt sé ad radleggja adlogun skammta fyrir sjuklinga yngri en 18 ara med kreatininithreinsun undir
30 ml/min./1,73 m?.

Blandadar sykingar

begar um er a0 rada blandadar sykingar og grunur er um Gram-neikvadar bakteriur skal einnig
medhondla sjuklinga med videigandi syklalyfi (-lyfjum) gegn Gram-neikveedum bakterium (sja
kafla 5.1).

Onamar lifverur

Notkun syklalyfja getur studlad ad ofvexti 6neemra orvera. Ef til ofanisykingar kemur medan a
medferd stendur skal gripa til videigandi radstafana.

Takmarkadar kliniskar upplysingar

Takmarkadar upplysingar eru um 6ryggi og verkun dalbavancins pegar pad er gefid i fleirum en
tveimur skommtum (med viku millibili). beer storu rannsoknir & ABSSSI-sykingum sem
medhondladar voru, takmorkudust vid hudbedsbolgu/heimakomu, kyli og sykingar i sarum. Engin
reynsla er af dalbavacini vid medferd sjuklinga med verulega énaemisbalingu.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, svo pad er nanast
,.hatriumfritt®.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Nidurstédur ur skimunarrannsokn 4 vidtokum in vitro benda ekki til milliverkunar vid énnur
medferdarvidfong eda moguleika 4 kliniskt mikilvegum milliverkunum lythrifa (sja kafla 5.1).

Ekki hafa verid gerdar kliniskar rannsoknir med dalbavancini 4 milliverkunum lyfja.

Moguleikar 4 pvi a0 6nnur lyf hafi dhrif 4 lyfjahvorf dalbavancins.

Dalbavancin umbrotnar ekki fyrir tilverknad CYP-ensima in vitro. bvi er 6liklegt ad CYP-virkjar eda
hemlar sem gefnir eru samhlida, hafi ahrif 4 lyfjahvorf dalbavancins.

Ekki er vitad hvort dalbavancin er hvarfefni fyrir lifrarupptoku- og utfleedisferjur. Samhlida gjof hemla
pessara ferja getur aukid utsetningu fyrir dalbavancini. Deemi um slika ferjuhemla eru 6rvadir

préteasahemlar, verapamil, kinidin, itrakonazol, klaritrémysin og syklosporin.

Moguleikar a bvi a0 dalbavancin hafi ahrif 4 lyfjahvorf annarra lvfja.

Atla ma ad litlir moguleikar séu 4 ad dalbavancin geti milliverkad vid lyf sem umbrotna fyrir
tilverknad CYP-ensima par sem pad er hvorki hemill né virki CYP-ensima in vitro. Engin gogn liggja
fyrir um dalbavancin sem hemil 4 CYP2CS.

Ekki er pekkt hvort dalbavancin er hemill & ferjur. Ekki er haegt ad utiloka aukna utsetningu fyrir
ferjuhvarfefnum sem nem eru fyrir homlun ferjustarfsemi, svo sem statinum og digoxinum, ef pau eru
gefin 1 samsetningu med dalbavancini.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun dalbavancins 4 medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3).

Ekki er maelt med Xydalba & medgdngu nema hugsanlegur avinningur sem buist er vid, réttlaeti
greinilega hugsanlega aheettu fyrir fostrio.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort dalbavancin skilst 1t 1 brjostamjolk. Dalbavancin skilst p6 ut i mjolk mjolkandi
rotta og kann a0 skiljast ut i brjostamjolk. Dalbavancin frasogast ekki vel vio inntdku. b6 er ekki haegt
a0 utiloka ahrif 4 parmafloruna eda munnfléruna hja brjostmylkingum. Vega parf og meta kosti

brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort
hzatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Xydalba.

Frjosemi
Dyrarannsoknir hafa synt minnkada frjosemi (sja kafla 5.3). Ahatta fyrir menn er 6pekkt.
4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Xydalba getur haft vaeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla, pvi tilkynnt hefur verid um sundl hja
faum sjuklingum (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi lyfsins

[ Kliniskum 2./3. stigs rannsoknum fengu 2.473 fullordnir sjiklingar dalbavancin, gefid sem stakt
1.500 mg innrennsli eda sem 1.000 mg og viku sidar 500 mg. Algengustu aukaverkanir sem komu
fyrir hja > 1% sjiklinga sem fengu medferd med dalbavancini voru 6gledi (2,4%), nidurgangur (1,9%)
og hofudverkur (1,3%), en voru yfirleitt vaegar eda i medallagi alvarlegar.

Tafla yfir aukaverkanir (tafla 1)

Vart vard vio eftirfarandi aukaverkanir { kliniskum 2./3. stigs rannséknum med dalbavancini.
Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerakerfi og tidni. Tidni er flokkud samkvamt eftirfarandi venju:
Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000).



Tafla 1.

kvidi, uppkdst

Flokkun eftir liffeerum Algengar Sjaldgaefar Mjog
sjaldgeefar

Sykingar af voldum sveppasyking i skopum og
sykla og snikjudyra leggongum, pvagfaerasyking,

sveppasyking, Clostridioides

(adur Clostridium)_difficile

ristilbolga, hvitsveppasyking i

munni
Bl60 og eitlar blodleysi, blodflagnafjolgun,

eosinfiklager, hvitfrumnafeed,

daufkyrningafaed
Onzemiskerfi bradaofnemislik

vidbrogd
Efnaskipti og nzering minnkud matarlyst
Georaen vandamal svefnleysi
Taugakerfi hofudverkur breyting 4 bragdskyni, sundl
/Edar andlitsrodi, blaeedabdlga
Ondunarfzri, brjésthol hosti berkjukrampi
og miomeaeti
Meltingarfzeri ogledi, haegdatregda, kvidverkir,
nidurgangur meltingartruflanir, 6peegindi i

H1d og undirhid

klaoi, ofsakladi, utbrot

ZExlunarfzeri og brjost

klaoi i skdpum og leggbngum

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a
ikomustad

innrennslistengd vidbrogo

Rannséknaniourstoour

haekkun laktatdehydrogenasa i
bl6d1, hekkun alanin
aminoétransferasa, haekkun
aspartat aminotransferasa,
hakkun pvagsyru 1 blodi, dedlileg
lifrarprof, hakkun
aminoétransferasa, haekkun
alkalisks fosfatasa i blodi, aukinn
blooflagnafjoldi, heekkun
likamshita, hackkun lifrarensima,
hakkun gamma-glatamyl
transferasa

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir sem tengjast lyfjaflokki
Eiturverkun & heyrnartaug eda innra eyra hefur verid tengd notkun glykopeptida (vankémysin og

teikoplanin). Sjuklingar sem fa samhlida medferd med lyfi sem hefur dhrif & heyrnartaug eda innra
eyra, svo sem med amindglykdsidi, geta verid i aukinni ahaettu.

