UPUTSTVO ZA LEK

Daptomicin Zentiva®, 350 mg, pradak za rastvor za injekciju/infuziju
Daptomicin Zentiva®, 500 mg, pradak za rastvor za injekciju/infuziju

daptomicin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek je propisan samo Vama. Ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak iako
imaju iste znake bolesti kao Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu Vidite
odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Daptomicin Zentiva i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Daptomicin Zentiva
Kako se primenjuje lek Daptomicin Zentiva

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Daptomicin Zentiva

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. $ta je lek Daptomicin Zentiva i ¢emu je namenjen

Aktivna supstanca u leku Daptomicin Zentiva, praSak za rastvor za injekciju/infuziju je daptomicin.
Daptomicin je supstanca koja ima antibakterijsko dejstvo i mozZe zaustaviti rast odredenih bakterija.
Lek Daptomicin Zentiva se koristi kod odraslih osoba i1 kod dece i adolescenata (uzrasta od 1 do 17
godina) za lecenje infekcija koze i tkiva ispod koZe. Takode se primenjuje za lecenje infekcija u krvi
kada su udruZene sa infekcijama koze.

Lek Daptomicin Zentiva se takode koristi kod odraslih osoba za leCenje infekcija u tkivima koja
oblazu unutra$njost srca (ukljucujuci srcane zaliske) koje su izazvane vrstom bakterije pod nazivom
Staphylococcus aureus. Takode se primenjuje za leCenje infekcija u krvi izazvanih istom vrstom
bakterije, kada su udruzene sa infekcijom srca.

U zavisnosti od vrste infekcije (infekcija) koju imate, Vas lekar Vam moze propisati i druge
antibakterijske lekove dok se lecite lekom Daptomicin Zentiva.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Daptomicin Zentiva

Lek Daptomicin Zentiva ne smete primiti

Ako ste alergi¢ni na daptomicin ili na natrijum-hidroksid, pomo¢nu supstancu ovog leka (navedenu u
odeljku 6).

Ako se ovo odnosi na Vas, obavestite svog lekara ili medicinsku sestru. Ako mislite da biste mogli
biti alergicni, obratite se za savet VaSem lekaru ili medicinskoj sestri.

Upozorenja i mere opreza

Obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj sestri pre nego Sto primite lek Daptomicin Zentiva:

- Ako imate, ili ste ranije imali probleme sa bubrezima. Va$ lekar ¢e mozda morati da prilagodi
dozu leka Daptomicin Zentiva (videti odeljak 3 ovog uputstva).

- Ponekad se kod pacijenata koji primaju ovaj lek moze javiti osetljivost ili bol u misi¢ima ili
miSi¢na slabost (za viSe informacija videti odeljak 4 ovog uputstva). Ako se to dogodi, obavestite
svog lekara. Vas lekar ¢e se pobrinuti da obavite analize krvi i odluciti da li treba da nastavite da
primate lek Daptomicin Zentiva ili ne. Simptomi obi¢no prolaze u roku od nekoliko dana nakon
prekida primene ovog leka.

- Ako ste ikada nakon primene daptomicina imali tezak osip na kozi ili ljustenje koze, plikove i/ili
ranice u ustima, ili ste imali ozbiljne probleme sa bubrezima.

- Ako imate izrazenu prekomernu telesnu masu. Postoji moguénost da koncentracije leka
Daptomicin Zentiva u Vasoj krvi budu vece nego kod osoba prosecne telesne mase, pa ¢e mozda
kod Vas biti potrebno pazljivo pracenje u slucaju pojave nezeljenih dejstava.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru pre nego
Sto primite lek Daptomicin Zentiva.

Odmah obavestite VaSeg lekara ili medicinsku sestru ako dobijete bilo koji od sledeéih
simptoma:

- Ogzbiljne, akutne alergijske reakcije zabelezene su kod pacijenata koji su leceni gotovo svim
antibakterijskim lekovima, ukljucujuci i lek Daptomicin Zentiva. Simptomi mogu ukljucivati
zvizdanje u grudima, otezano disanje, oticanje lica, vrata ili grla, osip 1 koprivnjacu ili
povisenu telesnu temperaturu.

