Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Daptomicin Accordpharma 500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
daptomicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Daptomicin Accordpharma i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Daptomicin Accordpharma
Kako primjenjivati Daptomicin Accordpharma

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Daptomicin Accordpharma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Daptomicin Accordpharma i za §to se koristi

Djelatna tvar u Daptomicin Accordpharma prasku za otopinu za injekciju/infuziju je daptomicin.
Daptomicin je antibakterijska tvar koja moze zaustaviti rast odredenih bakterija. Daptomicin
Accordpharma se u odraslih osoba te u djece i adolescenata (u dobi od 1 do 17 godina) koristi za
lijeCenje infekcija koze 1 tkiva ispod koze. Takoder se primjenjuje za lije¢enje infekcija u krvi kad su
udruzene s infekcijom koze.

Daptomicin Accordpharma se takoder koristi u odraslih osoba za lijecenje infekcija u tkivima koja
oblazu unutrasnjost srca (ukljucujuci srcane zaliske) koje su izazvane vrstom bakterije pod nazivom
Staphylococcus aureus. Takoder se primjenjuje za lijeCenje infekcija u krvi izazvanih istom vrstom
bakterije, kada su udruzene s infekcijom srca.

Ovisno o vrsti infekcije (infekcija) koju imate, Vas lije¢nik moze propisati i druge antibakterijske
lijekove dok se lijecite lijekom Daptomicin Accordpharma.

2. Sto morate znati prije nego primite Daptomicin Accordpharma

Ne smijete primiti Daptomicin Accordpharma

Ako ste alergi¢ni na daptomicin ili na natrijev hidroksid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6).

Ako se to odnosi na Vas, obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru. Ako mislite da biste mogli
biti alergicni, obratite se za savjet lijecniku ili medicinskoj sestri.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Daptomicin Accordpharma.

- Ako imate, ili ste ranije imali, probleme s bubrezima. Vas lije¢nik ¢e mozda morati promijeniti
dozu lijeka Daptomicin Accordpharma (vidjeti dio 3 ove upute).

- Ponekada se u bolesnika koji primaju Daptomicin Accordpharma moze javiti osjetljivost ili bol
u misi¢ima ili miSi¢na slabost (za viSe podataka vidjeti dio 4 ove upute). Ako se to dogodi,
obavijestite svog lije¢nika. Vas lije¢nik ¢e se pobrinuti da obavite krvne pretrage i odrediti
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trebate li nastaviti primati Daptomicin Accordpharma ili ne. Simptomi obi¢no prolaze unutar
nekoliko dana nakon prekida primjene lijeka Daptomicin Accordpharma.

- Ako ste ikada nakon uzimanja daptomicina razvili teski kozni osip ili guljenje koze, mjehurice
i/ili ranice u ustima, ili imali teSke problemi s bubrezima.

- Ako ste vrlo pretili. Postoji moguénost da razine lijeka Daptomicin Accordpharma u Vasoj krvi
budu vise od onih u osoba s prosjecnom tjelesnom tezinom te ¢e Vas mozda trebati pozorno
pratiti u slu¢aju nuspojava.

Ako se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru prije

nego §to primite Daptomicin Accordpharma.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako dobijete bilo koji od sljedeéih

simptoma:

- Ozbiljne, akutne alergijske reakcije zabiljeZene su u bolesnika koji su lijecCeni gotovo svim
antibakterijskim lijekovima, uklju¢ujuci i Daptomicin Accordpharma. Simptomi mogu
ukljucivati piskanje, otezano disanje, oticanje lica, vrata ili grla, osip i koprivnjac¢u ili vruéicu.

- Ozbiljni kozni poremecaji prijavljeni su uz primjenu daptomicina. Simptomi koji se javljaju kod
ovih koznih poremecaja mogu ukljucivati:

- pojavu ili pogorsanje vrudice,

- crvene, uzdignute ili teku¢inom ispunjene mrlje na kozi koje se prvotno mogu pojaviti na
podru¢ju Vasih pazuha, prsa ili prepona te se prosiriti na veliki dio Vaseg tijela,

- mjehurice ili ranice u Vasim ustima ili na Vasim spolnim organima,

- Ozbiljan problem s bubrezima, ¢iji simptomi mogu ukljucivati vrucicu i osip, prijavljen je uz
primjenu daptomicina.

