Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Walrie 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
dalbavansiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tité lidike tté, sillé se sisiltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Walrie on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Walrie-valmistetta
Miten Walrie-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Walrie-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Walrie on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Walrie-valmisteen sisdltdiméd vaikuttava aine on dalbavansiini, joka on peptidoglykaanien
ladkeryhmddn kuuluva antibiootti.

Walrie-valmistetta kdytetddn aikuisten ja vahintiéin 3 kuukauden ikéisten lasten ihon ja
ihonalaiste n kudosten (pe hmytkudoksen) infe ktioiden hoitoon.

Tama ladke vaikuttaa tappamalla tiettyjd bakteereja, jotka voivat aiheuttaa vakavia infektioita. Lédke
tappaa bakteereja estimailld niiden soluseinien muodostumista.

Jos infektiosi aiheuttajina on my6s muita bakteereja, lidkéri saattaa hoitaa sinua myos muilla
antibiooteilla Walrie-valmisteen liséksi.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin sinulle anne taan Walrie -valmis tetta

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liéikérin, apte ekkihenkilo kunnan tai s airaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle

annetaan Walrie-valmiste tta

- jos sinulla on tai on ollut munuaisongelmia. Lidkérisaattaa pienentéd annostasiikési ja
munuaistesi toiminnan perusteella.

- jos sinulla on ripulia, taisinulla on aiemmin esiintynyt ripulia antibioottihoidon yhteydessi

- jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten vankomysinille tai teikoplaniinille.

Ripuli hoidon aikana tai sen jilkeen )
Jos sinulle ilmaantuu ripulia hoidon aikana tai sen jélkeen, kerro siitd heti lidkérille. Al4 ota mitdén
ladkettd ripulin hoitoon, ennen kuin olet keskustellut lidkérin kanssa.



Infuusioon liittyvit reaktiot

Tamén tyyppisten antibioottien antaminen infuusiona laskimoon voi aiheuttaa ylidvartalon ihon
punoitusta, nokkosihottumaa, kutinaa ja/tai ihottumaa. Jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita, ladkéari
saattaa keskeyttdd infuusion tai hidastaa sité.

Muut infektiot
Antibioottien kayttd saattaa joskus mahdollistaa uuden, toisenlaisen infektion syntymisen. Jos néin
tapahtuu, kerro siitd ladkarille, jotta ladkari voi padttia tarvittavista toimenpiteista.

Lapset
Tété ladkettd ei saa antaa alle 3 kuukauden ikdisille lapsille. Walrie-valmisteen kéyttod alle
3 kuukauden ikéisille lapsille eiole tutkittu riittdvasti.

Muut lifike valmis teet ja Walrie
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Walrie-valmisteen kdyttoa ei suositella raskauden aikana, ellei se ole selvisti valttamatonta. Ladkkeen
mahdollista vaikutusta syntymédttoméén lapseen ei tunneta. Ennen kuin sinulle annetaan taté ladkettd,
kerro ldékarille, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista.
Ladkari padttdd kanssasi, annetaanko tita ladketta sinulle.

Ei tiedetd, kulkeutuuko tatd ladkettd didinmaitoon. Kysy ladkariltd neuvoa ennen imettdmistd. Ladkari
paattdd kanssasi, annetaanko Walrie-valmistetta sinulle. Sinun ei pidd imettdd, kun sinulle annetaan
tatd ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Walrie saattaa aiheuttaa huimausta. Ole varovainen ajaessasitai kiyttdessisikoneita tdmén ldékkeen
saamisen jilkeen.

Walrie siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Walrie-valmis tetta anne taan
Walrie-valmisteen antaa sinulle l44kéri tai sairaanhoitaja.

- Aikuiset: Tima lddke annetaan yhtend 1 500 mgmn annoksena tai kahtena annoksena, joiden
vilissd on vilkko, seuraavasti: 1 000 mg pdivand 1 ja 500 mg pdivand 8.

