Prospecto: informacion para el paciente
Dalbavancina Dr. Reddys 500 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Dalbavancina Dr. Reddys y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Dalbavancina Dr. Reddys
Como se administra Dalbavancina Dr. Reddys

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dalbavancina Dr. Reddys

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Dalbavancina Dr. Reddys Yy para qué se utiliza

Dalbavancina Dr. Reddys contiene la sustancia activa dalbavancina, que es un antibiotico del grupo de los
glucopéptidos.

Los antibioticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y
la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura

Dalbavancina se usa para tratar infecciones de la piel y de tejidos blandos (tejido que esta debajo de la
piel) en adultos y nifios desde el nacimiento.

Dalbavancina actia matando ciertas bacterias, que pueden causar infecciones graves. Mata las bacterias
interfiriendo en la formacion de las paredes celulares bacterianas.

Si usted tiene ademas otras bacterias que causan la infeccion, su médico puede decidir tratarle con otros
antibioticos ademas de dalbavancina.
2. Qué necesita saber antes de que le administren Dalbavancina Dr. Reddys

No use Dalbavancina Dr. Reddys si es alérgico a dalbavancina o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a recibir Dalbavancina Dr.
Reddys:
. Si usted tiene o ha tenido problemas renales. Dependiendo de su edad y del estado de su rifion, su
médico puede tener que reducir su dosis.
Si padece diarrea o ha padecido anteriormente diarrea cuando ha sido tratado con antibi6ticos.
° Si es alérgico a otros antibiéticos como vancomicina o teicoplanina.

Diarrea durante o después del tratamiento
Si presenta diarrea durante o después de su tratamiento, contacte con su médico inmediatamente. No

tome ningn medicamento para tratar la diarrea sin consultar primero con su médico.

Reacciones relacionadas con la perfusién

La perfusion intravenosa con este tipo de antibidticos puede causar enrojecimiento de la parte superior del
cuerpo, urticaria, picazén o erupciones cutaneas. Si usted experimenta este tipo de reacciones, su médico
puede decidir interrumpir o hacer que la perfusion sea mas lenta.

Otras infecciones
El uso de antibidticos puede causar a veces la aparicion de una infeccién nueva y diferente. Si esto sucede,
su médico decidira qué hacer.

Otros medicamentos y Dalbavancina Dr. Reddys

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Dalbavancina no se recomienda durante el embarazo a menos que sea claramente necesario, porque no se
sabe qué efecto podria causar al feto. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de que le administren
este medicamento. Usted y su médico decidiran si se le administrara dalbavancina.

Se desconoce si dalbavancina pasa a la leche materna en los seres humanos. Consulte a su médico antes de
dar el pecho a su bebé. Usted y su médico decidiran si se le administrara Dalbavancina Dr. Reddys. No
debe dar el pecho mientras esté tomando dalbavancina.

Conduccion y uso de maquinas

Dalbavancina puede causar mareos. Tenga cuidado con la conduccion de vehiculos y en el uso de maquinas
después de que le hayan administrado este medicamento.

Dalbavancina Dr. Reddys contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como se administra Dalbavancina Dr. Reddys

Dalbavancina Dr. Reddys le serd administrado por un medico o enfermero.

. Adultos: Dalbavancina se administra en una dosis Unica de 1 500 mg o en dos dosis con una semana
de diferencia: 1 000 mg el dia 1 y 500 mg el dia 8.

o Nifios y adolescentes de 6 a menos de 18 afios: Dalbavancina se administra en una dosis Unica de
18 mg/kg (maximo 1 500 mg).

. Nifios pequefios y nifios de 0 a menos de 6 afios: Dalbavancina se administra en una dosis Unica de
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22,5 mg/kg (méximo 1 500 mg).
La dosis para nifios de 0 a menos de 18 afios la calculara el médico en funcion de la edad y el peso del nifio.

Se le administrara dalbavancina a través de un gotero directamente en su flujo sanguineo a través de una
vena (via intravenosa) durante 30 minutos.

Pacientes con problemas renales crénicos

Si usted sufre problemas renales crdnicos, su médico puede decidir reducir su dosis. No se dispone de
suficiente informacién para recomendar el uso de Dalbavancina Dr. Reddys en nifios con problemas renales
cronicos.

Si se administra més Dalbavancina Dr. Reddys del que se debe

Informe a su médico o enfermero inmediatamente si piensa que puede haber recibido demasiado
dalbavancina.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé una dosis de Dalbavancina Dr. Reddys
Informe a su médico o enfermero inmediatamente si le preocupa que pueda faltarle la 22 dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Informe a su médico inmediatamente si usted tiene alguno de estos sintomas - quizas necesite

atencion médica urgente:

. Hinchazon repentina de los labios, cara, garganta o lengua; sarpullido intenso; picazén;
opresion en la garganta; bajada de la presion arterial; dificultad al tragar o dificultad para
respirar. Estos pueden ser signos de una reaccion de hipersensibilidad y pueden ser mortales. Esta
reaccién ha sido notificada como un efecto adverso raro. Puede afectar a 1 de cada 1 000 personas.