Born

Oryggi dalbavancins var metid i einni 3. stigs kliniskri ranns6kn sem nadi til 168 sjuklinga 4
barnsaldri, fra fadingu til yngri en 18 ara, med ABSSSI sem var medhdndlad med dalbavancini
(90 sjuklingar i medferd med stokum skammti af dalbavancini og 78 sjiklingar, allir 4 aldrinum

3 manada og eldri, i medferd med tveimur skommtum af dalbavancini). A heildina litid var oryggi
dalbavancins hja pessum bornum metid vera svipad og hja fulloronum.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki liggja fyrir sérstakar upplysingar um medferd vid ofskdmmtun dalbavancins, pvi ekki hefur ordid
vart vid skammtatakmarkandi eiturverkun i kliniskum rannsoknum. { 1. stigs rannséknum voru
heilbrigdum sjalfbodalidum gefnir stakir skammtar allt ad 1.500 mg og uppsafnadir skammtar allt ad
4.500 mg a timabili allt ad 8 vikum an nokkurra merkja um eiturverkun eda rannséknarnidurstodur
sem skiptu mali kliniskt. I 3. stigs rannséknum voru sjiklingum gefnir stakir skammtar allt ad

1.500 mg.

Medferd vio ofskommtun dalbavancins etti ad felast i eftirliti og almennum studningsradstéfunum.
bott engar upplysingar liggi fyrir sérstaklega vardandi notkun a blodskilun til medferdar vid
ofskommtun skal pess getid a0 i 1. stigs rannsokn hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi hofou
minna en 6% af radl6gdum dalbavancin-skammti verid fjarleegd eftir 3 kist. blodskilunarmedfero.
5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), glykdpeptio syklalyf,
ATC-flokkur: JO1XA04.

Verkunarhattur

Dalbavancin er bakterfudrepandi lipdglykopeptid.

Verkunarhattur pess gegn nemri Gram-jakvadri bakteriu felst 1 ad trufla myndun frumuveggjar med
pvi ad bindast D-alanyl-D-alanin hépnum 4 enda peptidkedjanna i peptidoglykani frumuveggjar sem
er i myndun og kemur pannig i veg fyrir krosstengingar (transpeptidation og transglycosylation)

undireininga tvisykra sem leidir til dauda bakteriufrumunnar.

Onaemismyndun

Allar Gram-neikvaedar bakteriur bua yfir edlislegu onemi fyrir dalbavancini.

Onami fyrir dalbavancini hja Staphylococcus spp. og Enterococcus spp. verdur fyrir tilstilli VanA,
arfgerd sem veldur breytingu 4 markpeptidi i frumuvegg i myndun. Verkun dalbavancins verdur ekki
fyrir dhrifum af 68rum flokkum 6namra vankémysin-gena samkvamt in vitro rannséknum.

Lagmarks heftistyrkur (MIC) dalbavancins er herri fyrir stafylokokka med minnkad nemi fyrir
vankomysini (VISA) en fyrir stofnum med fullt neemi fyrir vankdmysini. Ef stofnar med herri
lagmarks heftistyrk fyrir dalbavancini eru stodugar svipgerdir og fylgni er vid dnami vid 60rum
glykdpeptioum, er liklegt ad fjoldi markglykopeptida i peptidoglykani i myndun aukist.

Krossonami milli dalbavancins og annarra flokka syklalyfja sast ekki 1 in vitro rannséknum. Metisillin
onzmi hefur engin ahrif & virkni dalbavancins.


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

Milliverkanir vi0 onnur svklalyf

[ in vitro rannséknum sast engin métverkun milli dalbavancins og annarra algengra syklalyfja (t.d.
cefepim, ceftazidim, ceftriaxon, imipenem, meropenem, amikacin, aztreonam, ciprofloxacin,
piperacillin/tazobactam og trimethoprim/sulfamethoxazol), vid préfun gegn 12 tegundum
Gram-neikvaora sjukdomsvalda (sja kafla 4.5).

Namispréfunarmork

Lagmarks heftistyrkur (MIC) sem EUCAST (Evropunefnd um préfanir 4 neemi gegn syklalyfjum )
akvaroar, er:
J Staphylococcus spp.: Neemi < 0,125 mg/l; Onzmi > 0,125 mg/l,
. Beta-hemolytiskir streptokokkar af flokkum A, B, C, G: Naemi < 0,125 mg/l; Onami
> 0,125 mg/1,
o Viridans streptokokkar (Streptococcus anginosus hépur eingdngu): Neemi < 0,125 mg/l;
Onzemi > 0,125 mg/1.

Samband lyfjahvarfa/lyfthrifa

Verkun gegn stafylokokkum in vitro er timahad vid svipada sermispéttni dalbavancins og faest vid
radlagdan skammt hja ménnum. /n vivo samband lyfjahvarfa/lythrifa dalbavancins fyrir S. aureus var
rannsakad med pvi ad nota daufkyrningafaedarlikan af dyrasykingu. betta syndi ad virkni dalbavancins
gegn bakterium virdist vera i mestu samraemi vid hlutfallid milli flatarmals undir ferli fyrir 6bundinn
péttni-tima i plasma og lagmarks heftistyrks (fAUC/MIC).