- 6 vuoden — alle 18 vuoden ikiiset lapset ja nuoret: Timai ladke annetaan yhtend 18 mg/kgn
annoksena (enintdén 1 500 mg).

- 3 kuukauden — alle 6 vuoden ikiisetlapset: Tima lddke annetaan yhtend 22,5 mg/kgn
annoksena (enintdén 1 500 mg).

Ladkari laskee 3 kuukauden — alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten annoksen iin ja painon
perusteella.

Tama lddke annetaan 30 minuutin kestoisena tippainfuusiona suoraan verenkiertoon laskimon kautta.
Potilaat, joilla on kroonisia munuais ongelmia

Jos sinulla on kroonisia munuaisongelmia, ldédkéri saattaa pienentéd annostasi. Ei ole riittdvésti tietoa,
jotta Walrie-valmisteen kéyttdd voitaisiin suositella lapsille, joilla on kroonisia munuaisongelmia.



Jos sinulle anne taan enemmin Walrie -valmis tetta kuin pitiisi
Kerro heti lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos epéilet saaneesi likaa Walrie-valmistetta.

Jos Walrie-annos jii viliin
Kerro heti ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos epéilet 2. annoksen jadvén véliin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Kerro heti liikirille, jos havaitset jonkin niis té oireista, silléi saatat tarvita kiire ellisté hoitoa:

- dkilline n huulten, kasvojen, kurkun tai kielen turvotus, vaikea ihottuma, kiris tivi tunne
kurkussa, verenpaineen lasku, nielemisvaikeudet ja/tai he ngitys vaikeudet. Kaikki ndma
oireet voivat olla merkkeji yliherkkyysreaktiosta, ja ne saattavat olla hengenvaarallisia. Téllaista
vaikeaa reaktiota on raportoitu harvinaisena haittavaikutuksena. Sitd saattaa esiintyd enintdin
yhdelld henkilolld 1 000:sta.

- vats akipu ja/tai vetinen ripuli. Ndma4 oireet saattavat muuttua vaikeiksi tai pitkittyd, ja
ulosteissa saattaa olla verta tai limaa. Namaé oireet voivat olla merkkejd paksusuolitulehduksesta.
Jos saat téllaisia oireita, lé ota ladkkeitd, jotka pyséyttivét suolen toiminnan tai hidastavat sita.
Paksusuolitulehdusta on raportoitu melko harvinaisena haittavaikutuksena. Sitd saattaa esiintyé
enintddn yhdelld henkilolla 100:sta.

- muutoks et kuuloaistissa. Tété haittavaikutusta on raportoitu samankaltaisen lddkkeen kdytdssa.
Sen yleisyyttd ei tunneta, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.

Muut Walrie-valmis teen kiytossi raportoidut haittavaikutukset on lueteltu alla.

Kerro lidfkirille, apte ekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle , jos havaitset seuraavia
haittavaikutuksia:

Yleiset - saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:sté:
- péaédnsirky

- pahoinvointi

- ripuli.

Melko harvinaiset - saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta:

- emattimen infektiot, sieni-infektiot, suun hiivasieni-infektio

- virtsatieinfektiot

- anemia (alhainen punasoluméérd), korkea verihiutalemééré (trombosytoosi), kohonnut
eosinofiileiksi kutsuttujen valkosolujen miara (eosinofilia), alhainen muiden valkosolujen miard
(leukopenia, neutropenia)

- muiden veriarvojen muutokset

- ruokahalun heikentyminen

- univaikeudet

- huimaus

- makuaistin muutokset

- pinnallisten laskimoiden tulehdus ja turvotus, ihon punoitus

- yské

- vatsakipu ja epdmiellyttivit tuntemukset vatsassa, ruoansulatusvaivat, ummetus

- poikkeavat arvot maksan toimintakokeessa

- kohonnut alkalisen fosfataasin (elimistdssd esiintyvd entsyymi) pitoisuus

- kutina, nokkosihottuma

- sukupuolielinten kutina (naisilla)



- infuusiokohdan kipu, punoitus tai turvotus

- kuumuuden tunne

- kohonnut veren gammaglutamyylitransferaasin (maksan ja muiden elimiston kudosten tuottama
entsyymi) pitoisuus

- ihottuma

- oksentelu.