. Dolor abdominal (estbmago) o diarrea acuosa. Los sintomas pueden ser graves o pueden no
desaparecer y las heces pueden contener sangre 0 moco. Estos pueden ser signos de una infeccion del
intestino. En esta situacion, usted debe dejar de tomar medicamentos que paran o reducen el
movimiento del intestino. La infeccion del intestino ha sido comunicada como efecto adverso poco
frecuente. Puede afectar a 1 de cada 100 personas.

. Cambios en la capacidad auditiva. Se han comunicado como efecto adverso en un medicamento
similar. Se desconoce la frecuencia. No es posible estimar la frecuencia a partir de los datos
disponibles.

Se enumeran a continuacion otros efectos adversos que han sido notificados con dalbavancina.

Hable con su médico, farmacéutico o enfermero si usted tiene alguno de los siguientes efectos
adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

o Dolor de cabeza
o Sensacion de malestar (nauseas)
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. Diarrea

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

. Infecciones vaginales, infecciones por hongos, candidiasis bucal

. Infecciones del tracto urinario

. Anemia (niveles bajos de globulos rojos en sangre), recuento elevado de plaquetas en sangre
(trombocitosis), aumento en el recuento sanguineo de un tipo de glébulos blancos llamado
eosinofilos (eosinofilia), niveles bajos de otros tipos de glébulos blancos (leucopenia, neutropenia)
Cambios respecto a otros analisis de sangre

Disminucién del apetito

Dificultad para dormir

Mareos

Cambio en el sentido del gusto

Inflamacién e hinchazon de las venas superficiales, sofocos

Tos

Dolor abdominal e incomodidad, indigestion, estrefiimiento

Pruebas de funcién hepatica anormales

Aumento de la fosfatasa alcalina (enzima que se encuentra en el cuerpo)

Picazon, urticaria

Picazon genital (mujeres)

Dolor, enrojecimiento o hinchazon en el lugar en que se administré la perfusion

Sensacion de calor

Aumento en los niveles de gamma-glutamil transferasa (enzima producida por el higado y otros
tejidos del cuerpo)

Erupcion

. Vomitos

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):
° Dificultad para respirar (broncoespasmo)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dalbavancina Dr. Reddys
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el vial después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion si se mantiene cerrado en su envase
original.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica de Dalbavancina Dr. Reddys durante su uso, tanto para el
concentrado reconstituido como para la solucién diluida, durante 48 horas a 25 °C 0 menos. La estabilidad
total durante su uso, desde la reconstitucion hasta la administracién, no debe exceder las 48 horas.

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza

inmediatamente, el usuario es responsable del tiempo y las condiciones de almacenamiento previos a su
uso, que normalmente no deben superar las 24 horas a una temperatura de entre 2 y 8 °C, a menos que la
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reconstitucion/dilucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. No congelar.

No utilice la solucion de Dalbavancina Dr. Reddys preparada para perfusion si oberva cualquier particula o
la solucion esté turbia.

Dalbavancina Dr. Reddys es para un solo uso.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dalbavancina Dr. Reddys

° El principio activo es dalbavancina. Cada vial de polvo contiene clorhidrato de dalbavancina
equivalente a 500 mg de dalbavancina.

o Los demas componentes son manitol, lactosa monohidrato, acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Dalbavancina Dr. Reddys polvo para concentrado para solucion para perfusion se proporciona en un vial de
vidrio de 50 ml con precinto flip-off verde. El vial contiene polvo de color blanco o blanquecino a amarillo
claro.

Esta disponible en envases que contienen 1 vial.

Titular de la autorizaciéon de comercializacién y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Reddy Pharma Iberia, S.A.

Avda. Josep Tarradellas n° 38

08029 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Kleva Pharmaceuticals S.A.
Parnithos Avenue 189

136 75 Achames

Grecia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Nombre del Nombre del medicamento
estado miembro

Austria Dalbavancin Reddy 500 mg Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung

Espafia Dalbavancina Dr. Reddys 500 mg polvo para concentrado para
solucién para perfusion EFG

Francia DALBAVANCINE REDDY PHARMA 500 mg poudre pour solution
a diluer pour perfusion

Italia Dalbavancina Dr. Reddy’s

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2026
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Importante: Consultar la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto antes de prescribir
este medicamento.

Dalbavancina Dr. Reddys debe ser reconstituido con agua estéril para preparaciones inyectables y
posteriormente diluido con solucion de glucosa de 50 mg/ml (5 %) para perfusion.

