Ulotka dolaczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Dalbavancin Accord, S00 mg, proszek do sporzadzania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
Dalbavancinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalbavancin Accord
Jak stosowac¢ lek Dalbavancin Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dalbavancin Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dalbavancin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Dalbavancin Accord stosowany jest w leczeniu dorostych i dzieci w wieku od 3 miesiecy oraz starszych
z zakazZeniami skérnymi lub zakazZeniami tkanek mi¢kkich pod skora.

Dziatanie leku Dalbavancin Accord polega na zabijaniu pewnych bakterii, ktére mogg wywotywac ciezkie
zakazenia. Bakterie te zabijane sg na skutek ingerencji w powstawaniu Scianek komorek bakterii.

Jezeli zakazenie jest spowodowane takze przez inne bakterie, lekarz moze podjac decyzj¢ o zastosowaniu
dodatkowo innych antybiotykow, oprocz leku Dalbavancin Accord.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalbavancin Accord

Leku Dalbavancin Accord nie nalezy stosowa¢ w przypadku uczulenia na dalbawancyne lub jakikolwiek
inny sktadnik tego leku (patrz lista w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed przyjeciem leku Dalbavancin Accord nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceuts lub pielegniarka:

o w przypadku chorob nerek wyst¢pujacych obecnie lub w przesztosci; w zaleznosci od wieku i stanu
nerek, lekarz moze podja¢ decyzje o konieczno$ci zmniejszenia dawki;

J w przypadku biegunki lub jezeli biegunka wystapita podczas wezesniejszego leczenia antybiotykami;

. w przypadku uczulenia na inne antybiotyki, takie jak wankomycyna lub teikoplanina.

Biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia

W przypadku biegunki w czasie lub po zakonczeniu leczenia nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.
Nie przyjmowac zadnych lekow na biegunke bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.



Reakcje zwiazane z miejscem podania infuzji leku

Infuzje dozylne tego typu antybiotykéw mogg powodowaé nagle zaczerwienienie gornych czesci ciata,
pokrzywke, $wiad i (Iub) wysypke. W przypadku wystgpienia tego rodzaju reakcji, lekarz moze podjac decyzje
0 zaprzestaniu leczenia lub spowolnieniu podawania infuzji.

Inne zakazenia

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

Dzieci

Leku nie wolno podawac dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy. Nie badano wystarczajgco stosowania leku
Dalbavancin Accord u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy.

Inne leki i Dalbavancin Accord

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

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie wiadomo, czy lek Dalbavancin Accord przenika do mleka matki. Przed zastosowaniem leku w okresie
karmienia dziecka piersig nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Decyzj¢ o podaniu leku Dalbavancin Accord
podejmie lekarz wraz z pacjentka. Nie nalezy karmic piersia podczas stosowania leku Dalbavancin Accord.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Dalbavancin Accord moze powodowac zawroty gtowy. Po przyjeciu tego leku nalezy zachowac ostroznos¢
podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Dalbavancin Accord zawiera séd

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

3. Jak stosowaé lek Dalbavancin Accord

Lek Dalbavancin Accord bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke.

. DoroS$li: Lek Dalbavancin Accord jest podawany w dawce pojedynczej 1500 mg lub w dwoch dawkach
w odstgpie 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 Accord jest podawany
w pojedynczej dawce 18 mg/kg mc. (maksymalnie 1500 mg).

. Niemowleta i dzieci w wieku od 3 miesi¢ecy do mniej niz 6 lat: Lek Dalbavancin Accord jest

podawany w pojedynczej dawce 22,5 mg/kg mc. (maksymalnie 1500 mg).
Dawka dla dzieci w wieku od 3 miesi¢cy do mniej niz 18 lat zostanie obliczona przez lekarza na podstawie
wieku i masy ciata dziecka.

Lek Dalbavancin Accord bedzie podawany w kroplowce bezposrednio do krwiobiegu dozylnie przez 30 minut.
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Pacjenci z przewleklymi chorobami nerek

W przypadku przewlektych chorob nerek, lekarz moze podjac decyzje o zmniejszeniu dawki. Brak jest
wystarczajgcych danych, aby zalecaé¢ stosowanie leku Dalbavancin Accord u dzieci z przewlektymi chorobami
nerek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dalbavancin Accord

W przypadku podejrzenia o przyjeciu zbyt duzej dawki leku Dalbavancin Accord, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Pomini¢cie dawki leku Dalbavancin Accord

W przypadku podejrzenia o nieprzyjeciu drugiej dawki leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
lub pielegniarke.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania niniejszego leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych lekow, rowniez ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego mogg wystgpic.