Harvinaiset - saattaa esiintyd enintdén yhdelli henkilolld 1 000:ta:
- hengitysvaikeudet (bronkospasmi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Walrie -valmis te en siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kayti titd ladkettd pahvikotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopaivimaarian
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita, kun se sidilytetddn avaamattomana
alkuperiispakkauksessa.

Walrie-valmisteen kdytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia
25 °Cn ja 2-8 °C:n lampotiloissa seka kayttokuntoon saatetun vélikonsentraatin ettd laimennetun
liuoksen osalta.

Mikrobiologisesta nékokulmasta valmiste on kdytettdva heti. Jos sitd ei kiytetd heti, sdilytysaika ja
sdilytysolosuhteet ennen kéyttod ovat kéyttdjéin vastuulla eivitkd ne normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—
8 °C:n lampotilassa, ellei kiyttokuntoon saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Valmistettua Walrie-infuusioliuosta ei saa kiyttda, jos siind ndkyy hiukkasia tai liuos on sameaa.

Walrie on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Walrie sisiltia

- Vaikuttava aine on dalbavansiini. Yksi injektiopullo siséltdd dalbavansiinihydrokloridia mééran,
joka vastaa 500 mg dalbavansiinia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Walrie (kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos) toimitetaan kertakdyttisessa,
kirkasta, lapindkyvad lasia olevassa 53 mln injektiopullossa, jossa on klorobutyylikumitulppa ja
punainen alumiininen repdisysinetti. Injektiopullo sisdltdd valkoista, luonnonvalkoista tai
vaaleankeltaista jauhetta.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo pahvikotelossa.

Myyntiluvan haltija

Adalvo Limited

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

San Gwann, SGN 3000, Malta

Valmis taja

Famar Health Care Services Madrid S.A.U

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

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska Walrie 500 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske
Suomi Walrie 500 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Téidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30/09/2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Térkeéi: Lue valmisteyhteenveto ennen lidkkeen maardamista.

Walrie on saatettava kdyttokuntoon steriililld injektionesteisiin kaytettavalld vedelld ja laimennettava
sen jalkeen 50 mg/mln (5 %) glukoosiliuoksella.

Walrie-injektiopullot ovat kertakéyttdisia.

Ohjeet kiyttokuntoon saattamiseen ja laimentamiseen

Walrie-valmisteen kdyttokuntoon saattamisessa ja laimentamisessa on kiytettdva aseptista tekniikkaa.

1. Kunkin injektiopullon sisdlté on saatettava kdyttokuntoon lisddméalld injektiopulloon hitaasti
25 ml injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

2. Ali ravista. Vaahtoamisen vilttimiseksi pyoritd injektiopulloa varovasti ja kintele sitd
ylosalaisin varovasti vuorotellen, kunnes sisdlté on liuennut kokonaan. Kéyttokuntoon
saattaminen voi kestdd enimmillidn 5 minuuttia.

3. Kayttokuntoon saattamisen jélkeen injektiopullossa oleva vélikonsentraatti sisdltdd 20 mg
dalbavansiinia / mlL
4, Kéayttokuntoon saatetun vélikonsentraatin on oltava kirkasta, varitonta tai keltaista luosta, jossa

ei ole nikyvid hiukkasia.
Kayttokuntoon saatettu vilikonsentraatti on laimennettava 50 mg/mln (5 %) glukoosiliuoksella.
6. Kéyttokuntoon saatettu vilikonsentraatti laimennetaan siirtimalld asianmukainen maara

20 mg/mln vilikonsentraattia injektiopullosta infuusionestepussiin tai pulloon, jossa on
50 mg/mln (5 %) glukoosiliuosta. Esimerkki: 25 ml vilikonsentraattia sisdltdd 500 mg

bl

dalbavansiinia.
7. Laimentamisen jilkeen infuusioliuoksen lopullisen dalbavansiinipitoisuuden on oltava 1—

5 mg/ml
8. Infuusioliuoksen on oltava kirkasta, véritontd tai keltaista liuosta, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
9. Liuos on hévitettdv, jos siind ndkyy hiukkasia tai se on poikkeavan véristi.