- Neuobicajeni trnci ili utrnulost ruku ili stopala, gubitak osjeta ili poteskoce pri kretanju. Ako se
to dogodi, obavijestite svog lijecnika, koji ¢e odluciti trebate li nastaviti terapiju.

- Proljev, posebno ako uocite krv ili sluz, ili ako proljev postane tezak ili dugotrajan.

- Ako Vam se pojave vrucica, kasalj ili oteZzano disanje, ili dode do pogorsanja navedenih
simptoma. Ovo mogu biti znakovi rijetkog, ali ozbiljnog plué¢nog poremecaja koji se zove
eozinofilna upala pluca. Lijecnik ¢e Vam pregledati pluca te ¢e odluciti da li trebate nastaviti
lijecenje lijekom Daptomicin Accordpharma ili ne.

Daptomicin Accordpharma moze utjecati na laboratorijske pretrage koje odreduju kako dobro se Vasa
krv zgruSava. Nalazi mogu pokazati da je zgruSavanje krvi slabo, premda, zapravo, nema problema.
Stoga je vazno da lije¢nik zna da primate Daptomicin Accordpharma. Molimo da obavijestite svog
lijecnika da se lijjecite lijekom Daptomicin Accordpharma.

Vas lije¢nik Ce prije pocetka lije¢enja i Cesto tijekom lijecenja lijekom Daptomicin Accordpharma
zatraziti krvne pretrage za pracenje zdravlja Vasih misica.

Djeca i adolescenti
Daptomicin Accordpharma se ne smije primjenjivati u djece mlade od jedne godine jer su ispitivanja
na zivotinjama pokazala da u ovoj dobnoj skupini moze do¢i do teskih nuspojava.

Primjena u starijih osoba
Osobe starije od 65 godina mogu primati jednaku dozu kao i druge odrasle osobe, pod uvjetom da im
bubrezi dobro rade.

Drugi lijekovi i Daptomicin Accordpharma

Obavijestite svog lijecnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti

bilo koje druge lijekove.

Osobito je vazno da spomenete sljedece:

- Lijekove koji se zovu statini ili fibrati (za snizavanje kolesterola) ili ciklosporin (lijek koji se
koristi u presadivanju radi sprjecavanja odbacivanja organa ili za neka druga stanja, npr.
reumatoidni artritis ili atopijski dermatitis). Moguce je da rizik od nastanka nuspojava koje
pogadaju miSice bude visi ako se bilo koji od tih lijekova (i neki drugi koji mogu utjecati na
misice) uzima tijekom lijecenja lijekom Daptomicin Accordpharma. Vas lije¢nik moze odluciti

da neko vrijeme ne primate lijek Daptomicin Accordpharma, ili na neko vrijeme prekinuti
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lijeenje drugim lijekom.

- Lijekove protiv bolova koji se zovu nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL) ili COX-2
inhibitori (npr. celekoksib). Oni mogu utjecati na djelovanje lijeka Daptomicin Accordpharma
na bubrege.

- Oralne antikoagulanse (npr. varfarin), to su lijekovi koji sprjecavaju zgruSavanje krvi. Mozda ¢e
biti potrebno da lije¢nik prati Vase vrijeme zgruSavanja krvi.

Trudnoda i dojenje

Daptomicin Accordpharma se obi¢no ne daje trudnicama. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste
mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego
primite ovaj lijek.

Ako primate Daptomicin Accordpharma ne smijete dojiti, jer on moZze uc¢i u majc¢ino mlijeko i utjecati
na dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima
Daptomicin Accordpharma nema poznatih uéinaka na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Daptomicin Accordpharma sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Daptomicin Accordpharma
Daptomicin Accordpharma ¢e Vam obic¢no davati lije¢nik ili medicinska sestra.

Odrasli (u dobi od 18 godina i stariji)

Doza ovisi o Vasoj tjelesnoj tezini i vrsti infekcije koja se lijeci. Uobicajena doza za odrasle osobe
iznosi 4 mg po kilogramu (kg) tjelesne tezine jedanput na dan za kozne infekcije, a 6 mg po kilogramu
tjelesne tezine jedanput na dan za infekciju srca ili infekciju krvi povezanu s infekcijom koze ili srca.
U odraslih bolesnika, ta doza se daje izravno u krvotok (u venu) ili u obliku infuzije koja traje oko 30
minuta ili u obliku injekcije koja traje oko 2 minute. Jednaka se doza preporucuje i osobama starijima
od 65 godina, pod uvjetom da im bubrezi dobro rade.

