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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dalbavancin Adalvo 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok
dalbavancin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dalbavancin Adalvo a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Dalbavancin Adalvo
Ako sa Dalbavancin Adalvo podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dalbavancin Adalvo

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR S e

1. Co je Dalbavancin Adalvo a na &o sa pouZiva
Dalbavancin Adalvo obsahuje lie¢ivo dalbavancin, ktoré je antibiotikum zo skupiny glykopeptidov.
Dalbavancin Adalvo sa pouziva na liecbu dospelych a deti vo veku 3 mesiacov a starSich

s infekciami koZe alebo tkaniv podkoZnej vrstvy.

Tento liek ucinkuje tak, Ze zabija urcité baktérie, ktoré mozu spdsobit’ zavazné infekcie. Tieto baktérie
zabija tym, Ze naruSuje tvorbu bunkovych stien baktérii.

Ak vasu infekciu spdsobili aj iné baktérie, vas lekar sa méze rozhodnut’ lie¢it’ vas okrem Dalbavancinu
Adalvo aj inymi antibiotikami.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Dalbavancin Adalvo

NepouZivajte Dalbavancin Adalvo ak ste alergicky na dalbavancin alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Dalbavancin Adalvo, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

o ak mate alebo ste mali problémy s oblickami. V zavislosti od vasho veku a stavu vasich
obli¢iek vam lekar mozno bude musiet’ znizit’ davku;

° ak mate hnacku, alebo ste v minulosti mali hnacku po liecbe antibiotikami;

o ak ste alergicky na iné antibiotika, ako si vankomycin alebo teikoplanin.

Hnacka pocas lieCby alebo po nej
Ak sa u vas objavi hnacka pocas liecby alebo po nej, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Neuzivajte ziadne lieky na lie¢bu hnac¢ky bez toho, aby ste sa vopred neporadili so svojim lekarom.

Reakcie suvisiace s infiiziou
Intraveno6zne infuzie (podavané do zily) tohto typu antibiotik mézu spdsobit’ sCervenanie hornej Casti
tela, zihl'avku, svrbenie a/alebo vyrazky. Ak spozorujete tieto typy reakcii, vas lekar méze rozhodnut
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o preruseni alebo spomaleni infazie.

Iné infekcie
Uzivanie antibiotik méze niekedy spustit’ rozvoj novej a ingj infekcie. Ak k tomu doéjde, povedzte to
svojmu lekarovi, aby mohol rozhodntt’ o d’alSom postupe.

Deti
Tento liek nepodévajte detom mlad$im ako 3 mesiace. Pouzitie Dalbavancinu Adalvo u deti mladsich
ako 3 mesiace nebolo dostato¢ne preskimané.

Iné lieky a Dalbavancin Adalvo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Podavanie Dalbavancinu Adalvo pocas tehotenstva sa neodporuca, ak to nie je jednoznacne
nevyhnutng. Je to preto, Ze nie je zname, aky uc¢inok moze mat’ liek na nenarodené diet'a. Ak ste
tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako vam podaju tento liek. Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i vam bude Dalbavancin Adalvo
podany.

Nie je zname, ¢i Dalbavancin Adalvo prechadza do materského mlieka u 'udi. Porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete dojCit’ svoje dieta. Vy a vas lekar rozhodnete, ¢i vam bude Dalbavancin
Adalvo podany. Ak vam bude Dalbavancin Adalvo podany, nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dalbavancin Adalvo moze sposobit’ zavraty. Ak vam podali tento liek, bud’te opatrny pri vedeni
vozidiel a obsluhe strojov.

Dalbavancin Adalvo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako sa Dalbavancin Adalvo podava

Dalbavancin Adalvo vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

o Dospeli: tento liek sa podava v jednorazovej davke 1 500 mg alebo v dvoch davkach s odstupom
jedného tyzdna: 1 000 mg v 1. den lie¢by a 500 mg v 8. den liecby.

o Deti a dospievajici vo veku od 6 rokov do menej ako 18 rokov: tento liek sa podava
v jednorazovej davke 18 mg/kg (maximalne 1 500 mg).

o Dojcata a deti vo veku od 3 mesiacov do menej ako 6 rokov: tento liek sa podava

v jednorazovej davke 22,5 mg/kg (maximalne 1 500 mg).