Walrie-valmistetta eisaa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden tai laskimoon annettavien liuosten
kanssa. Natriumkloridiliuokset saattavat aiheuttaa saostumista, EIKA NIITA SAA kiyttii
kéyttokuntoon saattamiseen tai laimentamiseen. Kéayttokuntoon saatetun Walrie-vélikonsentraatin
yhteensopivuus on varmistettu ainoastaan 50 mg/mln (5 %) glukoosiliuoksen kanssa.

Jos Walrie-valmisteen antamiseen kéytettavaa laskimolinjaa kaytetddn myos muiden
ladkevalmisteiden antamiseen, linja on huuhdeltava ennen Walrie-infuusiota ja sen jilkeen 50 mg/mln
(5 %) glukoosiliuoksella.

Kavyttd pediatrisille potilaille

Pediatristen potilaiden Walrie-annos méidriytyy lapsen iln ja painon perusteella. Enimméisannos on
1 500 mg. Siirrd asianmukainen, lapsen painoon perustuva maard kdyttokuntoon saatettua
dalbavansiiniliuosta edelli annettujen ohjeiden mukaisesti injektiopullosta infuusionestepussiin tai
pulloon, jossa on 50 mg/mln (5 %) glukoosiliuosta. Laimennetun liuoksen lopullisen
dalbavansimnipitoisuuden on oltava 1-5 mg/ml

Alla olevassa taulukossa 1 on valmistusohjeet infuusioliuoksille, joiden lopullinen pitoisuus on

2 mg/ml tai 5 mg/ml (sopii useimpiin tilanteisiin) ja jotka annetaan ruiskupumpun avulla 22,5 mg/kgn
annoksena 3—12 kuukauden ikdisille ja 3—12 kg:n painoisille pediatrisille potilaille.

Valmistetun liuoksen dalbavansiinipitoisuus voi tarvittaessa olla muu kuin 2 mg/ml tai 5 mg/ml, mutta
senon oltava vililla 1-5 mg/ml. Vahvista laskelmat taulukon 1 avulla. Annetut arvot ovat
likiméaaraisid. Huom. Taulukko EI kata kaikkia mahdollisia laskettuja annoksia jokaiselle ikdryhmaélle,
mutta sitd voidaan kayttdd méidrien karkeaan arviointiin laskelmien vahvistamiseksi.



Taulukko 1:

Walrie-infuusion valmis telu (ruis kupumpulla anne ttava infuusioliuos, jonka
lopulline n pitoisuus on 2 mg/ml tai 5 mg/ml) 3—12 kuukauden ikiisille pe diatrisille
potilaille (22,5 mg/kg:n annos)

Potilaan paino Annos (mg), Injektiopullosta Laimentamiseen Infuusioliuoksen Ruiskupumpulla
(kg) jolla vedettdvin kéytettavén lopullinen annettavan
saavutetaan kayttokuntoon 50 mg/ml:n dalbavansiinipitoisuus liuoksen
22,5 mgkg saatetun 5 %) kokonaismaara
dalbavansiiniliuoksen | glukoosiliuoksen (ml)
(20 mg/ml) maéra madrd (ml)
(ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5 112,5 56,3
6 1350 10 ml 90 ml 2 mg/ml 675
7 157.5 78,8
8 180,0 90,0
9 202,5 40,5
10 2250 45,0
T 2475 20 ml 60 ml 5 mg/ml 295
12 270,0 54,0
Havittdminen

Havita kayttamatta jadnyt kdyttokuntoon saatettu liuos.

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Walrie 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, losning
dalbavancin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta like medel.

