Nazwa produktu leczniczego: Xydalba“ 500 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji. Skfad i postac farmaceutyczna: Substancja czynna — dalbawancyna. Kazda fiolka zawiera 500 mg
dalbawancyny w postaci dalbawancyny chlorowodorku. Po odtworzeniu kazdy ml zawiera 20 mg dalbawancyny. Rozcieficzony roztwér do infuzji musi mie¢ koricowe stezenie od 1 mg/ml do 5 mg/ml dalbawancyny.
Wskazania: Produkt leczniczy Xydalba® jest wskazany w leczeniu ostrych bakteryjnych zakazen skéry i tkanek miekkich (ang. Acute bacterial skin and skin structure infections, ABSSSI) u dorostych. Dawkowanie
i sposob podawania: Doros]i: Zalecana dawka dalbawancyny u dorostych pacjentow z ABSSSI to 1500 mg podawane albo w infuzji jako dawka pojedyncza 1500 mg, albo 1000 mg, a nastepnie po tygodniu
500 mg. Pacjenci w wieku podeszfym: Dostosowywanie dawki nie jest konieczne. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek: Dostosowywanie dawki nie jest konieczne u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (lirens kreatyniny 30 ml/min do 79 ml/min). Dostosowywanie dawki nie jest konieczne u pacjentéw regularnie poddawanych hemodializie (3 razy w tygodniu); dalbawancyna moze
by¢ podawana bez wzgledu na czas hemodializy. U pacjentéw z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktérych klirens kreatyniny wynosi < 30 ml/min, i ktérzy nie s3 reqularnie poddawani hemodializie,
zalecana dawke dalbawancyny nalezy zmniejszyc albo do dawki 1000 mg podawanej w infuzji jako dawka pojedyncza, albo do dawki 750 mg, a nastepnie po tygodniu o 375 mq. U pacjentdw z zaburzeniami
czynnosd watroby: Dostosowywanie dawki dalbawancyny nie jest zalecane u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (stopieri A w klasyfikacji Childa-Pugha). Nalezy zachowac ostroznosc,
przepisujac dalbawancyne pacjentom z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopier B i C w klasyfikacji Childa-Pugha), poniewaz nie ma danych umozliwiajacych okreslenie wtasciwego
dawkowania. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono jeszcze bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania dalbawancyny u dzieci w wieku od urodzenia do ponizej 18 lat. Sposéb podania: Podanie dozylne. Produkt
leczniczy Xydalba™ musi by¢ odtworzony, a nastepnie rozciericzony przed podaniem w infuzji dozylnej przez 30 minut. Nalezy zapoznac sie z instrukeja dotyczaca odtwarzania i rozciericzania tego produktu leczniczego
przed podaniem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza [Mannitol (E421), Laktoza jednowodna, Kwas solny (do ustalenia pH), Sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH)]. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dot. stosowania: Reakgje nadwrazliwosci: Produkt leczniczy Xydalba® nalezy z ostroznoscig podawac pacjentom, o ktorych wiadomo, ze sa
nadwrazliwi na inne glikopeptydy, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia krzyzowej nadwrazliwosci. Jezeli wystapi reakcja alergiczna na produkt leczniczy Xydalba', nalezy przerwac jego podawanie i zastosowac
whasciwe leczenie reakdji alergicznej. Biegunka spowodowana przez Clostridium difficile: Podczas stosowania prawie wszystkich antybiotykdw obserwowano zwiazane z leczeniem przeciwbakteryjnym zapalenie
okreznicy i rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy, ktdrych przebieg moze by¢ od tagodnego do zagrazajacego zyciu. Z tego wzgledu nalezy bra¢ pod uwage to rozpoznanie u pacjentéw z biequnka wystepujaca
podczas lub po zakoriczeniu leczenia dalbawancyna. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania dalbawancyny i zastosowanie leczenia wspomagajacego oraz specyficznego dla zakazenia
Clostridium difficile. U tych pacjentow nigdy nie nalezy stosowac produktow leczniczych hamujacych perystaltyke. Reakgje zwigzane z infuzjg: Produkt leczniczy Xydalba® podaje sie winfuzji dozylnej, z wykorzystaniem
catkowitego 30-minutowego czasu trwania infuzji, w celu zminimalizowania ryzyka reakcji zwiazanych z infuzja. Szybkie infuzje dozylne przeciwbakteryjnego glikopeptydu moga przyczynic sie do wystapienia
reakcji przypominajacych ,zespét czerwonego cztowieka’, ktdry obejmuje nagte zaczerwienienie gérnych czesci ciata, pokrzywke, Swiad i (lub) wysypke. Zaprzestanie podawania infuzji lub jej spowolnienie moze
spowodowac ustapienie tych reakdji. Zaburzenia czynnosci nerek: Informacje dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania dalbawancyny u pacjentéw, ktdrych klirens kreatyniny wynosi < 30 ml/min s3
ograniczone. Na podstawie symulacji dostosowywanie dawki jest konieczne u pacjentéw z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek, u ktérych klirens kreatyniny wynosi < 30 ml/min, i ktdrzy nie sq regularnie
poddawani hemodializie. Zakazenia mieszane: W przypadku zakazen mieszanych, jesli sie podejrzewa obecnos¢ bakterii Gram-ujemnych, pacjentow nalezy leczy¢ odpowiednimi lekami przeciwbakteryjnymi
dziatajacymi na bakterie Gram-ujemne. Drobnoustroje niewrazliwe: Zastosowanie antybiotykdw moze promowac namnazanie drobnoustrojow niewrazliwych. Jezeli podczas terapii wystapi nadkazenie, nalezy
wdrozy¢ odpowiednie postepowanie. Ograniczenia danych klinicznych: Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci dalbawancyny w przypadku zastosowania wigcej niz dwdch dawek (w odstepie
jednego tygodnia) s3 ograniczone. W kluczowych badaniach w przypadku ABSSSI rodzaje leczonych infekeji byty ograniczone jedynie do cellulitisu/rozy, ropni i infekgji ran. Brak dowiadczenia dotyczacego
stosowania dalbawancyny w leczeniu pacjentéw z silnie obnizong odpornoscia. Cigza i laktacja: Nie ma danych dotyczacych stosowania dalbawancyny przez kobiety w ciazy. Badania na zwierzetach wykazaty
toksyczne dziatanie na reprodukcje. Xydalba® nie jest zalecana w okresie ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Nie wiadomo, czy dalbawancyna przenika do mleka matki (mleka ludzkiego). Niemniej
dalbawancyna przenika do mleka samic szczuréw karmiacych piersia i moze réwniez przenika¢ do mleka ludzkiego. Dalbawancyna nie wchtania sie dobrze po podaniu doustnym; niemniej nie mozna wykluczy¢
wptywu dalbawancyny na flore zotadkowo-jelitowa oraz florg jamy ustnej karmionego piersig niemowlecia. Nalezy podjac decyzje o kontynuacji/zaprzestaniu karmienia piersia lub kontynuacji/zaprzestaniu
leczenia produktem Xydalba®, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla niemowlecia oraz korzysci z terapii dla kobiety. Plodno$¢: Badania na zwierzetach wykazaty obnizong ptodnosc. Potencjalne ryzyko,
na ktdre narazeni s ludzie jest nieznane. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: W fazie 2/3 badan klinicznych dalbawancyne otrzymato 2473 pacjentéw. Byfa ona podawana albo
w infuzji jako dawka pojedyncza 1500 mg, albo w dawce 1000 mg, a nastepnie po tygodniu w dawce 500 mg. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u > 1% pacjentéw leczonych
dalbawancyng byty: mdtosci (2,4%), biegunka (1,9%) oraz bdle gtowy (1,3%), i zwykle miaty lekkie lub umiarkowane nasilenie. Tabelaryczny wykaz dziatari niepozadanych: W fazie 2/3 badari klinicznych
z zastosowaniem dalbawancyny zidentyfikowano ponizsze dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw oraz wedtug czestosci wystepowania. Kategorie
czestosci wystepowania zostaty opisane zgodnie z nastepujacymi normami: bardzo czeste (= 1/10), czeste (= 1/100 do < 1/10), rzadkie (> 1/1000 do < 1/100), bardzo rzadkie (= 1/10 000 do < 1/1000).