- Pri primeni leka Daptomicin Zentiva su prijavljeni ozbiljni poremecaji na kozi. Simptomi koji
se javljaju kod ovih poremecaja na kozi mogu ukljucivati:

- pojavu ili pogorsanje povisene telesne temperature,

- crvene, uzdignute ili te¢noS¢u ispunjene mrlje na kozi koje se prvo mogu pojaviti na
podrucju pazuha, grudnog kosa ili prepona i prosiriti se na veliki deo Vaseg tela,

- plikove ili ranice u ustima ili na polnim organima,
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- Pri primeni daptomicina prijavljen je ozbiljan problem sa bubrezima. Simptomi mogu
ukljucivati povisenu telesnu temperaturu i osip.

- Neuobicajeni trnci ili ukocenost ruku ili stopala, gubitak osecaja ili poteskoce pri kretanju.
Ako se to dogodi, obavestite VaSeg lekara koji ¢e odluciti da li treba da nastavite lecenje.

- Proliv, posebno ako primetite krv ili sluz, ili ako proliv postane tezak ili dugotrajan.

- Ako Vam se pojave poviSena telesna temperatura, kasalj ili otezano disanje, ili dode do
pogorsanja tih simptoma. Ovo mogu biti znakovi retkog, ali ozbiljnog plu¢nog poremecaja
koji se zove eozinofilno zapaljenje pluca. Lekar ¢e Vam pregledati pluca i odluciti da 1i treba
da nastavite lecenje lekom Daptomicin Zentiva ili ne.

Lek Daptomicin Zentiva moZe uticati na laboratorijske testove kojima se procenjuje zgrusavanje krvi.
Nalazi mogu pokazati da postoji poremecaj zgruSavanja krvi, iako taj problem ustvari ne postoji.
Zbog toga je vazno da Vas lekar uzme u obzir da primate ovaj lek. Obavestite VaSeg lekara da ste na
terapiji lekom Daptomicin Zentiva.

Vas lekar ¢e pre pocetka lecenja ovim lekom i ¢esto tokom lecenja traziti da se urade analize krvi za
pracenje stanja Vasih misica.

Deca i adolescenti
Lek Daptomicin Zentiva se ne sme primenjivati kod dece mlade od jedne godine, jer su ispitivanja na
zivotinjama pokazala da u ovoj uzrasnoj grupi moze do¢i do teskih nezeljenih dejstava.

Primena kod starijih osoba
Osobe starije od 65 godina mogu primati istu dozu kao i druge odrasle osobe, pod uslovom da im
bubrezi dobro rade.

Drugi lekovi i lek Daptomicin Zentiva

Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru ako uzimate, donedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti

bilo koje druge lekove. Posebno je vazno da spomenete sledece:

- Lekove koji se nazivaju statini ili fibrati (za smanjenje vrednosti holesterola) ili ciklosporin (lek
koji se koristi kod transplantacije radi sprecavanja odbacivanja organa ili za druga stanja, npr.
reumatoidni artritis ili atopijski dermatitis). Moguce je da rizik od nastanka neZzeljenih dejstava
koja pogadaju misice bude veci ako se bilo koji od tih lekova (i neki drugi koji mogu uticati na
misic¢e) uzima tokom lecenja ovim lekom. Vas$ lekar moZe odluciti da neko vreme ne primate lek
Daptomicin Zentiva, ili da na neko vreme prekinete leCenje drugim lekom.

- Lekove protiv bolova koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL) ili COX-2
inhibitori (npr. celekoksib). Oni mogu uticati na dejstvo leka Daptomicin Zentiva na bubrege.

- Oralne antikoagulanse (npr. varfarin), to su lekovi koji spreavaju zgruSavanje krvi. Mozda ¢e biti
potrebno da lekar prati vreme zgruSavanja Vase krvi.

Trudnoéa i dojenje

Lek Daptomicin Zentiva se obi¢no ne daje trudnicama. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli
biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru ili farmaceutu za savet pre nego primite ovaj
lek.