Verkun gegn tilteknum sjukdomsvoldum

Synt hefur verid fram & verkun i kliniskum rannsoknum gegn sjuikdémsvoldum sem skradir eru ad
valdi ABSSSI sem voru nemir fyrir dalbavancini in vitro:

Staphylococcus aureus,

Streptococcus pyogenes,

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

Streptococcus anginosus hépur (p.m.t. S. anginosus, S. intermedius og S. constellatus).

Virkni gegn 60rum videigandi bakterium sem valda sykingum

Ekki hefur verid synt fram 4 verkun gegn eftirfarandi sjukdémsvaldandi bakterium pétt in vitro
rannsoOknir gefi til kynna ad peir myndu vera nemir fyrir dalbavancini pegar ekki er til stadar dunnid
onzmi:

o Streptokokkar flokkur G

o Clostridium perfringens

J Peptostreptococcus spp.

Born

Xydalba hefur verid metid hja bérnum med ABSSSI 4 aldrinum fra faedingu til < 18 4ra 1 einni opinni
3. stigs, slembiradadri, kliniskri rannsékn med samanburdarlyfi. Rannsdknin nadi til 168 sjiklinga sem
fengu medferd med dalbavancini (90 sjuklingar i medferd med stokum skammti af dalbavancini og

78 sjuklingar, allir 4 aldrinum 3 manada og eldri, i medferd med tveimur skommtum af dalbavancini)
og 30 sjuklinga sem fengu medferd med samanburdarlyfi. Meginmarkmidid var ad meta oryggi og pol
tengt Xydalba og aukamarkmid folu 1 sér mat 4 verkun og lyfjahvorfum. Verkun var lysandi
endapunktur. Hlutfall kliniskrar leekningar vid TOC (stadfestingu & arangri medferdar) (mITT) var
95,1% (78/82) 1 hopnum sem fékk einn skammt af Xydalba, 97,3% (72/74) 1 hépnum sem fékk tvo
skammta af Xydalba og 100% (30/30) i hopnum sem fékk samanburdarlyf.



Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannséknum a Xydalba
hja 6llum undirhopum barna vid ABSSSI (sja upplysingar i kafla 4.2 og 5.2 um notkun handa
boérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum dalbavancins hja heilbrigdum einstaklingum, sjuklingum og sérstokum sjuklingahépum
hefur verid lyst. Alteek utsetning fyrir dalbavancini er 1 réttu hlutfalli vid gjof stakskammta a bilinu
140 til 1.120 mg, sem bendir til pess ad lyfjahvorf dalbavancins séu linuleg. Ekki vard vart vid
upps6fnun dalbavancins eftir fjolda innrennslisgjafa i blaed einu sinni i viku i allt ad 8 vikur

(1.000 mg a 1. degi og sidan allt ad 7 vikulegir 500 mg skammtar) hja heilbrigdum, fullordonum
einstaklingum.

Medal helmingunartimi brotthvarfs (i) var 372 (a bilinu 333 til 405) kist. Lyfjahvorfum dalbavancins
er best lyst med pvi ad nota priggja holfa likan (o og  dreifingarfasar og lokabrotthvarfsfasi a eftir).
bannig var helmingunartimi dreifingar (ti2g), sem ner yfir megnid af kliniskt mikilveegu péttni-tima
linuriti, fra 5 til 7 dagar og var stodugur vid skommtun einu sinni i viku.

Aztladar lyfjahvarfabreytur dalbavancins eftir medferdarazetlun med tveimur skommtum og
medferdaraztlun med stokum skammti, i peirri 160, koma fram i toflu 2 hér ad nedan.

Tafla 2.

Medal (SD) lyfjahvarfabreytur dalbavancins hja fullordnum med greiningu a lyfjahvorfum pyais’

Brevta Meoferoarazetlun meod Meoferdarazetlun meo
y tveimur skommtum’ stokum skammti’
Cinax (mg/1) Dagur 1: 281 (52) Dagur 1: 411 (86)
Dagur 8: 141 (26)
AUC._daguri4 (mgeklst./1) 18100 (4600) 20300 (5300)
CL (I/klst.) 0,048 (0,0086) 0,049 (0,0096)

'Heimild: DAL-MS-01.

21.000 mg 4 degi 1 + 500 mg 4 degi 8; rannsékn DUR001-303 einstaklingar med malanlegt
lyfjahvarfasyni.

*1.500 mg; rannsokn DUR001-303 einstaklingar med malanlegt lyfjahvarfasyni.

béttni-timi dalbavancins i plasma eftir medferdaraetlun med tveimur skémmtum og medferdardetlun
med stokum skammti, 1 peirri r6d, er syndur 4 mynd 1.



Mynd 1. Plasmapéttni dalbavancins 4 moti tima hja deemigerdoum fulloronum ABSSSI sjuklingi
(hermilikan sem notar likan fyrir lyfjahvorf pydis), badi fyrir skammtaazetlanir med einum og
tveimur skommtum.

400 1 Meoferdarazetlun

— 1.500 mg dagur 1

- - 1.000 mg dagur 1 + 500 mg dagur 8
300

béttni dalbavancins (mg/1)
—_ [\®}
[} (=)
S (=)

8 15
Timi (dagar)

Dreifing

Uthreinsun og dreifingarrimmal vid jafnvaegi eru samberileg milli heilbrigdra einstaklinga og
sjuklinga med sykingar. Dreifingarrimmal vid jafnvaegi var svipad rammali utanfrumuvokva.
Dalbavancin er bundid plasmaproéteini manna med afturkreefum heetti, einkum albiimini.
Plasmaproteinbinding dalbavancins er 93% og breytist ekki fyrir dhrif lyfjapéttni, vanstarfsemi nyrna
eda lifrar. Eftir gjof 4 stokum 1.000 mg skammti hja heilbrigdum sjalfbodalidum var AUC vokva i
blodrum 4 hud (bundid og 6bundid dalbavancin) u.p.b. 60% af plasma AUC & 7. degi eftir skammt.

