Prospect: Informatii pentru pacient

Xydalba 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
dalbavancina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Xydalba si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi nainte sa luati Xydalba
Cum si luati Xydalba

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Xydalba

Continutul ambalajului si alte informatii

SANNAIE ol o N

1. Ce este Xydalba si pentru ce se utilizeaza

Xydalba contine substanta activd numitd dalbavancind, care face parte din grupa antibioticelor
glicopeptidice.

Xydalba este utilizata in tratamentul adultilor si al copiilor cu varsta de cel putin 3 luni cu infectii
ale pielii sau ale tesuturilor aflate sub piele.

Xydalba actioneazi neutralizand anumite bacterii care pot cauza infectii severe. Neutralizeaza aceste
bacterii interferand cu procesul de formare a peretilor celulari bacterieni.

Daca prezentati si alte bacterii care cauzeaza infectii, medicul dumneavoastra poate decide sa va
administreze tratament cu alte antibiotice, in plus fatd de Xydalba.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Xydalba

Nu luati Xydalba daca sunteti alergic(d) la dalbavancind sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Xydalba, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:

. daca aveti sau ati avut probleme cu rinichii. In functie de vérsta si de starea rinichilor
dumneavoastra, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va reduca doza.

. daci aveti diaree sau ati avut in trecut diaree cind ati urmat tratament cu antibiotice.

o daci sunteti alergic(4) la alte antibiotice, precum vancomicind sau teicoplanina.
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Diaree in timpul sau ulterior tratamentului

Daca dezvoltati diaree in timpul sau ulterior tratamentului pe care il urmati, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. Nu luati alte medicamente pentru a va trata diareea fara a verifica acest
lucru mai intai cu medicul dumneavoastra.

Reactii legate de perfuzie

Perfuziile intravenoase cu aceste tipuri de antibiotice pot cauza producerea unui aflux de singe in
partea superioara a corpului, urticarie, mancarime si/sau eruptii pe piele. Daca experimentati aceste
tipuri de reactii, medicul dumneavoastra poate decide sa opreasca sau sa incetineasca perfuzia.

Alte infectii

Utilizarea antibioticelor poate permite uneori dezvoltarea unor infectii noi si diferite. Daca se Intampla
acest lucru, adresati-va medicului dumneavoastra si acesta va decide ce recomandari sa urmati.

Copii

A nu se administra acest medicament copiilor cu varsta sub 3 luni. Utilizarea Xydalba in cazul copiilor
cu varsta sub 3 Iuni nu a fost studiata suficient.

Xydalba impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Xydalba nu este recomandat in timpul sarcinii, exceptand cazul in care utilizarea este necesara in mod
clar. Acest lucru se intdmpla deoarece nu se cunoaste ce efect ar putea avea asupra fatului. Daca
sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Dumneavoastra
impreuna cu medicul dumneavoastrd veti decide daca vi se va administra Xydalba.

Nu se cunoaste dacd Xydalba este excretat in laptele matern la oameni. Adresati-vda medicului
dumneavoastra pentru recomandari inainte de alaptarea copilului. Dumneavoastra impreuna cu
medicul dumneavoastra veti decide dacé vi se va administra Xydalba. Nu ar trebui sa alaptati in
perioada 1n care vi se administreazd Xydalba.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Xydalba poate cauza ameteald. Dupa administrarea acestui medicament, manifestati prudentd in
conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Xydalba contine sodiu

Acest medicament contine sodiu (23 mg) mai putin de 1 mmol per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Xydalba

Xydalba va va fi administrat de citre un medic sau o asistentd medicala.

J Adulti: Xydalba este administrat intr-o doza unica de 1500 mg sau in doud doze, la
interval de o sdptamana: 1000 mg in ziua 1 si 500 mg in ziua 8.
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o Copii si adolescenti cu varsta cuprinsi intre 6 ani si mai putin de 18 ani: Xydalba
este administrat Intr-o doza unicéd de 18 mg/kg (maximum 1 500 mg).

. Sugari si copii cu virsta cuprinsa intre 3 luni si mai putin de 6 ani: Xydalba este
administrat intr-o doza unicé de 22,5 mg/kg (maximum 1 500 mg).

Doza pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si mai putin de 18 ani va fi calculatd de medic in
functie de varsta si de greutatea copilului.

Vi se va administra Xydalba prin perfuzie intr-o vena (intravenos) pentru a ajunge direct in sange,
timp de 30 de minute.

Pacienti cu probleme renale cronice

Daca aveti probleme renale cronice, medicul dumneavoastra poate decide sd reduca doza. Nu sunt
disponibile informatii suficiente pentru a recomanda utilizarea Xydalba in cazul copiilor cu probleme
renale cronice.

