Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dalbavancin Reig Jofre, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Dalbavancinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dalbavancin Reig Jofre i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalbavancin Reig Jofre
Jak stosowac lek Dalbavancin Reig Jofre

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dalbavancin Reig Jofre

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dalbavancin Reig Jofre i w jakim celu sie go stosuje

Lek Dalbavancin Reig Jofre zawiera substancj¢ czynng o nazwie dalbawancyna, ktora jest
antybiotykiem z grupy glikopeptydow.

Lek Dalbavancin Reig Jofre stosowany jest w leczeniu dorostych i dzieci w wieku od 3 miesiecy
i starszych z zakazeniami skory lub zakazeniami tkanek mi¢kkich pod skora.

Dziatanie leku Dalbavancin Reig Jofre polega na zabijaniu pewnych bakterii, ktore moga wywolywacé
cigzkie zakazenia. Bakterie te zabijane sg na skutek zaburzania powstawania $ciany komorek bakterii.

W przypadku zakazenia spowodowanego rowniez przez inne bakterie, lekarz moze podja¢ decyzje
o zastosowaniu dodatkowo innych antybiotykéw, oprocz leku Dalbavancin Reig Jofre.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalbavancin Reig Jofre

Nie stosowa¢ leku Dalbavancin Reig Jofre jesli pacjent ma uczulenie na dalbawancyng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dalbavancin Reig Jofre nalezy omoéwi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka:

o Jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci chorobe nerek. W zaleznosci od wieku
pacjenta i stanu nerek, lekarz moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu dawki.

o Jesli pacjent ma biegunke lub jezeli biegunka wystapita podczas wczesniejszego leczenia
antybiotykami.

. Jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki, takie jak wankomycyna lub teikoplanina.



Biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia

W razie wystapienia biegunki w czasie lub po zakonczeniu leczenia, nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi. Nie nalezy przyjmowac zadnych lekoéw na biegunke¢ bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

Reakcje w miejscu podania

Infuzje dozylne tego typu antybiotykow moga powodowac nagle zaczerwienienie gornej czesci ciala,
pokrzywke, swiad i (lub) wysypke. W przypadku wystagpienia takiej reakcji, lekarz moze podja¢
decyzj¢ o zaprzestaniu leczenia lub zmniejszeniu szybkos$ci podawania infuzji.

Inne zakazenia

Stosowanie antybiotykow moze czasem prowadzi¢ do rozwoju nowego, innego zakazenia. W takiej
sytuacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o dalszym postgpowaniu.

Dzieci

Nie wolno podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy. Nie przeprowadzono
wystarczajgcych badan dotyczacych stosowania leku Dalbavancin Reig Jofre u dzieci w wieku ponizej
3 miesigcy.

Dalbavancin Reig Jofre a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dalbavancin Reig Jofre w okresie ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie
konieczne. Jest to spowodowane tym, ze nie wiadomo, jaki wptyw moze mie¢ ten lek na nienarodzone
dziecko. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Decyzje o
zastosowaniu leku Dalbavancin Reig Jofre podejmie lekarz wraz z pacjentka.

Nie wiadomo, czy lek Dalbavancin Reig Jofre przenika do mleka ludzkiego. Przed zastosowaniem
leku w okresie karmienia dziecka piersia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Decyzje o podaniu leku
Dalbavancin Reig Jofre podejmie lekarz wraz z pacjentka. Nie nalezy karmi¢ piersia podczas
stosowania leku Dalbavancin Reig Jofte.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Dalbavancin Reig Jofre moze powodowac zawroty gtowy. Po zastosowaniu tego leku nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Dalbavancin Reig Jofre zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Dalbavancin Reig Jofre

Lek Dalbavancin Reig Jofre bgdzie podawany przez lekarza lub pielegniarke.

o Dorosli: Lek Dalbavancin Reig Jofre jest podawany w dawce pojedynczej 1500 mg lub



w dwoch dawkach w odstepie tygodnia: 1000 mg w dniu 1. oraz 500 mg w dniu 8.