Ako Vasi bubrezi ne rade dobro, mozda ¢ete Daptomicin Accordpharma primati rjede, npr. jedanput
svaki drugi dan. Ako idete na dijalizu, a sljedecu dozu lijeka Daptomicin Accordpharma trebate
primiti na dan dijalize, Daptomicin Accordpharma ¢ete obi¢no primiti nakon zavrsetka dijalize.

Djeca i adolescenti (u dobi od 1 do 17 godina)

Doza za djecu i adolescente (u dobi od 1 do 17 godina) ovisi o dobi bolesnika i vrsti infekcije zbog
koje se lije¢i. Ova doza se daje izravno u krvotok (u venu) u obliku infuzije u trajanju od 30 do 60
minuta.

LijeCenje obicno traje 1 do 2 tjedna za infekcije koze. Za infekcije krvi ili srca te za infekcije koze Vas
lije¢nik ¢e odluciti koliko dugo se trebate lijeciti.

Detaljne upute za uporabu i rukovanje nalaze se na kraju ove upute.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nize su navedene najozbiljnije nuspojave:

Ozbiljne nuspojave s nepoznatom ucestaloséu (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka)

Zabiljezena je reakcija preosjetljivosti (ozbiljna alergijska reakcija, ukljuujuci anafilaksiju
3
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angioedem) u nekim slu¢ajevima tijekom primjene lijeka Daptomicin Accordpharma. Ova ozbiljna
alergijska reakcija zahtijeva hitnu medicinsku intervenciju. Lije¢niku ili medicinskoj sestri odmah
kazite ako osjetite bilo koji od sljede¢ih simptoma:

- bol ili stezanje u prsnom kosu,

- osip ili koprivnjacu,

- oticanje oko grla,

- ubrzan ili slab puls,

- piskanje,

- vrudéicu,

- groznicu ili drhtavicu,

- navale vruéine,

- omaglicu,

- nesvjesticu,

- metalni okus u ustima.

.....

.....

dovesti do oStecenja bubrega.

Ostale nuspojave koje su prijavljene tijekom primjene daptomicina su:

- rijedak, ali potencijalno ozbiljan pluéni poremecaj koji se zove eozinofilna upala pluca, do koje
najéescée dolazi nakon vise od 2 tjedna lijeCenja. Simptomi mogu ukljucivati oteZano disanje,
pojavu ili pogorsanje kaslja te pojavu ili pogor$anje vrucice.

- ozbiljni kozni poremecaji. Simptomi mogu ukljucivati:

- pojavu ili pogorsanje vrucice,

- crvene uzdignute ili teku¢inom ispunjene mrlje na kozi koje se prvotno mogu pojaviti na
podruéju Vasih pazuha, prsa ili prepona te se prosiriti na veliki dio Vaseg tijela,

- mjehurice ili ranice u Vasim ustima ili na Vasim spolnim organima,

- ozbiljan problem s bubrezima. Simptomi mogu ukljucivati vrucicu i osip.

Ako Vam se pojave ovi simptomi, odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru. Vas ¢e lije¢nik

obaviti dodatne testove kako bi uspostavio dijagnozu.

NizZe su navedene naj¢escée zabiljezene nuspojave:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- gljivicne infekcije, npr. infekcije kandidom,

- infekcija mokra¢nog sustava,

- smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija),

- omaglica, tjeskoba, otezano spavanje,

- glavobolja,

- vru€ica, slabost (astenija),

- povisen ili snizen krvni tlak,

- zatvor, bol u trbuhu,

- proljev, muc¢nina ili povracanje,

- vjetrovi,

- otecenost ili nadutost trbuha,

- kozni osip ili svrbez,

- bol, svrbez ili crvenilo na mjestu infuzije,

- bolovi u rukama ili nogama,

- nalazi krvnih pretraga koji pokazuju povisene razine jetrenih enzima ili kreatin fosfokinaze
(CPK).