Daci luati mai mult Xydalba decit trebuie

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca sunte{i ingrijorat(d) ca se
poate sa fi luat mai mult Xydalba decat trebuie.

Daca omiteti sa luati o doza de Xydalba

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca sunteti ingrijorat(a) ca ati
omis sa luati a doua doza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastri, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre aceste simptome -
este posibil si necesitati ingrijiri medicale urgente:

. umflarea brusci a buzelor, fetei, gatului sau limbii; eruptii severe pe piele;
mancirime; senzatie de constrictie a gatului; sciderea tensiunii arteriale; dificultate
la inghitire si/sau dificultate in respiratie. Toate acestea pot fi semne ale unei reactii de
hipersensibilitate si pot pune viata in pericol. Aceasta reactie severd a fost raportata ca
reactie adversa rara. Poate afecta panad la 1 persoana din 1.000.

o durere abdominali (durere de stomac) si/sau diaree apoasi. Simptomele se pot agrava
sau este posibil sd nu se solutioneze, iar scaunele pot contine sange sau mucus. Acestea
pot fi semnele unei infectii intestinale. In aceasta situatie, nu luati medicamente care
opresc sau incetinesc tranzitul intestinal. Infectia intestinald a fost raportata ca reactie
adversa mai putin frecventd. Poate afecta pand la 1 persoana din 100.

o modificari ale auzului. Acestea au fost raportate ca reactii adverse la administrarea unui
medicament similar. Frecvenfa este necunoscuta. Frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile.

Alte reactii adverse raportate in cazul administririi de Xydalba sunt enumerate mai jos.

Daca manifestati oricare dintre urméitoarele reactii adverse, adresati-va medicului
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dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

frecvente - pot afecta pana la 1 persoana din 10:

o dureri de cap
o senzatie de rau (greatd)
o diaree

mai putin frecvente - pot afecta pana la 1 persoand din 100:

o infectii vaginale, infectii fungice, afte bucale
. infectii ale tractului urinar
o anemie (valori mici ale globulelor rosii), numar crescut de trombocite (trombocitoza),

numar crescut al unui tip de globule albe numite eozinofile (eozinofilie), valori mici ale
altor tipuri de globule albe (leucopenie, neutropenie)

modificari ale altor analize de sdnge

scaderea poftei de mancare

tulburari de somn

ameteald

modificarea gustului

inflamarea si umflarea venelor superficiale, aflux de sange

tuse

durere si disconfort la nivelul abdomenului, indigestie, constipatie

rezultate neobisnuite la testul de functie hepatica

cresterea valorii fosfatazei alcaline (o enzima din organism)

mancarime, urticarie

mancarime genitala (femei)

durere, inrosire sau inflamatie in locul in care s-a administrat perfuzia

senzatie de caldura

cresterea valorilor gama-glutamil transferazei (o enzima produsa de ficat si alte tesuturi
ale organismului) in singe

eruptie trecatoare pe piele

. stare de rau (varsaturi)

rare - pot afecta pana la 1 persoana din 1.000:
. dificultati la respiratie (bronhospasm)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Xydalba

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare daca ambalajul original nu este deschis.
Solutia perfuzabila Xydalba pregétita nu trebuie utilizata daca prezinté particule sau dacia este tulbure.

Xydalba este de unicé folosinta.
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Nu eliminati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Xydalba

. Substanta activa este dalbavancina. Fiecare flacon cu pulbere contine hidroclorura de
dalbavancina, echivalent cu dalbavancina 500 mg.
. Celelalte componente sunt manitol (E421), lactoza monohidrat, acid clorhidric si/sau hidroxid

de sodiu (exclusiv pentru ajustarea pH-ului).
Cum arata Xydalba si continutul ambalajului

Xydalba pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila este furnizata intr-un flacon din sticld de
48 ml, cu sigiliu detasabil de culoare verde. Flaconul contine pudra alba sau aproape alba pana la
galben pal.

Este disponibila in cutii care contin 1 flacon.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Germania

Producator

Almac Pharma Services (Irlanda) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, Irlanda

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

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

60100 Ancona

Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm si contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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 benrapus EOO/] Correvio

Ten.: +359 2 9751395 Tél/Tel: +44 (0)208 588 9131
office@angelini.bg medicalinformation@advanzpharma.com
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Ceska republika

Angelini Pharma Ceské republika s.r.o.
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)rada

ANGELINI PHARMA HELLAS A.B.E.E.

TnA: + 30210 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

Island

Correvio

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

Italia
Angelini Pharma S.p.A
Tel: +39 06 780531
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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.o.
Tel.: +48 22 70 28 200
angelini@angelini.pl

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

Romania

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
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Kvbmpog

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

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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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
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanaitatii

Important: va rugam si consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) Tnainte de a prescrie
acest medicament.