. Dzieci i mlodziez w wieku od 6 lat do mniej niz 18 lat: Lek Dalbavancin Reig Jofre jest
podawany w pojedynczej dawce 18 mg/kg masy ciata (maksymalnie 1500 mg).
. Niemowleta i dzieci w wieku od 3 miesiecy do mniej niz 6 lat: Lek Dalbavancin Reig Jofre

jest podawany w pojedynczej dawce 22,5 mg/kg masy ciala (maksymalnie 1500 mg).

Dawka dla dzieci w wieku od 3 miesiecy do mniej niz 18 lat zostanie obliczona przez lekarza na
podstawie wieku i wagi dziecka.

Lek Dalbavancin Reig Jofre bedzie podawany dozylnie, w kroplowce bezposrednio do krwiobiegu,
przez 30 minut.

Pacjenci z przewleklymi chorobami nerek

Jesli pacjent ma przewlekta chorobe nerek, lekarz moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu dawki. Brak
jest wystarczajacych danych, aby zaleca¢ stosowanie leku Dalbavancin Reig Jofre u dzieci
z przewlektymi chorobami nerek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dalbavancin Reig Jofre

W razie podejrzenia, ze podana zostata zbyt duza dawka leku Dalbavancin Reig Jofre, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Pominiecie przyjecia leku Dalbavancin Reig Jofre

W razie podejrzenia, ze nie zostata podana druga dawka leku, nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza lub pielggniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem, poniewaz moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna:

o Nagle wystepujacy obrzek warg, twarzy, gardla lub jezyka; ciezka wysypka; swiad; ucisk
w gardle; spadek ci$nienia krwi; trudnosci w przelykaniu i (lub) trudnos$ci w oddychaniu.
Mogga to by¢ objawy reakcji nadwrazliwos$ci, ktore moga zagraza¢ zyciu. Tego typu cigzkie
reakcje zglaszano jako rzadko wystepujgce dziatanie niepozadane. Moga wystapic rzadziej niz u
1 na 1000 osob.

o Bél brzucha (bél zoladka) i (lub) wodnista biegunka. Objawy moga si¢ zaostrzy¢ lub moga
nie ustgpowac, a stolce moga zawiera¢ krew lub §luz. Moga to by¢ objawy zakazenia jelita.

W tym przypadku nie nalezy przyjmowac lekow, ktére hamujg lub spowalniajg ruch jelit
(perystaltyke). Zakazenie jelita jest dziataniem niepozadanym wystepujacym niezbyt czesto.
Moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 o0sob.

. Zmiany w styszeniu. To dziatanie niepozadane bylo zglaszane w przypadku stosowania
podobnego leku. Czgsto$¢ wystepowania jest nieznana. Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych.



Inne dzialania niepozadane wystepujace podczas stosowania leku Dalbavancin Reig Jofre
podano ponizej.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o nim lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

Czesto - moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob:
. Bol gltowy

o Mdtosci (nudnosci)

J Biegunka

Niezbyt czesto - moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b

. Zakazenia pochwy, zakazenia grzybicze, grzybica jamy ustnej

. Zakazenia uktadu moczowego

. Niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych), duza liczba plytek krwi (trombocytoza),

zwigkszona liczba krwinek biatych nazywanych eozynofilami (eozynofilia), mata liczba innych
rodzajow bialych krwinek (leukopenia, neutropenia)

Zmiany wynikow innych badan krwi

Zmniejszony apetyt

Trudnosci z zasypianiem

Zawroty glowy

Zmiana odczuwania smaku

Zapalenie 1 obrzek zyt powierzchniowych, zaczerwienienie

Kaszel

Bole brzucha, uczucie dyskomfortu w brzuchu, niestrawno$¢, zaparcie

Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby

Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej (enzymu znajdujacego si¢ w organizmie)
Swiad, pokrzywka

Swiad narzadéw piciowych (u kobiet)

Bol, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu podania infuzji

Uczucie goragca

Zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy (enzymu wytwarzanego przez watrobg
1 inne tkanki organizmu)

Wysypka

. Wymioty

Rzadko - moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob:
. Trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Dalbavancin Reig Jofre
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku, jezeli jest przechowywany
w zamknigtym oryginalnym opakowaniu.