Klasyfikacja uktadow i narzadow Czesto Niezbyt Czesto Rzadko

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze zakazenia grzybicze pochwy i sromu, zakazenia drég moczowych, infekgje grzybicze,
zapalenie okreznicy wywotane Clostridium difficile, kandydoza jamy ustnej

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego anemia, trombocytoza, eozynofilia, leukopenia, neutropenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego reakcje anafilaktoidalne
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania zmniejszony apetyt

Zaburzenia psychiczne bezsennos¢

Zaburzenia ukfadu nerwowego bél gtowy zaburzenia smaku, zawroty glowy

Zaburzenia naczyniowe nagte zaczerwienienie, zapalenie zyt

Zaburzenia uktadu oddechowego, kaszel skurcz oskrzeli

Klatki piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia Zotqdka i jelit mdtosci, biegunka, zaparcie, bdl brzucha, dyspepsja, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, wymioty
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej $wiad, pokrzywka, wysypka

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi $wiad sromu i pochwy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania reakcje zwiazane z infuzja

Badania zwigkszona aktywnos¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zwigkszona

aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej, zwiekszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej, zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi, nieprawidtowe
wyniki testu czynnosci watroby, zwiekszona aktywnos¢ aminotransferaz, zwigkszona
aktywnosc fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszona liczba ptytek krwi, zwigkszona
temperatura ciata, zwiekszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych, zwiekszona
aktywnos¢ gamma-glutamylotransferazy

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Dziafania niepozqdane zwigzane z klasq lekdw: Ototoksycznosc jest zwiazana ze stosowaniem glikopeptydu (wankomycyny i teikoplaniny); u pacjentéw otrzymujacych
w skojarzeniu lek ototoksyczny, taki jak aminoglikozyd, ryzyko ototoksycznosci moze by¢ zwigkszone. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Podmiot odpowiedzialny: Allergan Pharmaceuticals International Ltd.,
Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin 17, D17 E400, Irlandia. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Angelini Pharma Polska Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 1818, 02-222 Warszawa, Polska,
tel.: +-48 22702 82 00. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: EU/1/14/986/001. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sig z zatwierdzong
Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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