Los viales de Dalbavancina Dr. Reddys son para un solo uso.

Instrucciones para la reconstitucion y dilucion

Debe utilizarse una técnica aséptica para la reconstitucion y dilucién de Dalbavancina Dr. Reddys.

1. El contenido de cada vial debe ser reconstituido agregando lentamente 25 ml de agua para
preparaciones inyectables.

2. No agitar. Para evitar que se genere espuma, alternar la agitacion suave y la inversién del vial hasta

gue su contenido se haya disuelto completamente. El tiempo de reconstitucion puede ser de hasta 10

minutos.

El concentrado reconstituido en el vial contiene 20 mg/ml de dalbavancina.

4, El concentrado reconstituido debe ser una solucion transparente, de incolora a amarilla y sin
particulas visibles.

5. El concentrado reconstituido debe diluirse con una solucion de glucosa de 50 mg/ml (5 %) para
perfusién.

6. Para diluir el concentrado reconstituido, el concentrado de volumen adecuado de 20 mg/ml debe
transferirse del vial a una bolsa intravenosa o un frasco que contenga solucién de glucosa de 50
mg/ml (5 %) para perfusién. Por ejemplo: 25 ml del concentrado contienen 500 mg de dalbavancina.

7. Después de la dilucidn, la solucion para perfusion debe tener una concentracion final de 1 a 5 mg/ml
de dalbavancina.

8. La solucién para perfusion debe ser una solucién transparente, de incolora a amarilla y sin particulas
visibles.

9. Si se identifican particulas o cambios de color, la solucion se debe desechar.

w

Dalbavancina Dr. Reddys no debe mezclarse con otros medicamentos o soluciones intravenosas. Las
soluciones que contienen cloruro de sodio pueden causar precipitacion y NO deben utilizarse para la
reconstitucion o dilucién. La compatibilidad del concentrado reconstituido de Dalbavancina Dr. Reddys
solo se ha establecido con solucién de glucosa de 50 mg/ml (5 %) para perfusion.

Si se utiliza una via intravenosa comin para administrar otros medicamentos ademas de Dalbavancina Dr.
Reddys, la via se debe limpiar antes y después de cada perfusion de Dalbavancina Dr. Reddys con solucion
de glucosa al 5 % para perfusion.

Uso en la poblacion pediatrica

Para pacientes pediatricos, la dosis de Dalbavancina Dr. Reddys variaré en funcion de la edad y el peso del
nifio hasta un maximo de 1 500 mg. Transferir la dosis requerida de la solucion reconstituida de
dalbavancina, segun las instrucciones anteriores, en funcion del peso del nifio, del vial a una bolsa
intravenosa o un frasco que contenga solucion de glucosa de 50 mg/ml (5 %) para perfusion. La solucion
diluida debe tener una concentracion final de 1 a 5 mg/ml de dalbavancina.

La tabla 1 a continuacién proporciona informacion para preparar una solucién para perfusién con una
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concentracién final de 2 mg/ml o 5 mg/ml (suficiente en la mayoria de los casos), para ser administrada
mediante una bomba de jeringa, para alcanzar una dosis de 22,5 mg/kg en pacientes pediatricos desde el
nacimiento a 12 meses de edad con un peso de 1 a 12 kg. Se podran preparar concentraciones alternativas,
pero deben tener un intervalo de concentracion final de 1 a 5 mg/ml de dalbavancina. Consulte la tabla 1
para confirmar los célculos. Los valores mostrados son aproximados. Tenga en cuenta que la tabla NO
incluye todas las posibles dosis calculadas en cada grupo de edad, pero podria emplearse a la hora de
estimar el volumen aproximado para verificar el célculo.

Tabla 1. Preparacion de Dalbavancina Dr. Reddys (concentracion final para perfusion 2 mg/ml o 5
mg/ml para ser administrada mediante bomba de jeringa) en pacientes pediatricos desde el
nacimiento a 12 meses (dosis de 22,5 mg/kg)

Peso del |Dosis(mg)a| Volumen de Volumen de | Concentracion | Volumen total
paciente |alcanzar 22,5 solucion diluente final de Dosificado
(kg) mg/kg reconstituida de | 50 mg/ml (5 %) | solucidn para mediante

dalbavancina (20 solucion de perfusion de bomba de
mg/ml) a extraer | glucosa a afiadir | dalbavancina | jeringa (ml)
del vial (ml) | para mezclar (ml)
1 22,5 11,3
2 45,0 22,5
3 67,5 33,8
4 90,0 45,0
5 1125 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 45,0
11 2475 20 ml 60 ml 5 mg/mi 495
12 270,0 54,0
Eliminacién

Desechar cualquier parte de la solucién reconstituida que quede sin utilizar.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.
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