Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Dalbavancin Baxter 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
dalbavansiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tté, silli se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Dalbavancin Baxter on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Dalbavancin Baxter -valmistetta
Miten sinulle annetaan Dalbavancin Baxter -valmistetta

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dalbavancin Baxter -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Dalbavancin Baxter on ja mihin siti kéytetéifin

Dalbavancin Baxter siséltdi vaikuttavana aineena dalbavansiinia, joka on glykopeptidiryhmidn kuuluva
antibiootti.

Dalbavancin Baxter -valmistetta kdytetadn aikuis ten ja vihintdén 3 kuukauden ikiis ten las ten
ihoinfektioiden tai ihonalais te n kerrosten lihaskudoksen infektioiden hoitoon.

Dalbavancin Baxter vaikuttaa tappamalla tiettyjd bakteereita, jotka voivat aiheuttaa vakavia infektioita. Se
tappaa néiti bakteereita hiiritsemilld bakteerien soluseindmien muodostumista.

Jos elimistdssédsi on muitakin bakteereita, jotka ovat infektiosi aiheuttajia, 1idkéri saattaa midrita sinulle
hoidoksi muita antibiootteja Dalbavancin Baxter -valmisteen liséksi.

Dalbavansiinia, jota Dalbavancin Baxter sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Dalbavancin Baxter -valmistetta

Ali kiyti Dalbavancin Baxter -valmistetta, jos olet allerginen dalbavansiinille tai timén liikkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidikirin, apte ekkihenkilo kunnan tai s airaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle anne taan

Dalbavancin Baxter -valmistetta:

- Jossinulla on tai on ollut munuaisvaivoja. Iastdsija munuaistesi voinnista riippuen lddkarin on ehka
pienennettdvi annostasi.

- Jossinulla on ripulia taijos sinulla on aiemman antibioottihoidon yhteydessé ollut ripulia.

- Josolet allerginen muille antibiooteille, kuten vankomysinille tai teikoplaniinille.

Ripuli hoidon aikana tai sen jilkeen



Jos sinulla ilmenee ripulia hoidon aikana tai sen jilkeen, kerro siitd idkérille vilittomasti. Ali ota
ripulilidkkeitd keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa.

Infuusioon liittyviit reaktiot

Laskimonsisdiset infuusiot, joissa annetaan timéntyyppisid antibiootteja, voivat aiheuttaa yldvartalon
punoitusta, nokkosihottumaa, kutinaa ja/tai thottumia. Jos sinulla ilmenee timéantyyppisid reaktioita, ladkari
saattaa paattad lopettaa infuusion tai hidastaa sité.

Muut infektiot
Antibioottien kdyton yhteydessé voi toisinaan péésti kehittymdan uusi, erilamen infektio. Jos néin tapahtuu,
kerro asiasta ladkarille. Han paattaa jatkohoidosta.

Lapset
Tété ladkettd ei saa antaa alle 3 kuukauden ikdisille lapsille. Dalbavancin Baxter -valmisteen kayttod alle 3
kuukauden ikdisilld lapsilla eiole tutkittu riittdvésti.

Muut lidfike valmisteet ja Dalbavancin Baxter
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd.

Raskaus ja imetys

Dalbavancin Baxter -valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana, ellei se ole aivan valttdimatonta,
koska sen mahdollista vaikutusta sikiddn ei tunneta. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, kerro néistd asioista lddkarille, ennen kuin sinulle annetaan téta ladketta.
Paatit yhdessa ladkarin kanssa, annetaanko sinulle Dalbavancin Baxter -valmistetta.

Ei tiedetd, kulkeutuuko Dalbavancin Baxter ihmisen rintamaitoon. Kysy ladkariltd neuvoa, ennen kuin imetét
lastasi. Padtit yhdessa lddkéarin kanssa, annetaanko sinulle Dalbavancin Baxter -valmistetta. Kun saat
Dalbavancin Baxter -valmistetta, et saa imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dalbavancin Baxter saattaa aiheuttaa heitehuimausta. Ole varovainen ajaessasitai kdyttdessésikoneita
saatuasi titd ladkettd.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dalbavancin Baxter sisdltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten sinulle anne taan Dalbavancin Baxter -valmis tetta

Dalbavancin Baxter -valmisteen antaa ladkéri tai sairaanhoitaja.

e Aikuiset: Dalbavancin Baxter annetaan 1 500 mg:n kerta-annoksena tai kahtena annoksena viikon
vilein: 1 000 mg pdivini 1 ja 500 mg paivani 8.

e Vihintilin 6 vuoden ja alle 18 vuoden ikéiset lapset ja nuoret: Dalbavancin Baxter annetaan 18
mg/kgn kerta-annoksena (enintddn 1 500 mg).

o Imeviiset ja vihintidn 3 kuukauden ja alle 6 vuoden ikiiset lapset: Dalbavancin Baxter annetaan
22,5 mg/kgn kerta-annoksena (enintddn 1 500 mg).