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie

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

. Nagle opuchni¢cie warg, twarzy, gardla lub jezyka; silna wysypka; Swiad; Scisk gardla; spadek
ci$nienia krwi; trudnosci w przelykaniu i (lub) trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
reakcji nadwrazliwoS$ci zagrazajace zyciu. Ostrg reakcje tego typu zglaszano jako rzadko wystepujace
dziatanie niepozgdane. Moze dotyczy¢ 1 na 1000 oséb.

. Bél brzucha (bdl zotadka) i (lub) wodnista biegunka. Objawy moga si¢ zaostrzy¢ lub moga nie
ustepowac, a stolce moga zawiera¢ krew lub $luz. Moga to by¢ objawy zakazenia jelita. W tej sytuacji
nie nalezy przyjmowac lekow, ktore powstrzymuja lub spowalniaja ruch (perystaltyke) jelit. Zakazenie
jelita jest objawem niepozadanym wystepujacym niezbyt czesto. Moze dotyczy¢ do 1 na 100 os6b.

. Zmiany w styszeniu. Dzialanie niepozadane zostalo zgltoszone w przypadku podobnego leku. Czestosé
nie jest znana. Czgstosci nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych.

Inne dzialania niepozadane wywolywane przez lek Dalbavancin Accord wykazano ponizej.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

Czesto - moga dotyczy¢ 1 na 10 osob:

o Bl glowy

o Mdtosci

° Biegunka

Niezbyt czesto - mogg dotyczy¢ 1 na 100 osob:

o Zakazenia pochwy, zakazenia grzybicze, grzybica jamy ustnej

. Zakazenia uktadu moczowego

. Anemia (mate stezenie czerwonych krwinek), duza liczba ptytek krwi (trombocytoza), zwigkszona
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liczba krwinek bialych o nazwie eozynofile (eozynofilia), mate stezenie innych rodzajow biatych
krwinek (leukopenia, neutropenia)

Zmiany wynikow innych badan krwi

Zmniejszony apetyt

Trudnosci z zasypianiem

Zawroty glowy

Zmiana odczuwania smaku

Zapalenie i opuchnigcie zyt podpowierzchniowych, nagle zaczerwienienie

Kaszel

Bole brzucha, uczucie dyskomfortu w okolicach brzucha, niestrawno$¢, zaparcia

Nieprawidtowe wyniki testow watrobowych

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

Swiad, pokrzywka

Swiad narzadow piciowych (u kobiet)

Bol, zaczerwienienie lub opuchlizna w miejscu podania infuzji

Uczucie goraca

Zwigkszenie aktywno$ci gamma-glutamylotransferazy (enzymu wytwarzanego przez watrobe i inne
tkanki organizmu)

Wysypka

Wymioty

Rzadko - moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob:
. Trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dalbavancin Accord

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na fiolce po EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego, jezeli jest przechowywany
w zamkni¢tym oryginalnym opakowaniu.

Nie wolno stosowac¢ sporzadzonego roztworu leku Dalbavancin Accord do infuzji, jezeli w roztworze znajduja
si¢ czastki Iub jezeli roztwor jest metny.

Lek Dalbavancin Accord jest przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dalbavancin Accord
o Substancja czynng leku jest dalbawancyna. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 500 mg dalbawancyny
w postaci dalbawancyny chlorowodorku.
Po rekonstytucji kazdy mL koncentratu zawiera 20 mg dalbawancyny.
Rozcienczony roztwér do infuzji musi mie¢ koncowe stezenie od 1 mg/mL do 5 mg/mL dalbawancyny.
o Inne sktadniki to mannitol (E421), laktoza jednowodna, kwas solny stezony i (lub) sodu wodorotlenek
(jedynie do ustalenia pH).

Jaki wyglad ma lek Dalbavancin Accord i co zawiera opakowanie

Proszek Dalbavancin Accord do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji dostepny jest w szklanej fiolce
o pojemnosci 50 mL, z zielonym zamknigciem. Fiolka zawiera proszek o barwie biatej lub prawie bialej do
jasnozottej.

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

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa wlasna

Austria Dalbavancin Accord 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Francja Dalbavancin Accord 500 mg Poudre pour solution a diluer pour perfusion

Grecja Dalbavancin Accord 500 mg Koévig yio mokvo okeboouo Y10 TopacKELT] SIOADUATOG
POG Eyyvon

Hiszpania Dalbavancin Accord 500 mg Polvo para concentrado para solucién para perfusion

Niemcy Dalbavancin Accord 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Polska Dalbavancin Accord

Szwecja Dalbavancin Accord

Wiochy Dalbavancina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Wazne: przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).

Lek Dalbavancin Accord musi by¢ zrekonstytuowany jatowa woda do wstrzykiwan, a nastgpnie rozcienczony
50 mg/mL (5%) roztworem glukozy do infuzji.

Fiolki leku Dalbavancin Accord przeznaczone sg do jednorazowego uzycia.

Instrukcije dotyczace rekonstytucii i rozcienczenia

W celu rekonstytucji i rozcienczenia leku Dalbavancin Accord nalezy zastosowac technike aseptyczng.

