Indlaegsseddel: Information til patienten

Xydalba® 500 mg pulver til koncentrat til infusionsvzeske
dalbavancin
DK59184999P-A1.0

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Xydalba
3. Sadan far du Xydalba

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Xydalba indeholder det aktive stof dalbavancin, som er et antibiotikum fra glykopeptid-gruppen

Xydalba bruges til voksne og bern i alderen 3 maneder og derover med hudinfektioner eller
infektioner i lagene under huden.

Xydalba virker ved at draebe bestemte bakterier, som forarsager alvorlige infektioner. Den draber
bakterier ved at forstyrre dannelse af bakteriernes cellevag.

Hvis der ogsa er andre bakterier, som er skyld i din infektion, skal din leege beslutte, om du skal
behandles med andre antibiotika udover Xydalba.
2. Det skal du vide, for du fir Xydalba

Fa ikke Xydalba, hvis du er allergisk over for dalbavancin eller et af de andre indholdsstoffer 1
Xydalba (anfert i punkt 6) .

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din lzege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du far Xydalba:

o Hvis du har eller har haft nyreproblemer. Afhaengigt af din alder og dine nyrers tilstand,
kan leegen beslutte at reducere din dosis.

. Hvis du lider af diarré, eller hvis du tidligere har faet diarré ved behandling med
antibiotika.
o Hvis du er allergisk over for andre antibotika som vancomycin eller teiroplanin.

Diarré under og efter behandlingen

Hvis du fér diarré under eller efter behandlingen, skal du kontakte din leege gjeblikkeligt. Du ma
ikke tage nogen former for medicin mod din diarré, for du har talt med din laege.

Infusionsrelaterede reaktioner



http://www.indlaegsseddel.dk/

Intravengse infusioner med denne type antibiotika kan forérsage redme pé overkroppen, neldefeber,
udslat og/eller klge. Hvis du oplever denne type reaktioner, kan din laege beslutte at stoppe infusionen
eller nedseaette infusionshastigheden.

Andre infektioner

Brug af antibiotika kan nogle gange forarsage, at der udvikles en ny og anderledes infektion. Hvis
dette sker, skal du tale med din laege, som vil beslutte, hvad der skal ske.

Bern

Giv ikke denne medicin til bern under 3 méaneder. Xydalba er ikke blevet undersogt tilstreekkeligt hos
bern under 3 méneder.

Brug af andre leegemidler sammen med Xydalba

Fortel altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Graviditet og amning

Xydalba anbefales ikke under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt. Det skyldes, at det

er ukendt, hvilken effekt Xydalba kan have pa det ufedte barn. Tal med din laege, for du far dette
leegemiddel, hvis du er gravid, tror du er gravid eller overvejer at fa et barn. Du vil sammen med

din leege beslutte, om du skal have Xydalba.

Det er ukendt, om Xydalba udskilles i maelken i mennesker. Sperg din laege til rads, for du ammer din
baby. Du vil sammen med din leege beslutte, om du skal have Xydalba. Du ber ikke amme, mens du
far Xydalba.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Xydalba kan forarsage svimmelhed. Udvis forsigtighed med bilkersel eller betjening af maskiner, efter
du har faet dette legemiddel.

Xydalba indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, sa det er stort set
“natrium-frit”.

3. Sadan far du Xydalba

Du vil fa Xydalba af en lege eller sygeplejerske.

o Voksne: Xydalba bliver givet i en enkelt dosis pd 1.500 mg eller i to doser med en uges
mellemrum: 1.000 mg pa dag 1 og 500 mg pa dag 8.

o Born og unge i alderen fra 6 ar til under 18 ar: Xydalba bliver givet i en enkelt dosis
pa 18 mg/kg (maksimalt 1.500 mg).

. Spaedbern og bern i alderen fra 3 méaneder til under 6 ir: Xydalba bliver givet i en

enkelt dosis pa 22,5 mg/kg (maksimalt 1.500 mg).

Dosis til bern i alderen 3 méaneder til under 18 ar vil blive beregnet af l&gen pa baggrund af barnets
alder og veegt.

Du vil & Xydalba gennem et drop i en vene direkte ind i din blodbane (intravengst). Infusionen
tager 30 minutter.



Patienter med kroniske nyreproblemer

Hvis du lider af kroniske nyreproblemer, kan din lage beslutte at reducere din dosis. Der foreligger
ikke tilstraeekkelige oplysninger til at anbefale brug af Xydalba til bern med kroniske nyreproblemer.