Ladkarilaskee vahintddn 3 kuukauden ja alle 18 vuoden ikdisten lasten annoksen lapsen idn ja painon
perusteella.

Dalbavancin Baxter -valmistetta annetaan tiputuksessa suoraan verenkiertoosi laskimon kautta
(laskimonsisdisesti) 30 minuutin aikana.

Potilaat, joilla on kroonisia munuaissairauksia

Jos sinulla on kroonisia munuaissairauksia, laékéri saattaa pienentdd saamaasiannosta. Ei ole riittdvisti
tietoa, jonka perusteella Dalbavancin Baxter -valmisteen kdytt6d voitaisiin suositella lapsille, joilla on
kroonisia munuaissairauksia.

Jos sinulle anne taan enemmsén Dalbavancin Baxter -valmis tetta kuin pitiisi
Kerro laédkarille tai sairaanhoitajalle valittomésti, jos olet huolestunut siitd, ettd sinulle on saatettu antaa liian
paljon Dalbavancin Baxter -valmistetta.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos Dalbavancin Baxter -annos jii saamatta
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle vélittomésti, jos olet huolestunut siitd, etti toinen annos jaéd ottamatta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulle ilmaantuu jokin niis ti oireis ta, ilmoita siita he ti liiikirille, koska s aatat tarvita kiire ellista

ladkérinhoitoa:

- Huulten, kasvojen, kurkun tai kielen ikillinen turvotus; vaikea ihottuma; kutina; kiris tivi tunne
kurkussa; verenpaineen las ku; nielemisvaikeudet ja/tai he ngitys vaikeudet. Nimi kaikki voivat olla
merkkejd yliherkkyysreaktiosta ja voivat olla hengenvaarallisia. Tatd vaikeaa reaktiota on raportoitu
harvinaisena haittavaikutuksena. Se voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta.

- Vatsakipu ja/tai vetinen ripuli. Nidmai oireet voivat muuttua vaikeiksi tai jatkuviksi, ja ulosteen joukossa
voi olla verta tai limaa. Nama saattavat olla merkkeji suolistoinfektiosta. Téssé tilanteessa ei pidé ottaa
ladkkeitd, jotka lopettavat suolen tyhjentymisen tai hidastavat sitd. Suolistoinfektiota on raportoitu melko
harvinaisena haittavaikutuksena. Se voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta.

- Kuulon muutokset. T4td on raportoitu haittavaikutuksena kéytettdessd samanlaista lddketta.
Esiintymistiheyttd ei tunneta, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.

Muita Dalbavancin Baxter -valmisteeseen liite ttyji haittavaikutuksia on lue teltu alla.

Kerro lidkirille, apte ekkihenkilokunnalle tai s airaanhoitajalle, jos havaits et seuraavia
haittavaikutuksia:

Yleinen - voi esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:sté:
- Péénsirky

- Pahoinvointi

- Ripuli

Melko harvinainen - voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta:



- Emitininfektiot, sieni-infektiot, sammas (suun hiivasieni-infektio)

- Virtsatieinfektiot

- Anemia (punasolujen vihyys), verihiutaleiden runsaus (trombosytoosi), eosinofiilinimisten valkosolujen
lisdantynyt méaira veressa (eosinofilia), muuntyyppisten valkosolujen vihyys (leukosytopenia,
neutropenia)

- Muutokset muissa verikokeissa

- Vihentynyt ruokahalu

- Univaikeudet

- Heitehuimaus

- Makuaistin muutos

- Pintalaskimoiden tulehdus ja turvotus, punoitus

- Yski

- Vatsakipu ja epamicllyttdvd tunne vatsassa, ruoansulatushiirié, ummetus

- Poikkeavuudet maksan toimintakokeissa

- Alkalisen fosfataasin (erés elimiston entsyymi) lisdéntyminen

- Kutina, nokkosihottuma

- Kutina sukupuolielimissd (naiset)

- Kipu, punoitus tai turvotus paikassa, johon infuusio annettiin

- Kuumotus

- Gammaglutamyylitransferaasin (maksan ja elimiston muiden kudosten tuottama entsyymi) pitoisuuden
nousu veressa

- Thottuma

- Oksentelu

Harvinainen - voi esiintyd enintdén yhdelld henkilollda 1 000:sta:
- Hengitysvaikeudet (bronkospasmi)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Dalbavancin Baxter -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kéyti titi ladketts ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimasrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopaivimaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita, jos se pidetdén avaamattomana
alkuperaispakkauksessa.