Nize su navedene druge nuspojave koje se mogu javiti tijekom primjene lijeka Daptomicin
Accordpharma:

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- poremecaji krvi (npr. povecan broj sitnih krvnih plo€ica zvanih trombociti zbog ¢ega 5€ 1107Ze
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povecati sklonost prema zgrusavanju krvi, ili poviSene razine nekih vrsta bijelih krvnih stanica),

- slabiji apetit,

- trnci ili utrnulost ruku ili stopala, poremecaj osjeta okusa,

- drhtavica,

- promjene sréanog ritma, navale vrucine,

- probavne smetnje (dispepsija), upala jezika,

- osip koze koji svrbi,

- problemi s bubrezima,

- upala i nadrazaj rodnice,

- opca bol ili slabost, umor,

- nalazi krvnih pretraga koji pokazuju povisene razine Secera u krvi, kreatinina, mioglobina ili
laktat dehidrogenaze (LDH) u serumu, produljeno vrijeme zgrusavanja krvi ili neravnotezu soli,

- svrbeZ ociju.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
- zuta boja koze ili ociju,
- produljeno protrombinsko vrijeme.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Kolitis povezan s primjenom antibakterijskih lijekova, ukljucujuci pseudomembranozni kolitis (tezak
ili dugotrajan proljev koji sadrzi krv i/ili sluz, povezan s bolovima u trbuhu ili vru¢icom), lako
stvaranje modrica, krvarenje desni ili krvarenje iz nosa.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Daptomicin Accordpharma

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C).

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Daptomicin Accordpharma sadrzi
- Djelatna tvar je daptomicin. Jedna bocica s praskom sadrzi 500 mg daptomicina.
- Drugi sastojak je natrijev hidroksid (za prilagodavanje pH).

Kako Daptomicin Accordpharma izgleda i sadrzaj pakiranja

Daptomicin Accordpharma prasak za otopinu za injekciju/infuziju dostupan je kao blijedozuti do
svijetlosmedi kolacic¢ ili praSak u staklenoj bocici. Prije primjene mijesa se s otapalom da se dobije
otopina.

Daptomicin Accordpharma je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 bocicu ili 5 bocica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ul. TaSmowa 7
02-677 VarSava
Poljska

Proizvoda¢

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemska

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Invd. Zona Franca,
Barcelona, 08040 Spanjolska

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice,

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaS d.o.o.
Radnic¢ka cesta 47
10000 Zagreb
Tel: 01 5509 375

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

. Daptomycin Accordpharma 500 mg pulver zur Herstellung einer Injektions-
Austrija . N
/Infusionsldsung
Danska Daptomycin Accordpharma
Finska Daptomycin Accordpharma 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Nizozemska | Daptomycine Accordpharma 500 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Norveska Daptomycin Accordpharma
Svedska Daptomycin Accordpharma
Irska Daptomycin Accordpharma 500 mg Powder for solution for injection/infusion
Malta Daptomycin Accordpharma 500 mg Powder for solution for injection/infusion
Ceska Daptomycin Accordpharma
Hrvatska Daptomicin Accordpharma 500 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Poljska Daptomycin Accordpharma
Rumunjska | Daptomicind Accordpharma 500 mg pulbere pentru solutie injectabila/ perfuzabila
Slovenija Daptomicin Accordpharma 500 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Grcka Daptomycin/Accordpharma 500 mg kévic ya evéoso didivpa/ dtdAvpa mpog Eyyvon
Portugal Daptomicina Accordpharma

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2023.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima
Vazno: Prije propisivanja procitati saZetak opisa svojstava lijeka.

Upute za uporabu i rukovanje

Pakiranje od 500 mg:

U odraslih se daptomicin moze primijeniti intravenski kao infuzija tijekom 30 minuta ili kao injekcija
tijekom 2 minute. Za razliku od odraslih, daptomicin se ne smije primijeniti kao 2-minutna injekcija
pedijatrijskim bolesnicima. Pedijatrijski bolesnici u dobi od 7 do 17 godina moraju primiti daptomicin
mg/kg, daptomicin treba primijeniti tijekom 60 minuta. Priprema otopine za infuziju zahtijeva dodatni
korak razrjedivanja, kao §to je niZe navedeno.

Daptomicin Accordpharma za primjenu kao intravenska infuzija tijekom 30 ili 60 minuta

Rekonstitucijom liofiliziranog lijeka s 10 ml otopine natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju
dobiva se Daptomicin Accordpharma za infuziju u koncentraciji od 50 mg/ml.