Ako primate lek Daptomicin Zentiva ne smete dojiti, jer se on moze izlu€iti u majcino mleko i mogao
bi uticati na bebu.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Daptomicin Zentiva nema poznatih dejstava na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja

masinama.

Lek Daptomicin Zentiva sadrZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je “bez natrijuma”.
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3. Kako se primenjuje lek Daptomicin Zentiva

Lek Daptomicin Zentiva ¢e Vam obicno dati lekar ili medicinska sestra.

Odrasli (starosti 18 godina i stariji)

Doza ¢e zavisiti od Vase telesne mase i od vrste infekcije koja se leci. Uobicajena doza za odrasle
osobe je 4 mg po kilogramu (kg) telesne mase jednom dnevno za infekcije koze, ili 6 mg po
kilogramu telesne mase jednom dnevno za infekciju srca ili infekciju krvi udruzenu sa infekcijom
koze ili srca. Kod odraslih pacijenata, ta doza se daje direktno u krvotok (u venu) ili u obliku infuzije
koja traje oko 30 minuta ili u obliku injekcije koja traje oko 2 minuta. Ista doza se preporucuje i
osobama starijima od 65 godina, pod uslovom da im je funkcija bubrega oCuvana.

Ako funkcija bubrega kod Vas nije o¢uvana, mozda ¢ete lek Daptomicin Zentiva primati rede, npr.
jednom svakog drugog dana. Ako idete na dijalizu, a slede¢u dozu leka Daptomicin Zentiva treba da
primite na dan dijalize, lek Daptomicin Zentiva ¢ete obi¢no primiti nakon zavrSetka dijalize.

Primena kod dece i adolescenata (uzrasta od 1 do 17 godina)

Doza za decu i adolescente (uzrasta od 1 do 17 godina) ¢e zavisiti od uzrasta pacijenta i od vrste
infekcije koja se le¢i. Ova doza se daje direktno u krvotok (u venu) u obliku infuzije koja traje od 30
do 60 minuta.

Lecenja infekcije koze obicno traje 1 do 2 nedelje. Za infekcije krvi ili srca i za infekcije koze Vas
lekar ¢e odluciti koliko dugo treba da se lecite.

Detaljno uputstvo za upotrebu i rukovanje je dato na kraju ovog Uputstva.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji primaju ovaj lek.

U nastavku su navedena najozbiljnija neZeljena dejstva:

Ozbiljna neZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka)

- U nekim sluCajevima tokom primene daptomicina, zabeleZena je reakcija preosetljivosti
(ozbiljna alergijska reakcija, koja ukljucuje anafilaksu i angioedem). Ova ozbiljna alergijska
reakcija zahteva hitnu medicinsku intervenciju. Odmah obavestite VaSeg lekara ili
medicinsku sestru ako osetite bilo koji od sledec¢ih simptoma:

- Dbolili stezanje u grudima,
- osip ili koprivnjacu,

- oticanje oko grla,

- ubrzan ili usporen puls,

- zvizdanje u grudima,

- poviSenu telesnu temperaturu,
- drhtavicu,

- nalete vrucine,

- vrtoglavicu,

- nesvesticu,

- metalni ukus u ustima.

- Odmah obavestite Vaseg lekara ako osetite neobjasnjivi bol, osetljivost ili slabost u miSi¢ima.

Problemi sa mi$i¢ima mogu biti ozbiljni, ukljucujuéi razlaganje misi¢nog tkiva (rabdomioliza), $to
moze dovesti do osStecenja bubrega.
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Ostala ozbiljna nezeljena dejstva koja su prijavljena pri primeni daptomicina su:

- Redak, ali potencijalno ozbiljan pluéni poremecaj koji se zove eozinofilno zapaljenje pluca,
do koga najceSc¢e dolazi nakon viSe od 2 nedelje leCenja. Simptomi mogu ukljucivati otezano
disanje, pojavu ili pogorsanje kaslja ili pojavu ili pogorsanje povisene telesne temperature.