Dalbavancin Baxter -valmisteen on osoitettu séilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina sekd
kéyttovalmiiksi saatettuna liuoksena ettd laimennettuna liuoksena 48 tuntia enintdén 25 °Cn ja 2-8 °Cn
lampatilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti,



kdytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjéin vastuulla, mutta ne ovat kuitenkin
yleensd enintddn 24 tuntia 2-8 °C:n lampotilassa, ellei kdyttovalmiiksi saattaminen tai laimentaminen
ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Valmistettua Dalbavancin Baxter -infuusionestettd ei pidd kéyttda, jos sind on hiukkasia taijos liuos on
samea.

Dalbavancin Baxter on kertakdyttdinen.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dalbavancin Baxter siséltiai

- Vaikuttava aine on dalbavansiini. Yksi kuiva-aineinjektiopullo siséltda dalbavansiinihydrokloridia
méérén, joka vastaa 500 mg:aa dalbavansiinia.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), laktoosimonohydraatti, suolahappo 1N ja/tai natriumhydroksidi 1N
(pH:n sédétdmiseen).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Dalbavancin Baxter kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos, toimitetaan
kertakéyttoisessd 53 mln kirkkaassa, lasisessa injektiopullossa, jossa on klooributyylikumitulppa ja
punainen alumiininen repdistiva sinetti. Injektiopullo sisdltdd valkoista tai luonnonvalkoista tai
vaaleankeltaista jauhetta.

Se on saatavana 1 injektiopullon pakkauksina.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Alankomaat

Valmis taja
Famar Health Care Services Madrid S.A.U, Avenida de Leganés, 62, Poligono Industrial Urtinsa I, 28923
Alcorcon, Madrid, Espanja

Paikallinen edus taja Suomessa
Baxter Oy, PL 119, Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.06.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Térkeii: Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen lidkkeen madrdamista.

Dalbavancin Baxter saatetaan kiyttovalmiiksi lisédmélld sithen steriilid injektionesteisiin kdytettavaa vettd,
minkd jilkeen valmiste laimennetaan 50 mg/mln (5-prosenttiseen) glukoosi-infuusionesteeseen.

Dalbavancin Baxter -injektiopullot ovat kertakayttoisia.
Ohjeet kiyttovalmiksi saattamiseen ja laimentamiseen

Dalbavancin Baxter -valmisteen kdyttovalmiiksi saattamisessa ja laimentamisessa on kédytettivé aseptista
tekniikkaa.




1. Jokaisen injektiopullon sisdltd on saatettava kdyttovalmiiksi lisddméalld sithen hitaasti 25 ml
injektionesteisiin  kiytettdvia vetti.

2. FEisaaravistaa. Vaahtoamisen vilttimiseksi pyorittele valilld injektiopulloa ja kddntele sitd vallla
ylosalaisin varovasti, kunnes sen sisdltd on tiysin liuennut. Kayttdvalmiiksi saattaminen voi kestda 5
minuuttia.

3. Kayttovalmiiksi saatettu konsentraatti injektiopullossa sisdltdd 20 mg/ml dalbavansiinia.

4. Kaéyttovalmiiksi saatetun konsentraatin on oltava kirkas, vériton tai keltainen liuos, jossa ei ole nékyvid
hiukkasia.

5. Kaéyttovalmiksi saatettu konsentraatti on edelleen laimennettava 50 mg/mln (5-prosenttisella) glukoosi-
infuusioliuoksella.

6. Kayttovalmiiksi saatetun konsentraatin laimentamiseen tarvittava médrad 20 mg/mln konsentraattia
siirretdén injektiopullosta infuusionestepussiin tai -pulloon, jossa on 50 mg/mln (5-prosenttista)
glukoosi-infuusiolinosta. Esimerkki: 25 ml konsentraattia sisdltdd 500 mg dalbavansiinia.