Davku pre deti vo veku od 3 mesiacov do menej ako 18 rokov vypocita lekar na zaklade veku
a hmotnosti diet’at’a.

Dalbavancin Adalvo vam podaju prostrednictvom kvapkovej infuzie priamo do krvného obehu
(intravenézne, do Zily) pocas 30 mintt.

Pacienti s chronickymi (dlhodobymi) problémami oblic¢iek

Ak trpite chronickym ochorenim obliciek, vas lekar méze rozhodnuat’ o zniZeni vasej davky. Nie je
k dispozicii dostatok informacii, aby bolo mozné odporucit’ pouzitie Dalbavancinu Adalvo u deti

s chronickym ochorenim obliciek.

AK vam podaju viac Dalbavancinu Adalvo, ako majui

2
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Okamzite oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak mate podozrenie, Ze vam bola podana
privel’ka davka Dalbavancinu Adalvo.

Ak vynechate davku Dalbavancinu Adalvo
Ak maéte podozrenie, ze vam nepodali 2. ddvku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedPajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledujucich priznakov, okamzZite to povedzte svojmu

lekarovi — moZno budete potrebovat’ pohotovostné lekarske oSetrenie:

o nahly opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka, rozsiahla vyrazka, svrbenie, zovretie hrdla,
pokles krvného tlaku, problémy s prehitanim a/alebo t'aZkosti s dychanim. Mozu to byt
prejavy reakcie z precitlivenosti a mézu byt’ zivot ohrozujuce. Tato zavazna reakcia sa hlasila
ako zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok. M6Ze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb;

o bolest’ brucha (bolest’ Zaltidka) a/alebo vodnata hnacka. Tieto priznaky sa mozu zhorSovat
alebo pretrvavat’ a stolica moZe obsahovat’ krv alebo hlien. M6Zu to byt prejavy ¢revnej
infekcie. V takejto situacii nesmiete uzivat’ lieky, ktoré¢ zastavuju alebo spomal’uju pohyb Criev.
Crevna infekcia sa hlasila ako menej ¢asty vedlajsi aéinok. MéZe postihovat’ menej ako
1 zo 100 osob;

o poruchy sluchu. Tento vedlajsi G&inok sa hlasil pri podobnom lieku. Castost’ vyskytu je
neznama. Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov.

DalSie vedPajsie ucinky, ktoré boli hlasené pri Dalbavancine Adalvo, st uvedené nizsie.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedl’ajsich u¢inkov, obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravoetnu sestru:

asté - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:
bolest’ hlavy,
nevolnost’ (nauzea),
hnacka.

o o o

Menej ¢asté - mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb:

o infekcie posvy, plesiiové infekcie, mucnivka v tstnej dutine (kvasinkova infekcia ustnej dutiny),
o infekcie mocovych ciest,anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), vysoky pocet krvnych
dosticiek (trombocytdza), zvyseny pocet bielych krviniek nazyvanych eozinofily (eozinofilia),
nizke hladiny inych typov bielych krviniek (leukopénia, neutropénia),

zmeny vo vysledkoch inych vySetreni krvi,

znizena chut’ do jedla,

tazkosti so spankom,

zavraty,

zmeny vo vinimani chuti,

zapal a opuch povrchovych ciev, sCervenanie,

kaSel,

bolest’ brucha a neprijemny pocit v bruchu, porucha travenia, zapcha,

nezvycajné vysledky testov pecenovych funkcii,

zvySena hladina alkalickej fosfatazy (enzym, ktory sa nachadza v tele),

svrbenie, zihl'avka,
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o svrbenie pohlavnych organov (u Zien),

o bolest’, sCervenanie alebo opuch v mieste podania infuzie,

o pocit horucavy,

o zvySenie hladiny gamaglutamyltransferazy v krvi (enzym, ktory sa tvori v peceni a v inych
tkanivach v tele),

o vyrazka,

. nevolnost’ (vracanie).

Zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:
o tazkosti s dychanim (bronchospazmus).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dalbavancin Adalvo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po ditume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na injek¢nej liekovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie v pripade, ze sa uchovava
neotvoreny v pévodnom obale.

Chemicka a fyzikalna stabilita Dalbavancinu Adalvo pred pouzitim boli preukazané
pre rekonstituovany koncentrat aj pre nariedeny roztok po dobu 48 hodin pri teplotach 25 °C a
2-8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvyCajne nema presiahnut’ 24 hodin
pri teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstitucia/riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Pripraveny infuzny roztok Dalbavancinu Adalvo sa nesmie pouzit, ak st v lom pritomné akékol'vek
Castice alebo ak je roztok zakaleny.

Dalbavancin Adalvo je ureny len na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dalbavancin Adalvo obsahuje

o Liecivo je dalbavancin. Kazda injek¢na liekovka s praskom obsahuje dalbavancinium-chlorid
zodpovedajuci 500 mg dalbavancinu.

o Dalsie zlozky st manitol (E421), monohydrat laktozy, kyselina chlorovodikova IN a/alebo
hydroxid sodny 1IN (iba na Gpravu pH).

Ako vyzera Dalbavancin Adalvo a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalbavancin Adalvo 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok je baleny v jednorazovej bezfarbej
priechl'adnej sklenenej injekénej lickovke s objemom 53 ml s chlorbutylovou zatkou a Cervenym
hlinikovym odklapacim vieckom. Injek¢na liekovka obsahuje biely, sivobiely az svetlozlty prasok.

Je dostupny v baleni obsahujicom 1 injekénti liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann, SGN 3000, Malta

Vyrobca

Famar Health Care Services Madrid S.A.U

Avenida de Leganés, 62, Poligono Industrial Urtinsa I
28923 Alcorcon, Madrid, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dénsko Dalbavancin Adalvo 500 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske
Bulharsko Dalbavancin Adalvo 500 mg npax 3a KOHLIEHTpAT 32 HH(Y3HUOHEH Pa3TBOP
Mad’arsko Dalbavancin Adalvo 500 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz.
Pol’'sko Dalbavancin Adalvo

Slovenska republika ~ Dalbavancin Adalvo 500 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
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Nasledujuca informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Délezité: Pred predpisanim lieku si precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Dalbavancin Adalvo musi byt’ rekonstituovany v sterilnej vode na injekcie a nasledne zriedeny
s infaznym roztokom glukézy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %).

Injekéné liekovky Dalbavancinu Adalvo st uréené len na jednorazové pouzitie.

Pokyny na rekonstittciu a riedenie

Rekonstitacia a riedenie Dalbavancinu Adalvo sa musi vykonavat’ za aseptickych podmienok.

1. Obsah kazdej injekénej liekovky sa musi rekonstituovat’ pomalym pridavanim 25 ml vody
na injekcie.

2. Nepretrepavajte. Aby ste zabranili tvorbe peny, striedajte jemny kriizivy pohyb a obracanie
injekénej liekovky, kym sa jej obsah tplne nerozpusti. Cas rekonstitiicie moze byt aZ 5 minit.

3. Rekonstituovany koncentrat v injekénej lieckovke obsahuje 20 mg/ml dalbavancinu.

4. Rekonstituovany koncentrat musi byt ¢iry, bezfarebny az ZIty roztok bez akychkol'vek
vidite'nych castic.

5. Rekonstituovany koncentrat sa musi nasledne zriedit’ s infiznym roztokom glukoézy
s koncentraciou 50 mg/ml (5 %).

6. Na zriedenie rekonstituovaného koncentratu sa prislusny objem koncentratu s koncentraciou
20 mg/ml musi preniest’ z injekcnej liekovky do intraven6zneho vaku alebo fl'aSe obsahujtce;j
infuzny roztok glukozy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %). Napriklad: 25 ml koncentratu obsahuje
500 mg dalbavancinu.