1. Zawartos¢ poszczego6lnych fiolek nalezy rekonstytuowaé, dodajac powoli 25 mL wody przeznaczonej do
wstrzyknie¢.
2. Nie wstrzasac. Aby unikna¢ pienienia, nalezy powoli na zmiang delikatnie obracac¢ i przekrecac fiolke

do momentu catkowitego rozpuszczenia jej zawartosci. Rekonstytucja moze trwac do 5 minut.

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

4, Koncentrat po rekonstytucji musi mie¢ posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do zéltego roztworu bez
widocznych czastek.

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

6. Aby rozcienczy¢ koncentrat po rekonstytucji, odpowiednia objetos¢ 20 mg/mL koncentratu musi by¢
przelana z fiolki do worka do infuzji lub butelki zawierajacej 50 mg/mL (5%) roztworu glukozy do
infuzji. Na przyktad: 25 mL koncentratu zawiera 500 mg dalbawancyny.

7. Po rozcienczeniu roztwor do infuzji musi mie¢ koncowe stezenie od 1 mg/mL do 5 mg/mL
dalbawancyny.

8. Roztwor do infuzji musi mie¢ posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do zottego roztworu bez
widocznych czastek.

9. Jezeli zostang zauwazone czgstki stale lub przebarwienia, roztwor musi by¢ wyrzucony.

Leku Dalbavancin Accord nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani roztworami do wlewow
dozylnych. Roztwory chlorku sodu mogg spowodowac wytracanie i NIE wolno ich stosowaé do rekonstytucji
lub rozcienczania. Zgodno$¢ koncentratu leku Dalbavancin Accord po rekonstytucji zostala uzyskana jedynie
z 50 mg/mL (5%) roztworem glukozy do infuzji.

Jezeli wspdlna linia dozylna uzywana jest do podawania oprdocz leku Dalbavancin Accord innych lekow,
nalezy przeptukac lini¢ przed i po kazdej infuzji leku Dalbavancin Accord w 5% roztworze glukozy do infuzji.

Stosowanie u dzieci i miodziezy

W przypadku dzieci i mtodziezy dawka produktu leczniczego Dalbavancin Accord bedzie si¢ roznita zaleznie
od wieku 1 masy ciata dziecka do maksymalnie 1500 mg. Nalezy przenies¢ wymagang dawke roztworu
dalbawancyny po rekonstytucji zgodnie z powyzszymi instrukcjami, na podstawie masy ciala dziecka, z fiolki
do worka do infuzji lub butelki zawierajacej 50 mg/mL (5%) roztworu glukozy do infuzji.

Rozcienczony roztwor musi mie¢ koncowe stezenie od 1 mg/mL do 5 mg/mL dalbawancyny.

Tabela 1 ponizej dostarcza informacji na temat przygotowania roztworu infuzyjnego o koncowym st¢zeniu

2 mg/mL lub 5 mg/mL (wystarczajace do wigkszos$ci scenariuszy) do podawania przez pompg strzykawkowa,
aby osiagna¢ dawke 22,5 mg/kg u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 do 12 miesi¢cy wazacych od 3 do 12 kg.
Mozna przygotowac ste¢zenie alternatywne, ale musi mie¢ zakres st¢zenia koncowego od 1 mg/mL do

5 mg/mL dalbawancyny. Patrz Tabela 1 w celu potwierdzenia obliczen.

Podane warto$ci sg przyblizone. Nalezy pamictaé, ze tabela NIE zawiera wszystkich mozliwych obliczonych
dawek dla kazdej grupy wiekowej, ale moze by¢ wykorzystana do oszacowania przyblizonej objetosci w celu
weryfikacji obliczen.



Tabela 1. Przygotowanie produktu leczniczego Dalbavancin Accord (koncowe stezenie roztworu do
infuzyji 2 mg/mL lub 5 mg/mL do podawania przez pompe strzykawkow3) u dzieci i mlodziezy w wieku
od 3 do 12 miesiecy (dawka 22,5 mg/kg mc.).

Masa ciata Dawka (mg) | Objgtos¢ roztworu Objetos¢ Koncowe Catkowita
pacjenta (kg)| do osiggnigcia | dalbawancyny rozcienczalnika, stezenie objetos¢
22,5 mg/kg me.| (20 mg/mL) po | roztworu glukozy o| dalbawancyny| podawana przez
rekonstytucji do | stgzeniu 50 mg/mL| w roztworze pompe
pobrania z fiolki | (5%) do dodaniaw| do infuzji | strzykawkowa
(mL) celu (mL)
wymieszania (mL)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5 112,5 10 mL 90 mL 2 mg/mL 56,3
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
Usuwanie

Wszystkie porcje niewykorzystanego roztworu po rekonstytucji nalezy usungc.

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