7. Laimentamisen jilkeen infuusioliuoksen lopullisen pitoisuuden on oltava 1-5 mg/ml dalbavansiinia.

8. Infuusioliuoksen on oltava kirkas, vériton tai keltainen liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

9. Jos hiukkasia tai virjadntymistd havaitaan, liuos on havitettava.

Dalbavancin Baxter -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden tai infuusioliuosten kanssa.
Natriumkloridia siséltdvit liuokset voivat saada aikaan saostumista, ja niitd EI saa kdyttdd kayttovalmiiksi
saattamiseen tai laimentamiseen. Kayttovalmiiksi saatetun Dalbavancin Baxter -konsentraatin
yhteensopivuus on varmistettu ainoastaan 50 mg/mln (5-prosenttisen) glukoosi-infuusioliuvoksen kanssa.

Jos samalla infuusioletkulla annetaan muita lAdkevalmisteita Dalbavancin Baxter -valmisteen lisdksi, letku
on huuhdeltava 5-prosenttisella glukoosi-infuusioliuoksella aina ennen Dalbavancin Baxter -infuusion antoa
ja sen jilkeen.

Kévttd pediatrisille potilaille

Pediatrisilla potilailla Dalbavancin Baxter -annos vaihtelee lapsen idn ja painon perusteella 1 500 mg:n
enimmaisannokseen asti. Siirrd lapsen painoon perustuva tarvittava annos kayttokuntoon saatettua
dalbavansiiniliuosta ylld olevien ohjeiden mukaisesti injektiopullosta infuusionestepussiin tai -pulloon, jossa
on 50 mg/mln (5-prosenttista) glukoosi-infuusioliuosta. Laimennetun liuoksen lopullisen
dalbavansiinipitoisuuden on oltava 1-5 mg/ml

Alla olevassa taulukossa 1 kerrotaan, miten valmistetaan infuusioliuos, jonka lopullinen pitoisuus on 2
mg/ml tai 5 mg/ml (riittdd useimpiin tilanteisiin) ja joka annetaan ruiskupumpulla siten, ettd saavutetaan 22,5
mg/kg:n annos 3-12 kuukauden ikdisille ja 3-12 kg painaville pediatrisille potilaille. Liuos voidaan valmistaa
muuhunkin pitoisuuteen, mutta lopullisen pitoisuuden on oltava vélilld 1-5 mg/ml dalbavansiinia. Tarkista
laskelmat taulukosta 1. Esitetyt arvot ovat likimdéréisid. Huomaa, ettd taulukko EI sisdlld kaikkia

mahdollisia laskennallisia annoksia kaikille ikdryhmille, mutta sitd voidaan kéyttd4 likimiddrdisen tilavuuden
arviointin laskelmien tarkistamista varten.

Taulukko 1: Dalbavancin Baxter -valmis teen valmis telu (infuusion lopulline n pitoisuus 2 mg/ml tai 5
mg/ml, anne taan ruis kupumpulla) 3-12 kuukauden ikiisille pediatrisille potilaille (annos 22,5 mg/kg)

Potilaan Annos Kéyttokuntoon Laimentimen Dalbavansiini- Ruiskupumpulla
paino (kg) [ (mg), jolla saatetun (50 mg/ml infuusioliuoksen annettava
saavutetaan dalbavansiini- (5 %) lopullinen kokonaistilavuus
22,5 mg/kg liuoksen tilavuus glukoosiliuos) pitoisuus (ml)
(20 mg/ml), joka tilavuus, joka
vedetiddn lisdtdan
mjektiopullosta (ml) | sekoittamista
varten (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5 112,5 56,3




6 135,0 10 ml 90 ml 2 mg/ml 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 2475 495
12 270,0 54,0
Havittiminen

Havitd kayttovalmiksi saatetun liuoksen mahdollinen kayttiméttd jadnyt osa.

Kéayttdimaton lAdkevalmiste taijite on havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvéndaren

Dalbavancin Baxter 500 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, 16sning
dalbavancin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Dalbavancin Baxter dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Dalbavancin Baxter
Hur du anviander Dalbavancin Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Dalbavancin Baxter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

N h W=

1. Vad Dalbavancin Baxter dr och vad det anviinds for

Dalbavancin Baxter mnehaller den aktiva substansen dalbavancin som é&r ett antibiotikum av glykopeptidtyp.
Dalbavancin Baxter anvénds for att behandla vuxna och barn frian 3 minader och ildre med infe ktioner i
huden ellerilagren under huden.