Den inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information. du kan behdva lisa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Walrie ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Walrie

Hur du far Walrie

Eventuella biverkningar

Hur Walrie ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Walrie ir och vad det anvinds for

Walrie innehaller den aktiva substansen dalbavancin vilket ar ett antibiotikum 1 gruppen
glykopeptider.

Walrie anvinds for att behandla vuxna och barn frin 3 méanader och éldre med infektioner i
huden eller i lagren under huden.

Detta likemedel fungerar genom att déda 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 1 tilligg till Walrie.

2. Vad du behover veta innan du far Walrie

Anvind inte Walrie om du ér allergisk mot dalbavancin eller nagot annat innehallsdmne 1 detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller s jukskoterska innan far Walrie:

- om du har njurproblem. Beroende pa din alder och dina njurars tillstind kan ldkare behova
reducera dosen

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

- om du &r allergisk mot andra antibiotika som vankomycin eller teikoplanin.

Diarré under eller efter behandling
Om du far diarré under cller efter behandlingen ska du kontakta likare ome delbart. Anvinda inga
lakemedel for att behandla din diarré utan att forst radgéra med likare.

Infusionsrelaterade reaktioner

Intravenésa infusioner med den hér typen av antibiotika kan orsaka rodnad pa 6verkroppen,
ndsselutslag, kldda och/eller hudutslag. Om du drabbas av ndgon av dessa reaktioner kan likaren
besluta att avbryta behandlingen eller att minska infusionshastigheten.



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

Barn
Ge inte detta likemedel till barn under 3 manader. Anvindning av Walrie har inte studerats tillréckligt
hos barn under 3 ménader.

Andra likemedel och Walrie
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Graviditet och amning

Walrie rekommenderas inte under graviditet om det inte dr nodvéndigt. Anledningen &r att det inte ar
ként vilken effekt det kan ha pa ett of6tt barn. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, rddfraga likaren innan du ges detta likemedel. Du och din likare kommer att
avgora om du ska ges detta likemedel.

Det dr inte kdnt om detta likemedel utsondras i brostmjolk. Radfraga likaren innan du ammar ditt
barn. Du och din likare kommer att avgéra om du ska ges Walrie. Du ska inte amma nér du ges detta
lakemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Walrie kan orsaka yrsel. Var forsiktig nér du kor bil eller anvinder maskiner efter att du fatt detta
lakemedel.

Walrie innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill sdga det ar ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du fir Walrie
Walrie ges till dig av en likare eller sjukskoterska.

- Vuxna: detta likemedel 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 ars alder till under 18 ar: detta likemedel ges som en enstaka dos
pa 18 mg/kg (hogst 1 500 mg).

- Spiadbarn och barn frin 3 méinader till under 6 ar: detta likemedel ges som en enstaka dos
pa 22,5 mg/kg (hogst 1 500 mg).

Dosen for barn i dldern 3 méanader till under 18 ar berdknas av likaren utifran barnets alder och vikt.
Du kommer att fa detta likemedel via dropp direkt i blodet via en ven (intravenost) under 30 minuter.

Patienter med kroniska njurproblem
Om du har svara njurproblem kan din Idkare besluta att minska dosen. Det finns inte tillrdckligt med
information for att rekommendera anvéndningen av Walrie till barn med kroniska njurproblem.

Om du har tagit for stor méngd av Walrie
Tala omedelbart om for din likare eller sjukskdterska om du ar orolig att du kan ha fatt for mycket
Walrie.

Om du har missat en dos Walrie
Tala omedelbart om for din likare eller sjukskoterska om du dr orolig att du kan ha missat den andra
dosen.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte {4
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for din liikare om du fir nigot av dessa symtom - du kan behéva akut

medicinsk sjukvard:

- Plotslig s vullnad av ldppar, ansikte, hals eller tunga; svara utslag; klada; trangt svalg;
blodtrycksfall; svarigheter att sviilja och/eller andningssvarigheter. Detta kan vara tecken
pé en overkénslighetsreaktion och kan vara livshotande. Denna allvarliga reaktion har
rapporterats som en sillsynt biverkan. Den kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.

