FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Xydalba

500 mgq pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
dalbavancin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Xydalba ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Xydalba
3. Hur du anvander Xydalba

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Xydalba ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Xydalba ar och vad det anvénds for

Xydalba innehaller den aktiva substansen dalbavancin som &r ett antibiotikum av glykopeptidtyp.

Xydalba anvands fér att behandla vuxna och barn fran 3 manader och aldre med infektioner i huden eller i
lagren under huden.

Xydalba fungerar genom att ddda vissa bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner. Det dédar dessa
bakterier genom att stéra bildandet av bakteriecellvaggen.

Om aven andra bakterier orsakar din infektion kan din Iakare besluta att behandla dig med andra
antibiotika forutom Xydalba.

2.Vad du behover veta innan du anvander Xydalba

Anvand inte Xydalba

Anvand inte Xydalba om du ar allergisk mot dalbavancin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Xydalba:
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® om du har eller har haft njurproblem. Beroende pa din alder och dina njurars tillstand kan lakare
behdva reducera dosen.
om du lider av diarré eller om du tidigare har drabbats av diarré vid behandling med antibiotika.
om du ar allergisk mot andra antibiotika som vankomycin eller teikoplanin.

Diarré under eller efter behandling
Om du drabbas av diarré under eller efter behandlingen ska du kontakta Idkare omedelbart. Anvanda inga
lakemedel for att behandla din diarré utan att forst radgéra med lakare.

Infusionsrelaterade reaktioner

Intravendsa infusioner med den har typen av antibiotika kan orsaka rodnad pa 6verkroppen, nasselutslag,
klada och/eller hudutslag. Om du drabbas av nagon av dessa reaktioner kan ldkare besluta att avbryta
behandlingen eller att minska infusionshastigheten.

Ovriga infektioner
Behandling med antibiotika kan ibland ge upphov till att nya och andra infektioner utvecklas. Om detta
intraffar ska du tala med Idkare som kommer besluta vilka dtgarder som ska vidtas.

Barn

Detta ldkemedel ska inte ges till barn under 3 manader. Anvandning av Xydalba har inte studerats
tillrdckligt med barn under 3 manader.

Andra lakemedel och Xydalba

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du ges detta |dkemedel. Detta beror pa att man inte kanner till vilken effekt det kan
ha pa det ofédda barnet. Du och din Idkare kommer att avgéra om du ska ges Xydalba.

Det ar inte kant om Xydalba utséndras i bréstmjolk hos manniska. Fraga din ldkare om rad innan du ammar
ditt barn. Du och din lakare kommer att avgdra om du ska ges Xydalba. Du ska inte amma nar du ges
Xydalba.

Korformaga och anvandning av maskiner

Xydalba kan orsaka yrsel. lakttag férsiktighet vid bilkérning och anvandning av maskiner efter att du fatt
detta lakemedel.

Xydalba innehaller natrium

Det har lakemedlet innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. det ar nast intill
natriumfritt.

3. Hur du anvander Xydalba
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Xydalba ges till dig av lakare eller sjukskoterska.

® Vuxna: Xydalba ges som en enstaka dos pa 1 500 mg eller som tva doser med en veckas mellanrum:
1 000 mg dag 1 och 500 mg dag 8.

® Barn och ungdomar fran 6 ar till yngre &n 18 ar: Xydalba ges som en enstaka dos pa 18 mg/kg (h6gst
1 500 mg).

® Spadbarn och barn frdn 3 manader till yngre &n 6 ar: Xydalba ges som en enstaka dos pa 22,5 mg/kg
(h6gst 1 500 mg).

Dosen for barn i dldern 3 manader till yngre an 18 ar berdknas av lakaren utifran barnets alder och vikt.
Du kommer att fa Xydalba via dropp direkt i blodet via en ven (intravendst) under 30 minuter.

Patienter med kroniska njurproblem

Om du lider av kroniska njurproblem kan din ldkare besluta att minska dosen.

Det finns inte tillrackligt med information fér att rekommendera anvandningen av Xydalba for barn med
kroniska njurproblem.

Om du har fatt for stor mangd av Xydalba

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du ar orolig att du kan ha fatt fér mycket Xydalba.