Dalbavancin Baxter fungerar genom att doda vissa bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner. Det dodar
dessa bakterier genom att stora bildandet av bakteriecellviggen.

Om dven andra bakterier orsakar din infektion kan din ldkare besluta att behandla dig med andra
antibiotika forutom Dalbavancin Baxter.

Dalbavancin som finns i Dalbavancin Baxter kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dalbavancin Baxter

Anviind inte Dalbavancin Baxter om du ir allergisk mot dalbavancin eller nagot annat innehéllsamne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare, apote kspersonal eller s jukskoterska innan du anvéinder Dalbavancin Baxter:

- Omdu har eller har haft njurproblem. Beroende pa din &lder och dina njurars tillstdnd kan likare
behova reducera dosen.

- Omdulider av diarré eller om du tidigare har drabbats av diarré vid behandling med antibiotika.

- Om du dr allergisk mot andra antibiotika som vankomycin eller teikoplanin.

Diarré under eller efter behandling
Om du drabbas av diarré under cller efter be handlingen ska du kontakta likare omedelbart. Anvéinda inga

likemedel for att behandla din diarré utan att forst rddgora med lékare.

Infusionsrelaterade reaktioner



Intravendsa infusioner med den hér typen av antibiotika kan orsaka rodnad pé dverkroppen,
nésselutslag, klada och/eller hudutslag. Om du drabbas av nagon av dessa reaktioner kan likare
besluta att avbryta behandlingen eller att minska infusionshastigheten.

Ovriga infektioner
Behandling med antibiotika kan ibland ge upphov till attnya och andra infektioner utvecklas. Om detta
mtraffar ska du tala med likare som kommer besluta vilka atgirder som ska vidtas.

Barn
Detta likemedel ska inte ges till barn under 3 manader. Anvindning av Dalbavancin Baxter har inte studerats
tillrdckligt med barn under 3 méanader.

Andra likemedel och Dalbavancin Baxter

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda andra
likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Detta beror pa att man inte kidnner till vilken effekt det
kan ha pa det ofddda barnet. Du och din likare kommer att avgéra om du ska ges Dalbavancin Baxter.

Det édr inte kdnt om Dalbavancin Baxter utsondras i brostmjolk hos ménniska. Fraga din ldkare om rad innan
du ammar ditt barn. Du och din Iikare kommer att avgéra om du ska ges Dalbavancin Baxter. Du ska inte
amma nir du ges Dalbavancin Baxter.

Korformaga och anvindning av maskiner
Dalbavancin Baxter kan orsaka yrsel. lakttag forsiktighet vid bilkdrning och anvdndning av maskiner efter
att du fatt detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméiga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Dalbavancin Baxter inne hiller natrium

Det hér likemedlet innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. det dr ndst intill natriumfritt.

3. Hur du anviinder Dalbavancin Baxter

Dalbavancin Baxter ges till dig av ldkare eller sjukskoterska.

- Vuxna: Dalbavancin Baxter 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 én 18 ar: Dalbavancin Baxter ges som en enstaka dos pa 18
mg/kg (hogst 1 500 mg).

- Spidbarn och barn frin 3 ménader till yngre fn 6 ar: Dalbavancin Baxter ges som en enstaka dos pa
22,5 mg/kg (hogst 1 500 mg).

Dosen for barn i dldern 3 méanader till yngre dn 18 ar berdknas av likaren utifran barnets alder och vikt.

Du kommer att fa Dalbavancin Baxter via dropp direkt i blodet via en ven (intravendst) under 30 minuter.

Patienter med kroniska njurproblem



Om du lider av kroniska njurproblem kan din likare besluta att minska dosen. Det finns inte tillrickligt med
information for att rekommendera anvéndningen av Dalbavancin Baxter for barn med kroniska njurproblem.

Om du har fitt for stor méingd av Dalbavancin Baxter
Tala omedelbart om for din Iikare eller sjukskdterska om du 4r orolig att du kan ha fatt fér mycket
Dalbavancin Baxter.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér bedomning av
risken samt rddgivning.