Umbrot

Umbrotsefni hafa ekki sést i marktaeku magni i plasma manna. Umbrotsefnin hydroxydalbavancin og
mannosylaglykon hafa fundist i pvagi (< 25% af gefnum skammti). Umbrotsleidir sem leida til
myndunar pessara umbrotsefna hafa ekki fundist. Ekki er p6 buist vid milliverkun lyfja vegna
homlunar eda virkjunar umbrota dalbavancins vegna pess ad umbrot gegna tiltdlulega litlu hlutverki i
heildarnidurbroti dalbavancins. Hydroxydalbavancin og manndsylaglykon hafa mun minni virkni gegn
bakterium samanborid vid dalbavancin.

Brotthvarf
Eftir gjof 4 stokum 1.000 mg skammti hja heilbrigdum einstaklingum skildist ad medaltali 19% til

33% af gefnum dalbavancin skammti Ut i pvagi sem dalbavancin og 8% til 12% sem umbrotsefnid
hydroxy dalbavancin. Um pad bil 20% af gefnum skammti skildist ut 1 heegdum.
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Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf dalbavancins voru metin hja 28 fullordnum einstaklingum med mismunandi mikid skerta
nyrnastarfsemi og hja 15 samsvarandi vidmidunareinstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Eftir
stakan 500 mg eda 1.000 mg skammt af dalbavancini minnkadi medalathreinsun (CLt) i plasma um
11%, 35% og 47% hja sjuklingum med vaega (CLcr 50 - 79 ml/min), i medallagi mikla

(CLcr 30 - 49 ml/min) og alvarlega (CLcr < 30 ml/min) skerta nyrnastarfsemi, i peirri r60, samanborid
vid einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Medal AUC hja sjuklingum med kreatinintiithreinsun

< 30 ml/min var u.p.b. 2-falt heerra. Ekki hefur verid synt fram 4 kliniskt mikilveegi minnkunarinnar 4
medal CLr i plasma og tengdrar heekkunar & AUC... sem tekid var eftir 1 lyfjahvarfarannsoknum a
dalbavancini hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf dalbavancins hja
sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi, sem voru i reglubundinni skilunarmedferd (3 sinnum/viku),
voru svipud pvi sem sast hja sjuklingum med vegt til i medallagi mikid skerta nyrnastarfsemi. Baid
var a0 fjarlegja minna en 6% af gefnum skammti 3 kist. eftir blodskilunarmedferd. Sja leidbeiningar i
kafla 4.2 vardandi skommtun handa fullordnum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja bérnum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Azetlad
medaltal fyrir AUC dalbavancins hja bornum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi

(CLcr <30 ml/min./1,73 m?) var um pad bil 13-30% hzaerra en hji bérnum med edlilega
nyrnastarfsemi sem fengu sama skammt, byggt 4 pydislikani fyrir lyfjahvorf.

Skert lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf dalbavancins voru metin hja 17 einstaklingum med vasga, i medallagi mikla eda alvarlega
skerdingu 4 lifrarstarfsemi og borin saman vid 9 samsvarandi einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.
Medal AUC var ébreytt hja sjuklingum med vega skerdingu a lifrarstarfsemi samanborid vid
sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. P6 minnkadi medal AUC um 28% og 31%, i peirri r60, hja
sjiklingum sem voru med i medallagi mikla og alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Astedur og
kliniskt mikilveegi minnkadrar ttsetningar hja einstaklingum med i medallagi mikla og alvarlega
skerdingu a lifrarstarfsemi eru 6pekkt. Sja leidbeiningar i kafla 4.2 vardandi skommtun handa
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Kyn

Ekki hefur sést kliniskt markteekur, kynbundinn munur 4 lyfjahvérfum dalbavancins hja heilbrigdum
einstaklingum eda hja sjuklingum med sykingar. Ekki er malt med skammtaadlogun eftir kynjum.

Aldradir

Lyfjahvorf dalbavancins breyttust ekki marktaekt eftir aldri. Pess vegna er ekki porf a skammtaadldgun
eftir aldri (sja kafla 4.2). Reynsla af dalbavancini hja 6ldrudum er takmoérkud: 276 sjuklingar > 75 ara
toku patt 1 kliniskum 2./3. stigs rannséknum par sem 173 fengu dalbavancin. Sjuklingar allt ad 93 ara
a0 aldri hafa tekid patt 1 kliniskum rannséknum.

Born

Lyfjahvorf dalbavancins hafa verid metin einstaklingsbundid hja 218 sjuklingum & barnsaldri [4 daga
til 17 ara, p.m.t. fyrirburi (36 vikna medgongulengd; n=1) og fullburda nyburar (37 til 40 vikna
medgongulengd; n=6)] med kreatinintithreinsun 30 ml/min./1,73 m? og haerri. Fullnzgjandi
upplysingar liggja ekki fyrir til ad haegt sé ad meta utsetningu dalbavancins hja bérnum med
kreatinintthreinsun undir 30 ml/min./1,73 m% Aetlad AUCq.120n i plasma samkveaemt likani fyrir
dalbavancin hja fyrirburum vid feedingu (26 vikna til <37 vikna medgongulengd) var um pad bil 60%
midad vid fullordna sjuklinga.
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Tafla 3.

Meadal (SD) lyfjahvarfabreytur dalbavancins samkvzemt likani fyrir born og fullordna med greiningu a

lyfjahvirfum pydis'
Breyta Fyrirburi Ful!bur?a Ungbarn, Ungbarn  Smabarn Barn  Unglingur Fullordinn
nyburi yngra
Aldursbil Medgongulengd Fading— | manada— 3 manada 2 ara— 6 ara — 12 ara— >=18 4ra
26 — < 37 vikur 1 manada <3 mdanada -—<2ara < 6 ara < 12ara < 18 ara

Skammtur 22,5 mg/kg 22,5mgkg 22,5mgkg 22,5mgkg 22,5mgkg 18mgkg 18 mg/kg 1500 mg

Crnax (mg/1) 231 (89) 306 (130) (110)
AUCo.zm 6 20 (2.000) 9.000 9.080 9.490 10.200 8.870 9.060 10.800
(mgeklst/) : (2.900) (3.000) (3.100) (3.200)  (2.900)  (3.100) (3.200)

"'Heimild: DAL-MS-02.