Nie wolno stosowac przygotowanego do infuzji roztworu leku Dalbavancin Reig Jofre, jezeli
w roztworze znajduja si¢ czastki state lub roztwor jest metny.

Lek Dalbavancin Reig Jofre jest przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dalbavancin Reig Jofre

. Substancja czynna leku jest dalbawancyna. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 500 mg
dalbawancyny w postaci dalbawancyny chlorowodorku.
Po rekonstytucji kazdy mL koncentratu zawiera 20 mg dalbawancyny.
Po rozcienczeniu, koncowe stgzenie dalbawancyny w roztworze do infuzji powinno wynosic¢ od
1 mg/mL do 5 mg/mL.

o Pozostate sktadniki to: mannitol, laktoza jednowodna, kwas solny, stezony i (lub) sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Dalbavancin Reig Jofre i co zawiera opakowanie

Lek Dalbavancin Reig Jofre w postaci proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
dostepny jest w szklanej fiolce o pojemnosci 50 mL, z zielong naktadka typu flip-off. Fiolka zawiera
proszek o barwie biatej lub prawie bialej do bladozotte;j.

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Reig Jofre Sp. z o.0.

ul. Ostrodzka 74N

03-289 Warszawa

e-mail: biuro@reigjofre.com
Telefon: +48 22 487 88 49

Wytwérca

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru



Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Dalbavancine Reig Jofre 500 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Hiszpania: Dalbavancina Sala 500 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion EFG
Polska: Dalbavancin Reig Jofre

Szwecja:  Dalbavancin Bioglan

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej URPL: www.urpl.gov.pl.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wazne: przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL).

Produkt leczniczy Dalbavancin Reig Jofre nalezy rekonstytuowac w jalowej wodzie do wstrzykiwan,
a nastgpnie rozcienczy¢ roztworem glukozy do infuzji o stezeniu 50 mg/mL (5%).

Fiolki produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre przeznaczone sa do jednorazowego uzycia.

Instrukcije dotyczace rekonstytucii 1 rozciehczenia

Podczas rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre nalezy zastosowac
technike aseptyczng.

1. Zawarto$¢ kazdej fiolki nalezy zrekonstytuowac, dodajac powoli 25 mL wody do wstrzykiwan.
Nie wstrzgsaé. W celu uniknigcia pienienia, nalezy powoli, na zmiane, delikatnie obracaé
i przekrecaé fiolke do catkowitego rozpuszczenia jej zawartosci. Rekonstytucja moze trwac do

5 minut.

3. Koncentrat w fiolce po rekonstytucji zawiera 20 mg/mL dalbawancyny.

4. Po rekonstytucji, koncentrat powinien by¢ przezroczystym, bezbarwnym do z6ttego roztworem
bez widocznych czastek.

5. Koncentrat po rekonstytucji nalezy rozcienczy¢ roztworem glukozy do infuzji o stgzeniu
50 mg/mL (5%).

6. W celu rozcienczenia koncentratu po rekonstytucji, nalezy przenies¢ odpowiednig objetosé
koncentratu o stezeniu 20 mg/mL z fiolki do worka do infuzji lub butelki zawierajacej roztwor
glukozy do infuzji o stezeniu 50 mg/mL (5%). Na przyktad: 25 mL koncentratu zawiera 500 mg
dalbawancyny.