- Ozbiljni poremecaji koze. Simptomi mogu ukljucivati:

- Pojavu ili pogorsanje povisene telesne temperature,

- Crvene, uzdignute ili te¢nos¢u ispunjene mrlje na koZzi koje se prvo mogu pojaviti na
podru¢ju pazuha, grudnog koSa ili prepona i proSiriti se na veliki deo VaSeg
organizma,

- Plikovi ili ranice u ustima ili na polnim organima,

- Ogzbiljan problem sa bubrezima. Simptomi mogu ukljucivati poviSenu telesnu temperaturu i
osip.

Ako Vam se pojave ovi simptomi, odmah obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru. Vas lekar ¢e
obaviti dodatne testove kako bi postavio dijagnozu.

Najcesce prijavljena nezeljena dejstva su navedena u nastavku:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primaju lek)

gljivicne infekcije, kao Sto je infekcija kandidom,
infekcija mokraénog sistema,

smanjen broj crvenih krvnih ¢elija (anemija),
vrtoglavica, teskoba, problemi sa spavanjem,
glavobolja,

povisena telesna temperatura, slabost (astenija),
povisen ili sniZzen krvni pritisak,

otezano praznjenje creva, bol u stomaku,

proliv, mucnina ili povracanje,

gasovi,

otecCenost ili nadutost stomaka,

osip na kozi ili svrab,

bol, svrab ili crvenilo na mestu primene infuzije,
bolovi u rukama ili nogama,

nalazi analiza krvi koji pokazuju povecane vrednosti enzima jetre ili kreatin fosfokinaze (CPK).

Ostala neZeljena dejstva koja se mogu javiti tokom lecenja lekom Daptomicinom Zentiva su navedena
u nastavku:

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji primaju lek)

poremecaji krvi (npr. povecan broj krvnih plocica koje se zovu trombociti zbog ¢ega se moze
povecati sklonost prema zgrusavanju krvi, ili poveéane vrednosti odredenih vrsta belih krvnih
celija),

smanjen apetit,

trnci ili ukocenost ruku ili stopala, poremecaj osecaja ukusa,

drhtavica,

promene sréanog ritma, naleti crvenila,

otezano varenja (dispepsija), zapaljenje jezika,

osip na kozi pra¢en svrabom,

bol u miSi¢ima, grcéevi ili slabost misi¢a, zapaljenje misic¢a (miozitis), bol u zglobovima,

problemi sa bubrezima,

zapaljenje 1 nadrazaj vagine,

opsti bol ili slabost, umor,

50d15



- analize krvi koje upucuju na povecane vrednosti Secera u krvi, kreatinina, mioglobina ili laktat
dehidrogenaze (LDH) u serumu, produzeno vreme zgrusavanja krvi ili poremecaj koncentracije
soli,

- svrab ociju.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji primaju lek):
- zuta prebojenost koze ili beonjace,
- produZeno protrombinsko vreme.

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

Kolitis povezan sa primenom antibakterijskih lekova, ukljucujuéi pseudomembranozni kolitis (tezak
ili dugotrajan proliv koji sadrzi krv 1/ili sluz, udruZen sa bolovima u stomaku i poviSenom telesnom
temperaturom), sklonost ka stvaranju modrica, krvarenje desni ili krvarenje iz nosa.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, ili
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu neZeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Daptomicin Zentiva

— Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti ovaj lek posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i nalepnici nakon ,,Vazi
do*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru (na temperaturi 2°C - 8°C).

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Daptomicin Zentiva

— Aktivna supstanca je daptomicin.

— Daptomicin Zentiva, 350 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju:

— Jedna bocica sadrzi 350 mg daptomicina. Nakon rekonstitucije praska za rastvor za
injekciju/infuziju sa 7 mL rastvora natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%), jedan mililitar rastvora
sadrzi 50 mg daptomicina.

— Daptomicin Zentiva, 500 mg. prasak za rastvor za injekciju/infuziju:

— Jedna bocica sadrzi 500 mg daptomicina. Nakon rekonstitucije praska za rastvor za
injekciju/infuziju sa 10 mL rastvora natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%), jedan mililitar rastvora
sadrzi 50 mg daptomicina.