Om du missar en dos Dalbavancin Baxter
Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskdterska om du dr orolig att du kan ha missat den andra dosen.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, fraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din likare om du far nigot av dessa symtom - du kan behéva akut medicinsk

sjukvard:

- Plotslig svullnad av ldppar, ansikte, hals eller tunga, svara utslag, klada, trangt svalg,
blodtrycksfall, s varighe ter att sviilja och/eller andningssvérigheter. Alla dessa kan vara tecken pa en
overkanslighetsreaktion och kan vara livshotande. Denna allvarliga reaktion har rapporterats som en
séllsynt biverkan. Den kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

- Buksmirta (magont) och/eller vattnig diarré. Symtomen kan bli allvarliga eller lingvariga och
avforingen kan innehdlla blod eller slem. Detta kan vara tecken pa en infektion i tarmen. Vid denna
situation ska du inte ta likemedel som stoppar tarmroérelser eller gor att tarmrorelserna gér langsamt.
Infektion av tarmen har rapporterats som en mindre vanlig biverkning. Den kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare.

- Horselfordandringar. Detta har rapporterats som en biverkning for ett liknande Iikemedel Biverkningen
har rapporterats och férekommer hos ett okédnt antal anvéndare.

Ytterligare biverkningar som rapporterats med Dalbavancin Baxter anges nedan.

Tala med léikare, apotekspersonal eller s jukskoterska om du drabbas av nigon av foljande
biverkningar:

Vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:
- Huvudvirk

- Illamaende

- Diarré

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

- Vaginalinfektioner, svampinfektioner, torsk i munnen

- Urinvdgsinfektioner

- Anemi (ldga nivier av roda blodkroppar), hoga nivaer av blodplittar (trombocytos), 6kad niva av en typ
av vita blodkroppar som kallas eosinofiler (eosinofili), liga nivder av andra typer av vita blodkroppar
(leukopeni, neutropent)

- Foréndringar av andra blodvarden

- Minskad aptit



- Somnsvarigheter

- Yrsel

- Smakf6réndringar

- Inflammation och svullnad 1 ytliga vener, rodnad

-  Hosta

- Buksmirta och obehag, matsméltningsbesvér, forstoppning

- Onormala leverfunktionsvarden

- En 6kning av alkaliskt fosfatas (ett enzym som finns i kroppen)
- Klada, nisselutslag

- Genital kldda (kvinnor)

- Smirta, rodnad eller svullnad pa den plats dir infusionen gavs
- Viarmekénsla

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

- Utslag

- lllaméende (krdkningar)

Sillsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare:
- Andningssvérigheter (bronkospasm)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sidkerhet.

I Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dalbavancin Baxter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar om det férvaras odppnat i
originalférpackningen.

Béde rekonstituerat koncentrat och utspidd 16sning av Dalbavancin Baxter uppvisar kemisk och
fysikalisk stabilitet for anvéndning 1 48 timmar vid 25 °C och 2 till 8 °C.

Ur mikrobiologiskt hénseende skall produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forhdllanden fore anvandning, i normalfallet ej Gver 24
timmar vid 2 till 8 °C, om inte rekonstituering/spadning har dgt rum under kontrollerade och



validerade aseptiska forhdllanden.

Den beredda Dalbavancin Baxter -losningen for infusion far inte anvéindas om den innehéller partiklar eller
om Idsningen &r grumlig.

Dalbavancin Baxter dr endast avsett for engangsbruk.

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

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen dr dalbavancin. En injektionsflaska innehaller dalbavancinhydroklorid
motsvarande 500 mg dalbavancin.

e Ovriga innehéllsimnen &r mannitol (E421), laktosmonohydrat, saltsyra 1IN och/eller natriumhydroxid 1N
(for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dalbavancin Baxter pulver till koncentrat till infusionsvétska tillhandahélls i en 53 ml injektionsflaska av
klar glas for engangsbruk med propp av klorbutylgummi och rétt sndpplock av aluminium. Injektionsflaskan
mnehaller vitt till benvitt till blekgult pulver.

Finns tillgéngligt i forpackningar om 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Baxter Holding B.V., Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, Nederlinderna

Tillverkare
Famar Health Care Services Madrid S.A.U, Avenida de Leganés, 62, Poligono Industrial Urtinsa I, 28923
Alcorcon, Madrid, Spanien

Lokal foretridare i Sverige
Baxter Medical AB, Box 63, 164 94 Kista

Lokal foretradare i Finland
Baxter Oy, PB 119, Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 19.06.2024

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal:
Viktigt: Se produktresumé (SmPC) fore forskrivning,

Dalbavancin Baxter maste rekonstitueras med sterilt vatten for injektionsvitskor och darefter spadas med 50
mg/ml (5 %) glukoslosning {or infusion.