Hlutfall sjuklinga sem nadu lyfjahvarfa-/lythrifamarkmidum sem tengdust virkni lyfsins in vivo var
90% eda heerra fyrir lagmarks heftistyrk upp ad 0,125 mg/1 i 6llum aldurshopum barna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir dalbavancins hafa verid metnar eftir daglega gjof i blaad i allt ad 3 manudi hja rottum
og hundum. Skammtahadar eiturverkanir toku me0al annars til sermisefnafraedilegra og
vefjafraedilegra visbendinga um vefjaskemmdir i nyrum og lifur, minnkadra raudkornabreyta og
ertingar a stungustad. Pa0d saust eingéngu skammtahad vidbrogo hja hundum vid innrennsli, sem
einkenndust af hudprota og/eda roda (ekki i tengslum vid stungustad), slimhtidarfolva,
munnvatnsrennsli, uppkdstum, slevingu og litilshattar blodprystingslaekkun og aukinni
hjartslattartioni. Vidbrégdin vid innrennslinu voru skammvinn (gengu yfir 4 innan vid 1 klst.) og voru
rakin til histaminlosunar. Eiturverkanir dalbavancins hja ungum rottum voru i samraemi vid pad sem
aour sast hja fullordnum rottum vid sému skammtasterdir (mg/kg/dag).

Rannsoknir & eiturverkunum & exlun hja rottum og kaninum gafu ekki til kynna nein vanskapandi
ahrif. Hja rottum minnkadi frjosemi og tioni fosturvisadauda jokst, pad dré tur fosturpyngd og
beinmyndun og nyburadaudi jokst vid styrk sem var u.p.b. 3-falt yfir kliniskum styrk. Fésturlat vard
hja kaninum { tengslum vid eiturverkun 4 m6dur undir medferdarutsetningu hja ménnum.

Ekki hafa farid fram langtimarannséknir a krabbameinsvaldandi dhrifum. Dalbavancin olli hvorki
stokkbreytingum né litningabrenglun 1 r6d in vitro og in vivo rannsokna 4 eiturverkun 4 erfdaefni.
6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mannitél (E421)

Laktosaeinhydrat

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)

6.2 Osamrymanleiki

Natriumkléridlausnir geta valdid utfellingum og ma ekki nota til blondunar eda pynningar (sja
kafla 6.6).

Ekki mé blanda pessu lyfi vid onnur lyf eda innrennslislausnir en peer sem nefndar eru i kafla 6.6.
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6.3 Geymslupol

burrt duft: 4 ar.

Synt hefur verid fram a ad efnafraedilegan og edlisfraedilegan stodugleika Xydalba eftir ad pad hefur
veri0 tekid i notkun, badi blandad pykkni og pynnta lausn i 48 klst. vid eda undir 25°C. Heildartimi
fra blondun til gjafar ma ekki vera lengri en 48 klst.

Fra orverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid pegar i stad. Ef pad er ekki notad pegar i stad eru
geymslutimi og geymsluskilyrdi fyrir notkun a abyrgd notanda og ettu venjulega ekki ad vera lengri
en 24 klst. vid 2 til 8°C nema blondun/pynning hafi farid fram vid styrdar og gildadar adstedur ad
vidhafori smitgat. Ma ekki frjosa.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins fyrir notkun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Einnota 48 ml hettuglas ar gleri af gerd I med med tappa Gr gimmiliki og greenu smelluinnsigli.

Hver pakkning inniheldur 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Blanda skal Xydalba med saefdu vatni fyrir stungulyf og sidan pynna med 50 mg/ml (5%) af
glukosalausn til innrennslis.

Xydalba hettuglos eru eingdngu einnota.

Leiobeiningar um blondun og pynningu

Vidhafa skal smitgat vid blondun og pynningu Xydalba.

1. Innihald hvers hettuglass skal blandad med pvi ad baeta rolega vid 25 ml af vatni fyrir stungulyf.
2. Hristio ekki. Til ad komast hja frodumyndun skal skipta 4 milli pess ad hringsnia og hvolfa
hettuglasinu varlega uns innihaldid er fullkomlega uppleyst. Blondun getur tekid allt ad

5 mintGtum.

Blandada pykknid i hettuglasinu inniheldur 20 mg/ml af dalbavancini.

Blandada pykknid skal vera ter, litlaus til gul lausn &n synilegra agna.

Blandada pykknid skal pynnt enn frekar med 50 mg/ml (5%) af glikésalausn til innrennslis.
Til ad pynna blandada pykknid skal faera videigandi rammal af 20 mg/ml pykkni fra
hettuglasinu yfir i innrennslispoka eda -flosku sem inniheldur 50 mg/ml (5%) glukodsalausn til
innrennslis. Til demis: 25 ml af pykkninu innihalda 500 mg af dalbavancini.

7. Eftir pynningu skal innrennslislausnin hafa lokapéttnina 1 til 5 mg/ml af dalbavancini.

8. Innrennslislausnin skal vera ter, litlaus til gul lausn an synilegra agna.

9. Ef lausnin inniheldur agnir eda er mislit skal farga henni.

SRRl

Xydalba ma ekki blanda vid 6nnur lyf eda innrennslislausnir. Natriumkloridlausnir geta valdid
utfellingum og ma EKKI nota til blondunar eda pynningar. Eingéngu hefur verid synt fram a
samrymanleika blandads Xydalba pykknis med 50 mg/ml (5%) glukdsalausn til innrennslis.