Liofilizirani lijek se otapa otprilike 20 minuta. Potpuno rekonstituiran lijek ¢e izgledati bistro te moze
imati nekoliko malenih mjehuric¢a ili pjenu oko ruba bocice.

Za pripremu lijeka Daptomicin Accordpharma za intravensku infuziju, molimo da slijedite sljedece
upute:

Za rekonstituciju ili razrjedivanje liofiliziranog lijeka Daptomicin Accordpharma potrebno je
primjenjivati asepticku tehniku tijekom cijelog postupka.

Za rekonstituciju:

1. Potrebno je odstraniti polipropilensku ,,flip-off kapicu da se otkrije sredi$nji dio gumenog
¢epa. Obrisite vrh gumenog ¢epa alkoholnim tupferom ili drugom antisepti¢kom otopinom i
pustite da se osusi. Nakon c¢is¢enja ne dirajte gumeni Cep i pazite da ne dodiruje bilo koju drugu
povrsinu. U Strcaljku treba povuci 10 ml otopine natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju
pomocu sterilne igle za prijenos promjera 21 G ili manjeg, ili pomo¢u uredaja bez igle i zatim
ju polako ubrizgati kroz srediste gumenog ¢epa u bocicu drzeéi iglu usmjerenu prema stijenci

bocice.
2. Bocicu treba njezno vrtjeti da se lijek potpuno navlaZzi i zatim ostaviti stajati 10 minuta.
3. Na kraju bocicu treba njezno vrtjeti/okretati nekoliko minuta, koliko je potrebno da se dobije

bistra rekonstituirana otopina. Potrebno je izbjegavati snazno mijeSanje/potresanje da se sprijeci
pjenjenje lijeka.

4. Rekonstituiranu otopinu treba prije primjene pazljivo pregledati da se osigura da je lijek u
otopini te vizualno provjeriti da ne sadrzi vidljive Cestice. Boja rekonstituirane otopine lijeka
Daptomicin Accordpharma krece se u rasponu od blijedozute do svijetlosmede.

5. Rekonstituiranu otopinu zatim treba razrijediti natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9%) (uobicajen
volumen iznosi 50 ml).

Za razrjedivanje:

1. Polako izvucite odgovarajucu rekonstituiranu tekuéinu (50 mg daptomicina/ml) iz boCice
pomocu nove sterilne igle promjera 21 G ili manjeg tako Sto ¢ete preokrenuti bocicu kako bi se
otopina mogla spustiti do ¢epa. Koriste¢i se strcaljkom, umetnuti iglu u preokrenutu bocicu.
Drzeéi bocicu preokrenutu, prilikom izvla¢enja otopine u Strcaljku vrh igle treba postaviti pri
samom dnu otopine u bocici. Prije izvlacenja igle iz bocice, klip Strcaljke treba povuéi sve do
kraja tijela Strcaljke kako bi se izvukla potrebna otopina iz preokrenute bocice.

2. Zrak, velike mjehure i sav viSak otopine treba izbaciti kako bi se dobila potrebna doza.
3. Prenesite potrebnu rekonstituiranu dozu u 50 ml otopine natrijevog klorida od 9 mg/ml (0,9%).
4. Rekonstituirana i razrijedena otopina se zatim treba primijeniti putem intravenske infuzije
tijekom 30 ili 60 minuta.
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Daptomicin Accordpharma nije fizikalno ni kemijski kompatibilan s otopinama koje sadrze glukozu.
Sljede¢i lijekovi su se pokazali kompatibilnima kada se dodaju infuzijskoj otopini koja sadrzi
Daptomicin Accordpharma: aztreonam, ceftazidim, ceftriakson, gentamicin, flukonazol, levofloksacin,
dopamin, heparin i lidokain.

Ukupno vrijeme ¢uvanja (rekonstituirane otopine u bocici i razrijedene otopine u infuzijskoj vrecici)
pri 25°C ne smije prelaziti 12 sati (ili 24 sata u hladnjaku).

Utvrdena stabilnost razrijedene otopine u infuzijskoj vrecici iznosi 12 sati pri 25°C ili 24 sata ako se
¢uva u hladnjaku pri 2°C — 8°C.