7. Po rozcienczeniu, koncowe stgzenie dalbawancyny w roztworze do infuzji powinno wynosic¢ od
1 mg/mL do 5 mg/mL.

8. Roztwor do infuzji powinien by¢ przezroczystym, bezbarwnym do zéttego roztworem, bez
widocznych czastek.

9. Jezeli widoczne sa czastki stale lub przebarwienia, roztwor nalezy wyrzucié.

Produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani
roztworami do wlewow dozylnych. Roztwory zawierajace chlorek sodu moga powodowaé wytrgcanie
osadu i NIE wolno ich stosowa¢ do rekonstytucji lub rozcienczania produktu leczniczego.

Zgodno$¢ koncentratu produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre po rekonstytucji potwierdzono
jedynie z roztworem glukozy do infuzji o stezeniu 50 mg/mL (5%).

W razie uzywania wspolnej linii dozylnej do podawania produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre



i innych produktow leczniczych, lini¢ nalezy przeptuka¢ 5% roztworem glukozy do infuzji, przed i po
kazdej infuzji produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W przypadku dzieci i mtodziezy, dawka produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre bedzie rdznic¢
si¢ w zaleznos$ci od wieku 1 masy ciata dziecka, maksymalna dawka to 1500 mg. Nalezy przenies¢
wymagang dawke roztworu dalbawancyny po rekonstytucji, obliczong na podstawie masy ciata
dziecka, z fiolki do worka do infuzji lub butelki zawierajacej roztwor glukozy do infuzji o stezeniu
50 mg/mL (5%), zgodnie z instrukcjami powyzej. Po rozcienczeniu, koncowe stgzenie dalbawancyny
w roztworze powinno wynosi¢ od 1 mg/mL do 5 mg/mL.

W Tabeli 1 ponizej podano informacje dotyczace przygotowania roztworu infuzyjnego o koncowym
stezeniu 2 mg/mL lub 5 mg/mL (wystarczajace do wickszos$ci scenariuszy) do podawania przez pompe
strzykawkowa, aby uzyska¢ dawke 22,5 mg/kg masy ciata u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do

12 miesigcy 1 masie ciata od 3 do 12 kg. Mozna przygotowac alternatywne st¢zenia, ale stezenie
koncowe dalbawancyny musi miesci¢ si¢ w zakresie od 1 mg/mL do 5 mg/mL. W celu potwierdzenia
obliczen nalezy zapozna¢ si¢ z Tabela 1. Podane wartosci sg przyblizone. Nalezy pamigtac, ze tabela
NIE zawiera wszystkich mozliwych obliczonych dawek dla kazdej grupy wiekowe;j, ale moze by¢
wykorzystana do oszacowania przyblizonej objetosci w celu weryfikacji obliczen.

Tabela 1. Przygotowanie produktu leczniczego Dalbavancin Reig Jofre (koncowe stezenie
roztworu do infuzji 2 mg/mL lub 5 mg/mL do podawania przez pompe strzykawkowa) u dzieci
i mlodziezy w wieku od 3 do 12 miesiecy (dawka 22,5 mg/kg mc.).

Waga Dawka (mg) do Objetosé Objetos¢ Koncowe Calkowita
pacjenta | uzyskania roztworu rozcieficzalnika, stezenie objetosé
(kg) 22,5 mg/kg me. dalbawancyny | roztworu gll}kozy dalbawancyny podawana
(20 mg/mL) o st@zemuo w roztworze do | przez pompe
po 50 mg/ mL (5%) infuzji strzykawkowa
.. | do dodania w celu
rekonstytucji X . (mL)
do pobrania wymieszania (mL)
z fiolki (mL)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
2 B?(S) 10 mL 90 mL 2 mg/mL 23’2
7 157,5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 40,5
}(1) gi;’g 20 mL 60 mL 5 mg/mL jg’g
12 270,0 54,0
Usuwanie

Wszystkie porcje niewykorzystanego roztworu po rekonstytucji nalezy usunac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