Dalbavancin Baxter -injektionsflaskor dr endast avsedda for engéngsbruk.

Anvisningar for rekonstituering och spiadning

Rekonstituering och spadning av Dalbavancin Baxter maste goras med aseptisk teknik.

1. Innehallet i varje injektionsflaska maste rekonstitueras genom langsam tillsdttning av 25 ml vatten for
injektioner.




2. Skakainte. For attundvika skumbildning véxla mellan att forsiktigt snurra och véinda pa
injektionsflaskan tills innehallet &r fullsténdigt upplost. Rekonstitueringstiden kan vara upp till 5
minuter.

Det rekonstituerade koncentratet i injektionsflaskan mnehaller 20 mg/ml dalbavancin.

Det rekonstituerade koncentratet miste vara en klar, farglos till gul 1osning utan nagra synliga partiklar.

Det rekonstituerade koncentratet mste spadas ytterligare med 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for

infusion.

6. For spddning méste en lamplig volym av 20 mg/ml-koncentratet overforas fran injektionsflaskan till en
intravends pase eller flaska innehallande 50 mg/ml (5 %) glukoslosning for intravends infusion.
Exempel: 25 ml av koncentratet innehédller 500 mg dalbavancin.

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

8. Infusionsldsningen maste vara en klar, farglos till gul 16sning utan ndgra synliga partiklar.

9. Om partiklar eller missfargning upptdcks, maste losningen kasseras.

N W

Dalbavancin Baxter far inte blandas med andra likemedel eller intravendsa losningar.
Natriumkloridlosningar kan orsaka fallningar och skall INTE anvéndas for rekonstituering eller spadning.
Kompatibiliteten for rekonstituerat Dalbavancin Baxter -koncentrat har bara faststéllts med 50 mg/ml (5 %)
glukoslésning  for infusion.

Om andra likemedel utéver Dalbavancin Baxter ges med samma intravendsa linje, ska linjen spolas med 5 %
glukoslosning for infusion fore och efter varje infusion med Dalbavancin Baxter.

Anvindning i den pediatriska populationen

For pediatriska patienter varierar dosen Dalbavancin Baxter utifrdn barnets &lder och vikt upp till hogst 1 500
mg. Overfor den erforderliga dosen av rekonstituerad dalbavancinldsning, enligt anvisningarna ovan, baserat
pé barnets vikt, fran injektionsflaskan till en intravends pase eller flaska innehallande 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning for infusion. Den utspddda 16sningen maste ha en shutkoncentration av dalbavancin pa 1 till 5
mg/ml.

I tabell 1 nedan finns information om att forbereda en infusionslosning med en slutkoncentration pa

2 mg/ml eller 5 mg/ml (vilket ar tillréckligt ide flesta fall), som administreras med sprutpump, for att
uppna endos pa 22,5 mg/kg i pediatriska patienter frén 3 till 12 manaders alder som véger 3 till 12 kg.
Alternativa koncentrationer kan forberedas, men de méste ha ett slutkoncentrationsintervall pa 1 till

5 mg/ml dalbavancin. Se tabell 1 for att bekrédfta berdkningarna. Virdena som visas dr ungefarliga.
Observera att tabellen INTE innehaller alla mojliga beréknade doser for varje aldersgrupp, utan kan
anvindas for att uppskatta den ungefarliga volymen for att verifiera berdkningen.

Tabell 1: Forberedelse av Dalbavancin Baxter (slutlig infusionskoncentration pa 2 mg/ml eller 5 mg/ml
som adminis treras me d sprutpump) till pe diatriska patienter i dldern 3 till 12 manader (dosen 22,5
mg/kg)

Patientens Dos Volym av Volym av Shutkoncentration | Total volym
vikt (kg) (mg) rekonstituerad spadningsmedlet | av dalbavancin i som
for att dalbavancinlosning | 50 mg/ml (5 %) | infusionslosning doseras av
uppna (20 mg/ml) som glukoslosning sprutpumpen
22,5 ska dras upp ur som ska (ml)
mg/kg mjektionsflaskan tillséttas for
(ml) blandning (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5 112,5 56,3
6 135,0 10 ml 90 ml 2 mg/ml 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 2475 49,5
12 270,0 54,0
Destruktion

Kassera eventuell 6verbliven rekonstituerad 16sning,

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