- Buksmirtor (magont) och/eller vattnig diarré. Symtomen kan bli allvarliga eller laingvariga
och avforingen kan innehélla blod eller slem. Detta kan vara tecken pa en infektion i tarmen. I
denna situation ska du inte ta likemedel som stoppar tarmrorelser eller gor att tarmrorelserna
gar langsamt. Infektion av tarmen har rapporterats som en mindre vanlig biverkning. Den kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.

- Horselforiandringar. Detta har rapporterats som en biverkning for ett liknande Iikemedel.
Biverkningen har rapporterats och forekommer hos ett okdnt antal anvandare.

Ytterligare biverkningar som rapporterats med Walrie anges nedan.
Tala med likare, apotekspersonal eller s jukskoterska om du fir niagon av foljande biverkningar.

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

- [llamaende

- Diarré

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

- Vaginal infektion, svampinfektioner, svampinfektioner i munnen

- Urinvdgsinfektion

- Anemi (laga nivaer av roda blodkroppar), hdga nivder av blodplittar (trombocytos), dkad niva
av entyp av vita blodkroppar som kallas eosinofiler (eosinofili), ldga nivaer av andra typer av
vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni)

- Forandringar av andra blodvirden

- Minskad aptit

- Somnsvarigheter

- Yrsel

- Smakforéndringar

- Inflammation och svullnad i ytliga vener, hudrodnad

- Hosta

- Smiérta och obehag i buken, matsméltningsbesvér, férstoppning

- Onormala leverfunktionsvirden

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

- Klada, ndsselutslag

- Genital klada (kvinnor)

- Smarta, rodnad eller svullnad pa den plats dér infusionen gavs

- Virmekénsla

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

- Hudutslag

- Krikningar
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Séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:
- Andningssvarigheter (bronkospasm)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Walrie ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar dr nddvindiga for detta likemedel om det forvaras odppnat i
originalférpackningen.

Bade rekonstituerat koncentrat och utspadd 16sning av Walrie uppvisar kemisk och fysikalisk stabilitet
for anvandning i 48 timmar vid 25 °C och vid 2-8 °C.

Ur mikrobiologiskt hénseende ska produkten anvéindas omedelbart. Om anvidndning inte sker
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och forhallanden fore anvidndning, i normalfallet

ej over 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte rekonstituering/spadning har dgt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Den beredda Walrie-infusionslosningen fér inte anvéindas om den innehaller partiklar eller om
losningen dr grumlig,

Walrie dr endast avsett for engangsbruk.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér dalbavancin. Varje injektionsflaska med pulver innehaller
dalbavancinhydroklorid motsvarande 500 mg dalbavancin.

- Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421), laktosmonohydrat, natriumhydroxid och/eller
saltsyra (endast for pH-justering)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Walrie pulver till koncenttat till infusionsvétska, l6sning levererasien 53 ml injektionsflaska for
engangsbruk av klart, genomskinligt glas forsluten med en klorbutylpropp och ett rott sndpplock av
aluminium. Injektionsflaskan mnehaller ett vitt till benvitt till blekgult pulver.
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Tillhandahalls ien kartongférpackning innehdllande 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Adalvo Limited

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

San Gwann, SGN 3000, Malta

Tillverkare

Famar Health Care Services Madrid S.A.U

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

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:

Danmark Walrie 500 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske
Finland Walrie 500 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, livos

Denna bipacksedel dndrades senast 30/09/2024
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
Viktigt: Se produktresumé (SmPC) fore forskrivning,

Walrie maste rekonstitueras med sterilt vatten for injektionsvatskor och darefter spadas med 50 mg/ml
(5 %) glukos infusionsvitksa, 16sning.

Walrie injektionsflaskor &dr endast avsedda for engangsbruk.