Om du missar en dos Xydalba

Tala omedelbart om for din Idkare eller sjukskéterska om du ar orolig att du kan ha missat den andra dosen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta ldkemedel, fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om fér din ldkare om du far ndgot av dessa symtom - du kan behéva akut medicinsk
sjukvard:

® Pplotslig svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga, svara utslag, kldda, trangt svalg, blodtrycksfall,
svarigheter att svélja och/eller andningssvarigheter. Alla dessa kan vara tecken pa en
overkanslighetsreaktion och kan vara livshotande. Denna allvarliga reaktion har rapporterats som en
sallsynt biverkan. Den kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

® Buksmarta (magont) och/eller vattnig diarré. Symtomen kan bli allvarliga eller langvariga och
avforingen kan innehalla blod eller slem. Detta kan vara tecken pa en infektion i tarmen. Vid denna
situation ska du inte ta lakemedel som stoppar tarmrorelser eller gor att tarmrorelserna gar
ldngsamt. Infektion av tarmen har rapporterats som en mindre vanlig biverkning. Den kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

® Horselférandringar. Detta har rapporterats som en biverkning for ett liknande lakemedel. Biverkning
en har rapporterats och forekommer hos ett okant antal anvandare.

Ytterligare biverkningar som rapporterats med Xydalba anges nedan.
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du drabbas av nagon av féljande biverkningar:

Vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

Huvudvark
lllamdende
Diarré

Mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

Vaginalinfektioner, svampinfektioner, torsk i munnen

Urinvagsinfektioner

Anemi (Idga nivaer av roda blodkroppar), héga nivaer av blodplattar (trombocytos), 6kad niva av en
typ av vita blodkroppar som kallas eosinofiler (eosinofili), Idaga nivaer av andra typer av vita
blodkroppar (leukopeni, neutropeni)

Forandringar av andra blodvarden

Minskad aptit

Sémnsvarigheter

Yrsel

Smakférandringar

Inflammation och svullnad i ytliga vener, rodnad

Hosta

Buksmarta och obehag, matsmaltningsbesvar, forstoppning

Onormala leverfunktionsvarden

En 6kning av alkaliskt fosfatas (ett enzym som finns i kroppen)

Klada, nasselutslag

Genital klada (kvinnor)

Smaérta, rodnad eller svullnad pa den plats dar infusionen gavs

Varmekansla

Okning av nivéderna av gamma-glutamyltransferas i blodet (ett enzym som produceras i levern och
annan kroppsvavnad) i blodet.

Utslag

lllamaende (krékningar)

Sallsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare:

Andningssvarigheter (bronkospasm)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Xydalba ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar om det férvaras o6ppnat i
originalférpackningen.

Den beredda Xydalba-l6sningen for infusion far inte anvandas om den innehaller partiklar eller om
[6sningen ar grumlig.

Xydalba ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar dalbavancin. En injektionsflaska innehaller dalbavancinhydroklorid
motsvarande 500 mg dalbavancin.

® Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E421), laktosmonohydrat, saltsyra och/eller natriumhydroxid
(endast for pH-justering).

Xydalbas utseende och forpackingsstorlekar

Xydalba pulver till koncentrat till infusionsvatska tillhandahalls i en 48 ml injektionsflaska av glas med en
gront snapplock. Injektionsflaskan innehaller vitt till benvitt till blekgult pulver.
Finns tillgangligt i férpackningar om 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrale

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

Almac Pharma Services (Irland) Limited
Finnabair Industrial Estate, Dundalk,
Co. Louth, A91 P9KD, Irland

Almac Pharma Service Ltd

Seagoe Industrial Estate, Craigavon, Country Armagh BT63 5UA
Storbritannien
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Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. Via Vecchia del Pinocchio, 22
60100 Ancona
Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér férsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Correvio

Tel: +46 (0)20 088 02 36

medicalinformation@advanzpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Viktigt: Se produktresumé (SmPC) fore forskrivning.

Xydalba maste rekonstitueras med sterilt vatten for injektion och darefter spadas med 50 mg/ml (5 %)
glukosldsning for infusionsvatska, I6sning.

Xydalba-injektionsflaskor ar endast avsedda for engangsbruk.

Anvisningar for rekonstituering och spadning

Rekonstituering och utspadning av Xydalba far endast ske under aseptiska forhallanden.