Ef sameiginleg blazdaslanga er notud til ad gefa onnur lyf til vidbotar vid Xydalba, skal skola
slonguna fyrir og eftir hvert Xydalba innrennsli med 5% glikoésalausn til innrennslis.
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Ef 1yfi0 er notad handa bérnum

Skammtastaerd Xydalba fyrir born er mismunandi eftir aldri og pyngd barns, upp ad
hamarksskammtinum 1.500 mg. Flytjid naudsynlegan skammt af blandadri dalbavancinlausn,
samkvamt leidbeiningunum hér ad ofan, byggt 4 pyngd barnsins, fra hettuglasinu yfir i
innrennslispoka eda -flosku sem inniheldur 50 mg/ml (5 %) glukosalausn til innrennslis. Lokapéttni
pynntrar lausnar skal vera 1 til 5 mg/ml af dalbavancini.

[ toflu 4 hér 4 eftir eru gefnar leidbeiningar um undirbuning innrennslislausnar med lokapéttnina

2 mg/ml eda 5 mg/ml (naegjanleg i flestum tilvikum), sem gefa skal med sprautudzlu, til ad na

22,5 mg/kg skammti hja bérnum 4 aldrinum 3 til 12 manada sem vega 4 bilinu 3 til 12 kg. Haegt er ad
utbua lausnir med annarri péttni, en lokapéttni peirra verdur ad vera 4 bilinu 1 til 5 mg/ml af
dalbavancini. Sja stadfestingar 4 utreikningum i t6flu 4. Synd gildi eru namundud. Athugid a0 taflan
felur EKKI 1 sér alla mogulega utreiknada skammta fyrir alla aldurshopa en hana ma nota til ad aztla
namundad magn til ad stadfesta vidkomandi utreikning.

Tafla 4. Undirbuningur Xydalba (lokapéttni innrennslis 2 mg/ml eda 5 mg/ml sem gefa skal med
sprautudeelu) hja bornum a aldrinum 3 til 12 manada (22,5 mg/kg skammtur)

byngd Skammtur Rammal Rammal leysis Lokapéttni Heildarrammal
sjuklings (mg) blandadrar 50 mg/ml (5%) dalbavancin skammtad med
(kg) sem parf'til | dalbavancinlausnar | glikdsalausnar | innrennslislausnar | sprautudeelu (ml)
ad na (20 mg/ml) til ad sem bacta skal
22,5 mg/kg draga upp ar vid fyrir
hettuglasi (ml) blondun (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5
112,5 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
Forgun

Farga skal leifum blondudu lausnarinnar.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e

67061 Ludwigshafen

byskalandi

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/986/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. febraar 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 5. desember 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Craigavon

Co Armagh

BT63 5UA

Bretland

Almac Pharma Services (irland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, irland

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

60100 Ancona

ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um aheettustjoérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um dhaettustjornun:
o A9 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
dalbavancin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur dalbavancin hydroklorid sem jafngildir 500 mg af dalbavancini.
Eftir blondun inniheldur hver ml 20 mg af dalbavancini.

3. HJALPAREFNI

Mannitol (E421)
Laktosaeinhydrat
Natriumhydroxid og/eda saltsyra (til ad stilla syrustig)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad eftir blondun og pynningu.
Eingdngu einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

byskalandi

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/986/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIDPIR

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni
dalbavancin
Til notkunar i blaed eftir blondun og pynningu

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xydalba 500 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
dalbavancin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 2dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvzegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xydalba og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xydalba

Hvernig nota 4 Xydalba

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Xydalba

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Xydalba og vid hverju pad er notad
Xydalba inniheldur virka efnid dalbavancin, sem er syklalyf i flokki glykopeptida.

Xydalba er notad til medferdar hja fulloronum og bornum 3 manada og eldri gegn sykingum i htid
eda holdi undir hio.

Xydalba virkar med pvi ad drepa tilteknar bakteriur sem geta valdid alvarlegum sykingum. Lyfid
drepur pessar bakteriur med pvi ad koma i veg fyrir myndun bakteriufrumuveggja.

Ef einnig er um a0 rada adrar gerdir bakteria sem valda sykingu, getur leknirinn dkvedid ad veita
medferd med 60rum syklalyfjum auk Xydalba.
2. Adur en byrjad er ad nota Xydalba

EKkKi ma nota Xydalba ef um er ad reda ofnzemi fyrir dalbavancini eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjikrunarfraedingnum adur en Xydalba er notao:
o ef pu ert med eda hefur verid med nyrnasjikdéom. Laknirinn getur purft ad minnka
skammtinn eftir aldri pinum og astandi nyrnanna.

o ef pu ert med nidurgang eda hefur fengid nidurgang vid medferd med syklalyfjum.
o ef pu ert med ofnaemi fyrir 60rum syklalyfjum svo sem vankémysini eda teikoplanini.

Nidurgangur medan a medferd stendur eda i kjolfarid

Ef pu hefur fengid nidurgang medan a medferd stendur eda i kjolfar medferdar skaltu lata leekninn
vita um pad an tafar. Ekki skal taka nein lyf vid nidurganginum &n pess ad hafa 4dur samrad vio
leekninn.
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Innrennslistengd viobrégo

Gjof pessara tegunda syklalyfja med innrennsli i blaaed getur valdio roda a efri hluta likamans,
ofsaklada, klada og/eda utbrotum. Komi pessi vidbrogd fram hja pér getur verid ad leknirinn akvedi
a0 stédva eda hagja 4 innrennslinu.

Adrar sykingar

Notkun syklalyfja getur stundum opnad leid fyrir nyja, annars konar sykingu. Ef pad gerist skaltu lata
leekninn vita og hann akvedur hvad gera skuli.

Born

Ekki ma gefa lyfid bornum yngri en 3 manada. Notkun Xydalba hefur ekki verid ranns6kud nagilega
vel hja bérnum yngri en 3 manada.