— Pomo¢na supstanca je natrijum-hidroksid.
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Kako izgleda lek Daptomicin Zentiva i sadrzaj pakovanja

Lek Daptomicin Zentiva je liofilizirani kola¢ ili prasak bledozute do svetlosmede boje u staklenoj

bocici. Pre primene meSa se sa rastvaracem da se dobije rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena bocica (staklo hidroliticke otpornosti tip 1) za jednokratnu
upotrebu, zapremine 10 mL sa ¢epom od bromobutil gume sive boje i aluminijumskim prstenom sa

plasti¢nom ,,flip-oft™ kapicom.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi jednu ili pet bocica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
ZENTIVA PHARMA D.O.O.
Milentija Popovica 5v, 2 sprat, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac¢

KLEVA PHARMACEUTICALS S.A.
Parnithos Avenue 189

Acharnes, Gréka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Daptomicin Zentiva, 350 mg, 1 x 350 mg: 000461864 2023 od 08.12.2025.
Daptomicin Zentiva, 350 mg, 5 x 350 mg: 000461865 2023 od 08.12.2025.
Daptomicin Zentiva, 500 mg, 1 x 500 mg: 000461866 2023 od 08.12.2025.
Daptomicin Zentiva, 500 mg, 5 x 500 mg: 000461867 2023 od 08.12.2025.

SLEDECE INFORMACIJE SU  NAMENIJENE ISKLJUCIVO
STRUCNJACIMA
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Terapijske indikacije

Lek Daptomicin Zentiva je indikovan za leCenje sledecih infekcija (videti odeljke “Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” i “Farmakodinamski podaci” u Sazetku karakteristika
leka).

- Odrasli 1 pedijatrijski pacijenti (uzrasta od 1 do 17 godina) sa komplikovanim infekcijama
koze i mekih tkiva.

- Odrasli pacijenti sa desnostranim infektivnim endokarditisom izazvanim bakterijom
Staphylococcus aureus. Preporucuje se da se pri donoSenju odluke o primeni daptomicina
uzme u obzir osetljivost mikroorganizma na primenu antibakterijskih lekova i odluka mora da
bude zasnovana na savetu strucnjaka. Videti odeljke “Posebna upozorenja i mere opreza pri
upotrebi leka” 1 “Farmakodinamski podaci” u Sazetku karakteristika leka.

- Odrasli i pedijatrijski pacijenti (uzrasta od 1 do 17 godina) sa bakterijemijom izazvanom
bakterijom Staphylococcus aureus. Kod odraslih pacijenata, primenjuje se kada je
bakterijemija udruzena sa desnostranim infektivnim endokarditisom ili komplikovanom
infekcijom koze i mekih tkiva, dok se kod pedijatrijskih pacijenata primenjuje kada je
bakterijemija udruZena sa komplikovanom infekcijom koze i mekih tkiva.

Daptomicin deluje samo na Gram-pozitivne bakterije (videti odeljak “Farmakodinamski podaci” u
Sazetku karakteristika leka). Kod mesovitih infekcija kod kojih se sumnja na Gram-negativne i/ili na
odredene vrste anaerobnih bakterija, lek Daptomicin Zentiva treba primeniti uz odgovarajuci
antibakterijski lek/antibakterijske lekove.

Potrebno je uzeti u obzir zvani¢ne smernice o adekvatnoj primeni antibakterijskih lekova.
Doziranje i nacin primene

U klinickim studijama pacijenti su primali infuziju daptomicina tokom najmanje 30 minuta. Ne
postoji klinicko iskustvo kod pacijenata sa primenom daptomicina putem injekcije tokom 2 minuta.
Ovaj nacin primene ispitan je samo kod zdravih ispitanika. Medutim, pri poredenju sa istim dozama
primenjenim putem intravenske infuzije tokom 30 minuta, nije bilo klinicki znacajnih razlika u
farmakokinetici 1 bezbednosnom profilu daptomicina (videti odeljke “Nezeljena dejstva” i
“Farmakokineticki podaci” u Sazetku karakteristika leka)

Doziranje

Odrasli

- Komplikovane infekcije koze i mekih tkiva bez istovremene bakterijemije izazvane
bakterijom Staphylococcus aureus: 4 mg/kg leka Daptomicin Zentiva se primenjuje jednom
na svaka 24 sata tokom 7-14 dana ili dok se infekcija ne povuce (videti odeljak
“Farmakodinamski podaci” u Sazetku karakteristika leka).