1. Innehallet i injektionsflaskan maste rekonstitueras genom langsam tillsattning av 25 ml vatten for
injektioner.

2. Skaka inte.

For att undvika skumbildning, véxla mellan att forsiktigt snurra och vanda pa injektionsflaskan tills
innehallet ar fullstandigt upplost. Rekonstitueringstiden kan vara upp till 5 minuter.

3. Det rekonstituerade koncentratet i injektionsflaskan innehaller 20 mg/ml dalbavancin.

4. Det rekonstituerade koncentratet maste vara en klar, farglos till gul 16sning utan nagra synliga
partiklar.

5. Det rekonstituerade koncentratet maste spadas ytterligare med 50 mg/ml (5 %) glukoslésning for
infusionsvatska, |6sning.

6. For att spada det rekonstituerade koncentratet, maste en lamplig volym av 20 mg/ml-koncentratet
overforas fran injektionsflaskan till en intravends pase eller flaska innehallande 50 mg/ml (5 %)
glukosldsning for infusionsvatska, 16sning. Exempel: 25 ml av koncentratet innehaller 500 mg
dalbavancin.

7. Efter spadning maste infusionsvatskan,lésningen ha en slutkoncentration pa 1 till 5 mg/ml
dalbavancin.

8. Infusionsvatskan, |6sningen maste vara en klar, fargl6s till gul I6sning utan nagra synliga partiklar.

9. Om partiklar eller missfargning upptacks, maste I6sningen kasseras.
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Xydalba far inte blandas med andra ldkemedel eller intravendsa lsningar. Natriumkloridldsningar kan
orsaka fallningar och skall INTE anvandas for rekonstituering eller spddning. Kompatibiliteten for
rekonstituerat Xydalba-koncentrat har bara faststallts med 50 mg/ml (5 %) glukosldsning for infusion.

Om andra lakemedel utéver Xydalba ges med samma intravendsa linje, ska linjen spolas med 5 %
glukosldsning for infusion fére och efter varje infusion med Xydalba.

Anvandning i den pediatriska populationen

For pediatriska patienter varierar dosen Xydalba utifran barnets alder och vikt upp till h6gst 1 500 mg.
Overfor den erforderliga dosen av rekonstituerad dalbavancinlésning, enligt anvisningarna ovan, baserat pa
barnets vikt, fran injektionsflaskan till en intravends pase eller flaska innehallande 50 mg/ml (5 %)
glukoslésning for infusion. Den utspadda I6sningen maste ha en slutkoncentration av dalbavancin pa 1 till

5 mg/ml.

| tabell 1 nedan finns information om att forbereda en infusionslésning med en slutkoncentration pa

2 mg/ml eller 5 mg/ml (vilket &r tillrackligt i de flesta fall), som administreras med sprutpump, fér att uppna
en dos pa 22,5 mg/kg i pediatriska patienter fran 3 till 12 manaders alder som vager 3 till 12 kg. Alternativa
koncentrationer kan férberedas, men de maste ha ett slutkoncentrationsintervall pa 1 till 5 mg/ml
dalbavancin. Se tabell 1 for att bekrafta berakningarna. Vardena som visas ar ungefarliga. Observera att
tabellen INTE innehaller alla méjliga berdknade doser for varje aldersgrupp, utan kan anvandas for att
uppskatta den ungefarliga volymen for att verifiera berakningen.

Tabell 1. Férberedelse av Xydalba (slutlig infusionskoncentration pa 2 mg/ml eller 5 mg/ml som
administreras med sprutpump) till pediatriska patienter i aldern 3 till 12 manader (dosen 22,5 mg/kg)

Patientens vikt  Dos (mg) for att Volym av Volym av Slut-koncentratio Total volym som
(kg) uppna re-konstituerad spadnings-medle n av dalbavancin doseras av
22,5 mg/kg dalbavancin-l6sni t 50 mg/ml (5 %) i sprutpumpen

ng (20 mg/ml)  glukoslésning infusions-ldsning (ml)
som ska dras upp som ska tillsattas

ur for blandning (ml

injektions-flaskan )

(ml)
3 67,5 10 ml 90 ml 2 mg/ml 33,8
4 90,0 45,0
5 112,5 56,3
6 135,0 67,5
7 157,5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 20 ml 60 ml 5 mg/ml 40,5
10 225,0 45,0
11 247,5 49,5
12 270,0 54,0

Destruktion
Kassera eventuell dverbliven rekonstituerad |6sning.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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