7. Po zriedeni musi mat’ infizny roztok kone¢ni1 koncentraciu 1 az 5 mg/ml dalbavancinu.

8. Infizny roztok musi byt’ iry, bezfarebny az zlty roztok bez akychkol'vek viditeInych castic.

9. Ak sa spozoruje pritomnost’ CiastoCiek alebo zmena sfarbenia, roztok musi byt zlikvidovany.

Dalbavancin Adalvo sa nesmie mieSat’ so ziadnymi inymi liekmi alebo intravendznymi roztokmi.
Roztoky obsahujtice chlorid sodny mézu spdsobit’ vyzrazanie a NESMU sa pouzivat’ na rekonstiticiu
ani riedenie. Kompatibilita rekonstituovaného koncentratu Dalbavancinu Adalvo bola stanovena len
s infuznym roztokom glukoézy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %).

Ak sa té istd intraven6zna linka pouziva aj na podavanie inych liekov okrem Dalbavancinu Adalvo,
linka sa mé pred a po kazdej infuzii Dalbavancinu Adalvo preplachnut’ s 5 % infuznym roztokom
glukozy.

Pouzitie v pediatrickej populécii

U pediatrickych pacientov sa davka Dalbavancinu Adalvo bude liSit’ v zavislosti od veku a hmotnosti
dietat’a, az do maximalnej davky 1 500 mg. Preneste pozadovanti davku rekonstituovaného roztoku
dalbavancinu podl'a pokynov uvedenych vyssie, na zaklade hmotnosti diet’at’a, z injek¢nej liekovky
do intraven6zneho vaku alebo fl'aSe obsahujucej infuzny roztok glukézy s koncentraciou 50 mg/ml
(5 %). Konecna koncentracia dalbavancinu v zriedenom roztoku musi byt’ 1 az 5 mg/ml.

V tabul’ke 1 niZSie st uvedené informéacie na pripravu infazneho roztoku s kone¢nou koncentraciou

2 mg/ml alebo 5 mg/ml (dostato¢na koncentracia pre vac¢sinu pripadov) na podanie injekénou pumpou,
s cielom dosiahnut’ davku 22,5 mg/kg u pediatrickych pacientov vo veku od 3 do 12 mesiacov

s hmotnost'ou od 3 do 12 kg. Existuje aj moznost pripravy inych koncentracii, konecny rozsah
koncentracie dalbavancinu v§ak musi byt 1 az 5 mg/ml. Vypocty si potvrd’te v tabul’ke 1. Uvedené
hodnoty st priblizné. Upozoriiujeme, Ze tabulka NEZAHRNA vietky mozné vypo¢itané davky pre
kazdu vekovu skupinu, moze sa vSak pouzit’ na odhadnutie priblizného objemu na overenie vypoctu.

Tabul’ka 1. Priprava Dalbavancinu Adalvo (kone¢na koncentracia roztoku 2 mg/ml alebo
5 mg/ml na podanie injekénou pumpou) u pediatrickych pacientov vo veku 3 az
12 mesiacov (davka 22,5 mg/kg)
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Objem
Hmotnost |Davka (mg) na rekonétit{lovaného Objem riediaceho Konecna Celkovy objem
pacienta (kg) | dosiahnutie roztoku roztoku glukézy | koncentracia podany injekcnou
koncentracie dalbavancinu s koncentraciou |infuzneho roztoku pumpou (ml)
22,5 mg/kg (20 mg/ml), ktory sa| 50 mg/ml (5 %) | dalbavancinu
ma natiahnut' z | pridavaného na
injek¢nej zmieSanie (ml)
liekovky (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
> 12,5 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
Likvidacia

Akékol'vek mnozstvo nespotrebovaného rekonstituovaného roztoku musi byt zlikvidované.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade ndrodnymi
poziadavkami.