Notkun annarra lyfja samhlida Xydalba

Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Xydalba er ekki etlad til notkunar 4 medgéngu nema bryna naudsyn beri til. Pad er vegna pess ad
ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur 4 6faett barn. Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en pér er gefid lyfid. bt og leknirinn akvedid hvort
bér verdi gefid Xydalba.
Ekki er pekkt hvort Xydalba berst i brjéstamjélk manna. Leitadu rdda hja lekninum adur en barninu er
gefid brjdst. bu og leknirinn akvedid hvort pér verdi gefid Xydalba. Ef pér er gefid Xydalba attu ekki
a0 hafa barn 4 brjdsti.
Akstur og notkun véla
Xydalba getur valdid sundli. Fardu varlega vid akstur og notkun véla eftir ad hafa verid gefio lyfid.
Xydalba inniheldur natrium
Lyfi0d inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverjum skammti, svo pad er nanast
,.hatriumfritt®.
3. Hvernig nota 4 Xydalba
Laeknir eda hjukrunarfraedingur mun gefa pér Xydalba.
o Fullordnir: Xydalba er gefid i stokum 1.500 mg skammti eda i tveimur skommtum med
viku millibili: 1.000 mg 4 1. degi og 500 mg 4 8. degi.
o Born og unglingar 6 ara til yngri en 18 ara: Xydalba er gefid i stokum 18 mg/kg
skammti (hdmark 1.500 mg).
J Ungborn og born 3 manada til yngri en 6 ara: Xydalba er gefid 1 stokum 22,5 mg/kg
skammti (hdmark 1.500 mg).

Skammturinn fyrir bérn & aldrinum 3 manada til yngri en 18 ara verdur reiknadur ut af lekninum
byggt 4 aldri og pyngd barnsins.

bér verdur gefid Xydalba med dreypi beint 1 bl6drdsina gegnum &0 (blaed) 4 30 minttum.
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Sjuklingar med langvinnan nyrnasjikdom

Ef bt ert med langvinnan nyrnasjukdom er hugsanlegt ad leeknirinn akvedi ad minnka skammtinn.
Ekki liggja fyrir naegar upplysingar til ad maela med notkun Xydalba fyrir bérn med langvinnan
nyrnasjukdom.

Ef notadur er steerri skammtur af Xydalba en melt er fyrir um

Lattu leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita pegar i stad ef pu hefur ahyggjur af pvi ad pér hafi
hugsanlega verid gefid of mikid af Xydalba.

Ef gleymist ad taka Xydalba

Lattu leekninn eda hjukrunarfradinginn vita pegar i stad ef p hefur ahyggjur af pvi ad pu sért a0 missa
af 2. skammtinum.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Lattu lzekninn vita pegar i stad ef pu feerd einhver af eftirfarandi einkennum - pu gaetir purft a
bradri lzeknisadstod ad halda:

. Skyndilegur proti i vorum, andliti, halsi eda tungu; veruleg utbrot; kladi; prenging i
halsi; blooprystingsfall; kyngingar- og/eda 6ndunarerfioleikar. Allt getur petta verid
einkenni ofnemisvidbragda og getur verid lifshettulegt. Greint hefur verid fra pessum
alvarlegu viobrogdum sem mjog sjaldgafri aukaverkun. Pau geta komid fyrir hja allt ad
1 af hverjum 1.000 einstaklingum.

o Kvidverkir (magaverkur) og/eda vatnskenndur nidurgangur. Einkennin geta ordid
alvarleg eda vidvarandi og haegdir kunna ad innihalda blod eda slim. betta geta verid
einkenni sykingar { pérmum. I slikum tilvikum skal ekki taka lyf sem stodva eda hagja 4
parmahreyfingum. Greint hefur verid frd sykingu i pormum sem sjaldgaefri aukaverkun.
Hun getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum.

o Breytingar 4 heyrn. Greint hefur verid fra pessu sem aukaverkun af svipudu lyfi. Tioni
er ekki pekkt. Ekki er haegt ad detla tioni at fra fyrirliggjandi gognum.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verio fra vido notkun Xydalba eru taldar upp hér ad nedan.

Lattu laekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita ef pu fzerd einhverjar af eftirfarandi
aukaverkunum:

Algengar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:
o Hofudverkur
. Ogledi (flokurleiki)
o Nidurgangur

Sjaldgeefar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

J Sykingar 1 skdpum og leggdngum, sveppasykingar, pruska i munni
J bvagferasykingar
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. Blooleysi (litid magn af raudum blédkornum), mikill blodflagnafjoldi
(blodflagnafjolgun), aukning edsinsaekinna hvitra blodkorna (edsinfiklager), 1itid magn
annarra hvitra blodkorna (hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed)
Breytingar a nidurstddum annarra blé6drannsokna

Minnkud matarlyst

Svefnerfidleikar

Sundl

Breytingar a bragdskyni

Bolgur 1 grunnlegum blaedum, andlitsrodi

Hosti

Verkir og 6peegindi 1 kvidi, meltingartruflanir, haegdatregda
Oedlilegar nidurstédur vr lifrarprofum

Haekkun alkalisks fosfatasa (ensim sem er i likamanum)

Kl14adi, ofsakladi

Kladi i kynfeerum (kvenfolk)

Sarsauki, rodi eda bolgur 4 innrennslisstad

Hitatilfinning

Hakkun 4 gamma-glutamyl transferasa (ensim sem myndast i lifrinni og 60rum
likamsvefjum)

o Utbrot

. Uppkost

Algengar - geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:
. Ondunarerfidleikar (berkjukrampi)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xydalba

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EKKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins ef pad er geymt i érofnum, upphaflegum
umbudum.

Ekki ma nota tilbiina Xydalba lausn fyrir innrennsli ef hun inniheldur agnir eda lausnin er skyjud.
Xydalba er eingdngu einnota.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Xydalba inniheldur

. Virka innihaldsefnid er dalbavancin. Hvert hettuglas med dufti inniheldur dalbavancin
hydroklorid sem jafngildir 500 mg af dalbavancini.

. Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), laktosaeinhydrat, saltsyra og/eda natriumhydroxid
(eingdngu til ad stilla syrustig).