Xydalba trebuie reconstituit cu apa sterila pentru injectii si, ulterior, diluat cu solutie perfuzabila de
glucoza 50 mg/ml (5%).

Flacoanele de Xydalba sunt exclusiv de unica folosinta.

Instructiuni pentru reconstituire si diluare

Pentru reconstituirea si diluarea Xydalba trebuie sa se utilizeze o tehnica aseptica.

1. Continutul fiecarui flacon trebuie reconstituit addugand lent 25 ml de apa pentru injectii.

2. A nu se agita. Pentru a evita formarea spumei, alternati intre rotirea lenta si rasturnarea
flaconului pana la dizolvarea completd a continutului acestuia. Timpul de reconstituire poate fi
de pana la 5 minute.

3. Concentratul reconstituit in flacon contine dalbavancind 20 mg/ml.

4. Concentratul reconstituit trebuie sa fie o solutie transparenta, incolora pana la galbena, fara

particule vizibile.

Concentratul reconstituit trebuie apoi diluat cu solutie perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%).

6. Pentru a dilua concentratul reconstituit, volumul adecvat de concentrat din concentratul de
20 mg/ml trebuie transferat din flacon Intr-o punga sau sticla pentru perfuzie intravenoasa, care
contine solutie perfuzabild de glucoza 50 mg/ml (5%). De exemplu: 25 ml de concentrat contine
dalbavancina 500 mg.

b

7. Dupa diluare, solutia perfuzabild trebuie sd aiba o concentratie finald de dalbavancina de

1 mg/ml pand la 5 mg/ml
8. Solutia perfuzabila trebuie si fie transparentd, incolord pana la galbena, fara particule vizibile.
9. Daca se observa prezenta unor particule sau o decolorare a solutiei, aceasta trebuie eliminata.

Xydalba nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau solutii intravenoase. Solutiile care contin
clorura de sodiu pot cauza precipitare si NU trebuie utilizate pentru reconstituire sau diluare.
Compatibilitatea concentratului reconstituit de Xydalba a fost stabilitd exclusiv in raport cu solutia
perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%).

Daci se utilizeaza o linie intravenoasa comuna pentru administrarea altor medicamente, suplimentar
fatd de Xydalba, linia trebuie spélata Inainte si dupd fiecare perfuzie de Xydalba cu glucoza 5%,

solutie perfuzabila.

Utilizare la copii si adolescenti

Pentru pacientii copii si adolescenti, doza de Xydalba va varia 1n functie de varsta si de greutatea
copilului, pand la maximum 1 500 mg. Se transferd doza necesara de solutie de dalbavancina
reconstituitd, in conformitate cu instructiunile de mai sus, in functie de greutatea copilului, din flacon
intr-o punga sau sticla pentru perfuzie intravenoasa, care contine solutie perfuzabild de glucoza

50 mg/ml (5%). Solutia diluata trebuie sa aiba o concentratie finald de dalbavancind de 1 mg/ml pana
la 5 mg/ml.

Tabelul 1 de mai jos oferd informatii pentru prepararea unei solutii perfuzabile cu o concentratie finala
de 2 mg/ml sau 5 mg/ml (suficientd pentru majoritatea schemelor terapeutice), care trebuie
administrata cu ajutorul unui injectomat, pentru a atinge o doza de 22,5 mg/kg la pacientii copii cu
varsta cuprinsa Intre 3 si 12 luni si greutatea intre 3 si 12 kg. Pot fi preparate concentratii alternative,
insé trebuie sa fie asigurat un interval al concentratiei finale de 1 mg/ml pana la 5 mg/ml de
dalbavancina. Consultati Tabelul 1 pentru a confirma calculele. Valorile afisate sunt aproximative.
Retineti cé tabelul NU include toate dozele calculate posibile pentru fiecare grupa de varsta, insa poate
fi utilizat pentru a estima volumul aproximativ, pentru a verifica calculul.
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Tabelul 1. Prepararea Xydalba (concentratie finald a perfuziei de 2 mg/ml sau 5 mg/ml, care
trebuie administrati cu ajutorul unui injectomat) la pacientii copii cu varsta cuprinsi intre 3 si
12 luni (doza de 22,5 mg/kg)

Greutate Doza (mg) | Volumul solutiei Volumul de Concentratia Volumul total
pacient (kg) de atins de dalbavancind | solvent - solutie | finald a solutiei | dozat cu ajutorul
22,5 mg/kg reconstituita perfuzabila de | de dalbavancind | injectomatului (ml)
(20 mg/ml) care glucoza pentru perfuzie
trebuie extras din | 50 mg/ml (5%)
flacon (ml) de adaugat
pentru
amestecare (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
> 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
Eliminare

Eliminati orice cantitate de solutie reconstituiti care rimane neutilizata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.
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