Hyvis du har faet for meget Xydalba

Forteel gjeblikkeligt din leege eller sundhedspersonalet, hvis du er bekymret for, at du kan have faet for
meget Xydalba

Hyvis du har glemt at fa en dosis Xydalba

Fortel gjeblikkeligt din leege eller sundhedspersonalet, hvis du er bekymret over, at du mangler at fa
den anden dosis.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&gemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks din lzege, hvis du far nogle af disse symptomer — du kan have brug for hurtig
leegehjeelp:

° Pludselig hzevelse af laeber, ansigt, hals eller tunge, alvorligt udsleet, kloe, snorende
fornemmelse omkring halsen, blodtryksfald, synkeforstyrrelser og/eller
vejrtraekningsbesveer. Dette kan alt sammen vare tegn pa en overfolsomhedsreaktion og
kan vere livstruende. Denne alvorlige reaktion har varet rapporteret som en sjelden
bivirkning. Den kan ramme op til 1 ud af 1.000 behandlede.

o Mavesmerter og/cller vandig diarré. Symptomerne kan blive verre og forsvinder ikke,
og afferingen kan indeholde blod eller slim. Dette kan vaere et tegn pé en tarminfektion.

I denne situation ma du ikke tage medicin, som stopper eller reducerer tarmbevagelserne.
Tarminfektion er blevet rapporteret som en ikke almindelig bivirkning. Den kan ramme
op til 1 ud af 100 behandlede.

o Zndringer i herelsen. Dette er blevet rapporteret som en bivirkning for et lignende
leegemiddel. Hyppigheden er ukendt. Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige
data.

Andre bivirkninger rapporteret med Xydalba er anfert nedenunder.

Hyvis du oplever nogle af disse bivirkninger, kontakt lzegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet:

Almindelig — kan ramme 1 ud af 10 behandlede

o Hovedpine
) Kvalme
° Diarré

Ikke almindelig — kan ramme op til 1 ud af 100 behandlede
. Vaginalinfektioner, svampeinfektioner, traske
o Urinvejsinfektioner

. Anzmi (nedsat antal rede blodceller), hgjt antal blodplader (trombocytose), hgjt antal af
en type hvide blodlegemer ved navn eosinofiler (eosinofili), lavt antal af andre typer af
hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni)



Zndringer i andre blodtest

Nedsat appetit

S@vnproblemer

Svimmelhed

Zndringer i smagssans

Inflammation (betendelseslignende reaktion) og haevelse af overfladiske vener,
ansigtsredme

Hoste

Mavesmerter og ubehag i maven, fordgjelsesbesver, forstoppelse

Unormale prever for leverfunktion

Forhgjet basisk fosfatase (et enzym i kroppen)

Klge, naldefeber

Klee i kensorganer (kvinder)

Smerte, redme eller haevelse ved infusionsstedet

Varmefolelse

Forhgjede blodniveauer af gamma-glutamyltransferase (et enzym, der produceres af
leveren og andre kropsvav)

Udsleaet

. Opkastning

Sjeeldne — kan ramme op til 1 ud af 1.000 behandlede
o Vejrtrekningsproblemer (bronkospasme)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Xydalba utilgengeligt for bern.

Fa ikke Xydalba efter den udlebsdato, der stér pa hatteglasset efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kraver ikke serlige opbevaringsforhold, hvis det opbevares uébnet i den originale
emballage.

Den fortyndede Xydalba infusionsvaeske mé ikke anvendes, hvis der er synlige partikler, eller den er
uklar.

Xydalba er kun til engangsbrug.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterelser og yderligere information

Xydalba indeholder:

° Aktivt stof: dalbavancin. Hvert hatteglas indeholder dalbavancinhydrochlorid svarende til
500 mg dalbavancin

. @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), lactosemonohydrat, saltsyre og/eller natriumhydroxid
(til pH-justering)

Udseende og pakningssterrelser

Xydalba pulver til koncentrat til infusionsvaeske leveres i et hatteglas pa 48 ml med gren flip-oft-
forsegling. Haetteglasset indeholder hvidt til off-white til lysegult pulver.
Det er tilgeengeligt i pakker med 1 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelse

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrafle

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

Almac Pharma Services (Irland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD, Irland

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

Xydalba® er et registreret varemearke, der tilherer Allergan Pharmaceuticals International Limited

Hvis du ensker yderligere oplysninger om Xydalba, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Correvio

TIf: +45 8082 6022
medicalinformation@advanzpharma.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 09/2024.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Vigtigt: Se produktresuméet for ordinering.

Xydalba skal rekonstitueres med sterilt vand til injektionsvasker og efterfalgende fortyndes med
50 mg/ml (5 %) glukose-oplasning til infusion.