Anvisningar for rekonstituering och spadning

Rekonstituering och spiddning av Walrie maste goras med aseptisk teknik.

1. Innehéllet 1 varje injektionsflaska maéste rekonstitueras genom langsam tillsdttning av 25 ml
vatten for injektionsvatskor.

2. Skaka inte. For att undvika skumbildning véxla mellan att forsiktigt snurra och vinda pa
injektionsflaskan tills innehéllet &r fullstindigt upplost. Rekonstitueringstiden kan vara upp till

5 minuter.

3. Det rekonstituerade koncentratet i injektionsflaskan innehaller 20 mg/ml dalbavancin.

4. Det rekonstituerade koncentratet maste vara en klar, farglos till gul I6sning utan nagra synliga
partiklar.

5. Det rekonstituerade koncentratet miste spidas ytterligare med 50 mg/ml (5 %) glukos,
infusionsvétska, 16sning.

6. For spadning maste en limplig volym av 20 mg/ml-koncentratet Gverforas fran
injektionsflaskan till en infusionspése eller -flaska innehédllande 50 mg/ml (5 %) glukos
injektionsflaska, 16sning. Exempel: 25 ml av koncentratet innehaller 500 mg dalbavancin.

7. Efter spadning maste infusionslosningen ha en slutkoncentration pé 1 till 5 mg/ml dalbavancin.
8. Infusionslosningen maste vara en klar, farglos till gul l16sning utan nigra synliga partiklar.
9. Om partiklar eller missfargning upptécks, maste l6sningen kasseras.

Walrie far inte blandas med andra likemedel eller intravendsa losningar. Losningar som innehaller
natriumklorid kan orsaka fillningar och skall INTE anvindas for rekonstituering eller spadning.
Kompatibiliteten for rekonstituerat Walrie-koncentrat har bara faststéllts med 50 mg/ml (5 %) glukos
infusionsvétska, I6sning,

Om andra likemedel utdver Walrie ges i samma intravendsa slang, ska slangen spolas med 5 % glukos
infusionsviétska, l6sning fore och efter varje infusion med Walrie.

Anviéndning 1 den pediatriska populationen

For pediatriska patienter varierar dosen Walrie utifrdn barnets alder och vikt upp till hogst 1 500 mg.
Overfor den erforderliga dosen av rekonstituerad dalbavancinldsning, enligt anvisningarna ovan,
baserat pa barnets vikt, fran injektionsflaskan till en infusionspése eller -flaska innehdllande 50 mg/ml
(5 %) glukos infusionsvétska, 16sning. Den utspddda 16sningen maste ha en slutkoncentration 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 tillrdckligt 1de 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 maste ha ett slutkoncentrationsintervall pa 1 till

5 mg/ml dalbavancin. Hénvisa tabell 1 till for att bekréfta berdkningarna. Vardena som visas ar
ungefdrliga. Observera att tabellen INTE innehéller alla mdjliga berdknade doser for varje
aldersgrupp, utan kan anvidndas for att uppskatta den ungeférliga volymen for att verifiera
berdkningen.
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Tabell1: Beredning av Walrie (slutlig infusionskoncentration 2 mg/ml eller 5 mg/ml som

adminis treras med s prutpump) till pediatris ka patienter i dldern 3 till 12 ménader (i

dosen 22,5 mg/kg)
Patientens | Dos (mg) for Volym Volym Shutlig Total volym
vikt (kg) att uppna rekonstituerad | spadningsvitska dalbavancin- som doseras
22,5 mg/kg dalbavancin- | 50 mg/ml (5 %) | koncentration i av
16sning glukoslosning | infusionslosning | sprutpumpen
(20 mg/ml) som ska (ml)
som ska dras tillséttas for
upp ur blandning (ml)
mjektion-
sflaskan (ml)
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5 112,5 56,3
5 1350 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 2250 45,0
m 2475 20 ml 60 ml 5 mg/ml 295
12 270,0 54,0
Destruktion

Kassera eventuell 6verbliven rekonstituerad 16sning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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