Daptomicin Accordpharma za primjenu 2-minutnom intravenskom injekcijom (samo odrasli
bolesnici)

Voda se ne smije Koristiti za rekonstituciju lijeka Daptomicin Accordpharma za intravensku injekciju.
Daptomicin Accordpharma se smije rekonstituirati samo s natrijevim kloridom 9 mg/ml (0,9%).

Rekonstitucijom liofiliziranog lijeka s 10 ml otopine natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju
dobiva se Daptomicin Accordpharma za injekciju u koncentraciji od 50 mg/ml.

Liofilizirani lijek se otapa otprilike 20 minuta. Potpuno rekonstituiran lijek ¢e izgledati bistro te moze
imati nekoliko malenih mjehurica ili pjenu oko ruba bocice.

Za pripremu lijeka Daptomicin Accordpharma za intravensku injekciju, molimo da slijedite sljedece

upute:

Za rekonstituciju liofiliziranog lijeka Daptomicin Accordpharma potrebno je primjenjivati asepticku

tehniku tijekom cijelog postupka.

1. Potrebno je odstraniti polipropilensku ,,flip-0ff kapicu da se otkrije sredi$nji dio gumenog
¢epa. Obrisite vrh gumenog cepa alkoholnim tupferom ili drugom antiseptickom otopinom i
pustite da se osusi. Nakon ¢is¢enja ne dirajte gumeni Cep i pazite da ne dodiruje bilo koju drugu
povrsinu. U Strcaljku treba povuéi 10 ml otopine natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju
pomocu sterilne igle za prijenos promjera 21 G ili manje, ili pomoc¢u uredaja bez igle i zatim ju
polako ubrizgati kroz srediste gumenog ¢epa u bocicu drzeéi iglu usmjerenu prema stijenci

bocice.
2. Bocicu treba njezno vrtjeti da se lijek potpuno navlaZzi i zatim ostaviti stajati 10 minuta.
3. Na kraju bocicu treba njezno vrtjeti/okretati nekoliko minuta, koliko je potrebno da se dobije

bistra rekonstituirana otopina. Potrebno je izbjegavati snazno mijeSanje/potresanje da se sprijeci
pjenjenje lijeka.

4. Rekonstituiranu otopinu treba prije primjene pazljivo pregledati da se osigura da je lijek u
otopini te vizualno provjeriti da ne sadrzi vidljive Cestice. Boja rekonstituirane otopine lijeka
Daptomicin Accordpharma krece se u rasponu od blijedozute do svijetlosmede.

5. Polako izvucite rekonstituiranu teku¢inu (50 mg daptomicina/ml) iz bo¢ice pomocu sterilne igle
promjera 21 G ili manjeg.
6. Bocicu treba preokrenuti kako bi se otopina mogla spustiti do ¢epa. Koriste¢i novu $trcaljku

umetnuti iglu u preokrenutu bocicu. Drzeé¢i bo€icu preokrenutu, prilikom izvla¢enja otopine u
Strcaljku vrh igle treba postaviti pri samom dnu otopine u bocici. Prije izvlacenja igle iz bocice,
klip strcaljke treba povuéi sve do kraja tijela Strcaljke kako bi se izvukla sva otopina iz
preokrenute bocice.

7. Iglu treba zamijeniti novom iglom za intravensku injekciju.
8. Zrak, velike mjehure i sav viSak otopine treba izbaciti kako bi se dobila potrebna doza.
9. Rekonstituirana otopina se zatim treba polagano primijeniti putem intravenske injekcije tijekom

2 minute.

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost pripremljene rekonstituirane otopine u bocici iznosi 12 sati
pri 25°C, te do 48 sati ako se ¢uva u hladnjaku (2°C — 8°C).

Medutim, s mikrobioloskog stajalista, lijek treba primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odr
8
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vrijeme ¢uvanja odgovornost je korisnika i normalno ne smije biti dulje od 24 sata pri 2°C — 8°C, osim
ako se rekonstitucija/razrjedivanje ne obavlja u kontroliranim i validiranim asepti¢kim uvjetima.

Ovaj se lijek ne smije mijesati s drugim lijekovima, osim onih gore navedenih.

Bocice lijeka Daptomicin Accordpharma su samo za jednokratnu uporabu. Sav neiskoristeni lijek
zaostao u bocici treba ukloniti.
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