Xydalba hatteglas er kun til éngangsbrug.


mailto:medicalinformation@advanzpharma.com
http://www.ema.europa.eu/

Retningslinjer for rekonstitution og fortynding

Aseptisk teknik skal bruges til rekonstitution og fortynding af Xydalba.

1. Indholdet af hvert haetteglas skal rekonstitueres ved langsomt at tilsatte 25 ml vand til
injektioner.

2. Ma ikke rystes. For at undga skumdannelse, skift mellem en forsigtig svingende beveagelse og

vending af hatteglasset, indtil indholdet er fuldsteendig oplest. Rekonstitutionstiden kan vaere op

til 5 minutter.

Rekonstitutionskoncentratet i haetteglasset indeholder 20 mg/ml dalbavancin.

4. Rekonstitutionskoncentratet skal veere klart, en farveles til gul oplesning med ingen synlige
partikler.

5. Rekonstitutionskoncentratet skal fortyndes yderligere med 50 mg/ml (5 %) glukose-oplesning
til infusion.

6. For at fortynde rekonstitutionskoncentratet skal den rette meengde af 20 mg/ml af koncentratet
overfores fra haetteglasset til intravengs pose eller flaske, som indeholder 50 mg/ml (5 %)
glukose-oplesning til infusion. For eksempel: 25 ml af koncentratet indeholder 500 mg

W

dalbavancin.

7. Efter fortynding skal oplesningen til infusion have en endelig koncentration pa 1 til 5 mg/ml
dalbavancin.

8. Infusionsoplesningen skal vare klar, en farveles til gul oplesning uden synlige partikler.

9. Hvis der observeres partikler eller misfarvning, skal oplesningen kasseres.

Xydalba ma ikke blandes med andre leegemidler eller intravenase oplesninger. Oplesninger med
natriumchlorid kan forérsage udskillelse og ber IKKE bruges til rekonstitution eller fortynding.

Forenelighed for rekonstitueret Xydalba-koncentrat er kun blevet fastsldet med 50 mg/ml (5 %)

glukose-oplesning til infusion.

Hvis samme venekateter anvendes til administration af andre leegemidler foruden Xydalba, skal
kateteret gennemskylles med 5 % glucose infusionsvaske, oplesning for og efter hver infusion af

Xydalba.

Brug i den padiatriske population

Dosis af Xydalba til paediatriske patienter vil variere efter barnets alder og vaegt op til maksimalt

1.500 mg. Overfor den ngdvendige dosis af den rekonstituerede dalbavancinoplesning ifolge
anvisningerne ovenfor, baseret pd barnets vagt, fra hetteglasset til en intravengs pose eller flaske, der
indeholder 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsveske. Den fortyndede infusionsveske skal have en
endelig koncentration pa 1 til 5 mg/ml dalbavancin.

Tabel 1 nedenfor indeholder information til tilberedning af en infusionsvaske med en endelig
koncentration p& 2 mg/ml eller 5 mg/ml (tilstreekkeligt til de fleste scenarier), som skal administreres
med sprejtepumpe for at opna en dosis pa 22,5 mg/kg hos padiatriske patienter i alderen fra 3 til

12 méneder, som vejer fra 3 til 12 kg. Der kan tilberedes alternative koncentrationer, men den endelige
koncentration skal ligge i intervallet fra 1 til 5 mg/ml dalbavancin. Se tabel 1 for at kontrollere
udregningerne. De viste vardier er omtrentlige. Bemeerk, at tabellen IKKE inkluderer alle de mulige
beregnede doser til hver aldersgruppe, men den kan anvendes til at estimere det omtrentlige volumen
og kontrollere udregningen.

Tabel 1. Tilberedning af Xydalba (endelig infusionskoncentration 2 mg/ml eller 5 mg/ml til
administration med sprejtepumpe) til paediatriske patienter i alderen 3 til 12 méineder
(22,5 mg/kg dosis)



Patientvagt Dosis (mg) Volumen af Volumen af Endelig Samlet volumen
(kg) til opnaelse rekonstitueret fortyndet koncentration af doseret med
af dalbavancin- 50 mg/ml (5 %) dalbavancin- sprejtepumpe (ml)
22,5 mg/kg oplasning glucose- infusions-
(20 mg/ml), der | oplesning til oplasning
skal treekkes ud tilseetning til
af haetteglas (ml) | blanding (ml)
3 67,5 338
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
i(l) 5421;:2 20 ml 60 ml 5 mg/ml jg:g
12 270,0 54,0
Bortskaffelse

Kasser den del af den rekonstituerede oplesning der ikke er anvendt.

Ikke anvendte l&egemidler eller affald heraf ber bortskaftes i henhold til lokale retningslinjer.
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