Lysing a utliti Xydalba og pakkningastaerdir

Xydalba stofn fyrir innrennslispykkni, lausn faest 1 48 ml hettuglasi ur gleri med graenu smelluinnsigli.
Hettuglasio inniheldur hvitt til beinhvitt til folgult duft.

bao faest 1 pakkningum sem innihalda 1 hettuglas.
Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

byskalandi

Framleioandi

Almac Pharma Services (frland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, frland

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

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

60100 Ancona

ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Advanz Pharma Belgium Angelini Pharma S.p.A

Tel/Tel: +32 (0)800 78 941 Tel: + 39 06 78 0531
medicalinformation@advanzpharma.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Anmxennan @apma benrapua EOO/] Correvio

Ten.: +359 2 975 1395 Tél/Tel: +44 (0)208 588 9131
office@angelini.bg medicalinformation@advanzpharma.com
Ceska republika Magyarorszag

Angelini Pharma Ceské republika s.r.o. Angelini Pharma Magyarorszag Kft
Tel: +420 546 123 111 Tel: +36 1336 1614
info@angelini.cz drugsafety@angelini.hu
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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)rada

ANGELINI PHARMA HELLAS A.B.E.E.

TnA: + 30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Espafia
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

Island

Correvio

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

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

Kvnpog

ANGELINI PHARMA HELLAS A.B.E.E.

TnA: + 30210 626 9200
info@angelinipharma.gr

Latvija
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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 Romania SRL
Tel: +40 21 331 6767
office@angelini.ro

Slovenija
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)


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

Angelini Pharma S.p.A Mercury Pharmaceuticals Limited
Tel: +39 06 78 0531 Tel: +44 (0)208 588 9131

medicalinformation@advanzpharma.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http:/www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsfolki:

Mikilveegt: Sja samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SmPC) adur en avisad er.

Blanda skal Xydalba med saefou vatni fyrir stungulyf og sidan pynna med 50 mg/ml (5%) af
glukosalausn til innrennslisgjafar.

Xydalba hettuglds eru eingdngu einnota.

Leidobeiningar um blondun og pynningu

Viohafa skal smitgat vid blondun og pynningu Xydalba.

1. Innihald hvers hettuglass skal blandad med pvi ad baeta rélega vio 25 ml af vatni fyrir stungulyf.
2. Hristio ekki. Til ad komast hja frodumyndun skal skipta 4 milli pess ad hringsnia og hvolfa
hettuglasinu varlega uns innihaldid er fullkomlega uppleyst. Blondun getur tekid allt ad

5 minatum.

Blandada pykknid i hettuglasinu inniheldur 20 mg/ml af dalbavancini.

Blandada pykknid skal vera teer, litlaus til gul lausn an synilegra agna.

Blandada pykknid skal pynnt enn frekar med 50 mg/ml (5%) af glukésalausn til innrennslis.
Til ad pynna blandada pykknid skal feera videigandi rtaimmal af 20 mg/ml pykkni fra
hettuglasinu yfir i innrennslispoka eda -flosku sem inniheldur 50 mg/ml (5%) glukodsalausn til
innrennslis. Til deemis: 25 ml af pykkninu innihalda 500 mg af dalbavancini.

7. Eftir pynningu skal innrennslislausnin hafa lokapéttnina 1 til 5 mg/ml af dalbavancini.

8. Innrennslislausnin skal vera teer, litlaus til gul lausn an synilegra agna.

9. Ef lausnin inniheldur agnir eda er mislit skal farga henni.

AN ol

Xydalba ma ekki blanda vid 6nnur lyf eda innrennslislausnir. Natriumkldridlausnir geta valdid
utfellingum og ma EKKI nota til blondunar eda pynningar. Eingéngu hefur verid synt fram &
samrymanleika blandads Xydalba pykknis med 50 mg/ml (5%) glikésalausn fyrir innrennsli.

Ef sameiginleg blaeedaslanga er notud til ad gefa dnnur lyf til vidbdtar vid Xydalba, skal skola
slonguna fyrir og eftir hvert Xydalba innrennsli med 5% glukosalausn til innrennslis.

Ef 1yfi0 er notad handa bérnum

Skammtastaerd Xydalba fyrir born er mismunandi eftir aldri og pyngd barns, upp ad
hamarksskammtinum 1.500 mg. Flytjid naudsynlegan skammt af blandadri dalbavancinlausn,
samkvaemt leidbeiningunum hér ad ofan, byggt 4 pyngd barnsins, fra hettuglasinu yfir i
innrennslispoka eda -flosku sem inniheldur 50 mg/ml (5%) glukoésalausn til innrennslis. Lokapéttni
pynntrar lausnar skal vera 1 til 5 mg/ml af dalbavancini.

[ toflu 1 hér a eftir eru gefnar leidbeiningar um undirbining innrennslislausnar med lokapéttnina

2 mg/ml eda 5 mg/ml (naegjanleg i flestum tilvikum), sem gefa skal med sprautudelu, til ad na

22,5 mg/kg skammti hja bérnum 4 aldrinum 3 til 12 manada sem vega a bilinu 3 til 12 kg. Haegt er ad
utbua lausnir med annarri péttni, en lokapéttni peirra verdur ad vera a bilinu 1 til 5 mg/ml af
dalbavancini. Sjé stadfestingar 4 utreikningum { t6flu 1. Synd gildi eru ndmundud. Athugid ad taflan
felur EKKI 1 sér alla mogulega utreiknada skammta fyrir alla aldurshopa en hana ma nota til ad aetla
namundad magn til ad stadfesta vidkomandi utreikning.
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Tafla 1. Undirbuningur Xydalba (lokapéttni innrennslis 2 mg/ml eda 5 mg/ml sem gefa skal med
sprautudeelu) hja bornum 4 aldrinum 3 til 12 manada (22,5 mg/kg skammtur)

byngd Skammtur Rummal Ruammal leysis Lokapéttni Heildarrummal
sjuklings (mg) blandadrar 50 mg/ml (5%) dalbavancin skammtad med
(kg) sem parf'til | dalbavancinlausnar | glikdsalausnar | innrennslislausnar | sprautudelu (ml)
ad na (20 mg/ml) til ad sem bacta skal
22,5 mg/kg draga upp ur vid fyrir
hettuglasi (ml) blondun (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5
112,5 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
Forgun

Onotudum lyfjaleifum skal fargad.

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