- Komplikovane infekcije koze i mekih tkiva sa istovremenom bakterijemijom izazvanom
bakterijom Staphylococcus aureus: 6 mg/kg leka Daptomicin Zentiva se primenjuje jednom
na svaka 24 sata. Za prilagodavanje doze kod pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega
videti u nastavku. Mozda ¢e biti potrebno da terapija traje duze od 14 dana, zavisno od
procenjenog rizika od komplikacija kod svakog pacijenta posebno.

- Potvrdeni desnostrani infektivni endokarditis izazvan bakterijom Staphylococcus aureus ili
sumnja na njega: 6 mg/kg leka Daptomicin Zentiva se primenjuje jednom na svaka 24 sata.
Za prilagodavanje doze kod pacijenata sa oSteCenjem funkcije bubrega videti u nastavku.
Trajanje terapije treba da bude u skladu sa dostupnim zvani¢nim preporukama.

Lek Daptomicin Zentiva se primenjuje intravenski u 0,9% rastvoru natrijum-hlorida (videti odeljak
“Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)”).

Lek Daptomicin Zentiva se ne sme primenjivati ¢es¢e od jednom dnevno.
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Vrednosti kreatin fosfokinaze (engl. creatine phosphokinase, CPK) moraju se meriti na pocetku i u
redovnim intervalima (najmanje na nedeljnom nivou) tokom leCenja (videti odeljak “Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” u SaZzetku karakteristika leka).

Ostecenje funkcije bubrega
Daptomicin se prvenstveno eliminiSe putem bubrega.

Zbog ogranicenog klinickog iskustva (videti Tabelu i napomene navedene u Tabeli), daptomicin se
sme primenjivati kod odraslih pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega bilo kog stepena (CrClI < 80
mL/min) samo kada ocekivana klini¢ka korist prevazilazi potencijalni rizik. Odgovor na lecenje,
bubrezna funkcija i vrednost kreatin fosfokinaze (CPK) treba pazljivo pratiti kod svih pacijenata sa
bilo kojim stepenom ostecenja funkcije bubrega (videti odeljke “Posebna upozorenja i mere opreza pri
upotrebi leka” i “Farmakokineticki podaci” u Sazetku karakteristika leka). ReZzim doziranja
daptomicina kod pedijatrijskih pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega nije utvrden.

Prilagodavanje doze kod pacijenata sa oSteCenjem funkcije bubrega prema indikaciji i klirensu
kreatinina:

Indikacije za primenu Klirens Preporuceno Napomene
kreatinina doziranje

Komplikovane infekcije > 30 mL/min 4 mg/kg jednom Videti odeljak
koze 1 mekih tkiva dnevno “Farmakodinamski
(cSSTI) bez istovremene podaci” u Sazetku
bakterijemije =~ izazvane karakteristika leka
bakterijom S.Aureus
(SAB)

< 30 mL/min 4 mg/kg svakih 48h (1,2)
Desnostrani infektivni > 30 mL/min 6 mg/kg jednom Videti odeljak
endokarditis ili dnevno “Farmakodinamski
komplikovane infekcije podaci” u Sazetku
koze 1 mekih tkiva karakteristika leka
(cSSTI) sa istovremenom
bakterijemijom
izazvanom bakterijom
S.Aureus (SAB)

< 30 mL/min 6 mg/kg svakih 48h (1,2)

cSSTI = komplikovane infekcije koze i mekih tkiva (engl. complicated skin and soft tissue infections,
cSSTI); SAB = bakterijemija izazvana bakterijom Staphyloccocus aureus (engl. Staphyloccocus
aureus bacteraemia, SAB).

(1) Bezbednost i efikasnost prilagodavanja intervala doziranja nisu procenjene u kontrolisanim
klinickim ispitivanjima, a preporuke su zasnovane na rezultatima farmakokinetickih studija i
farmakokinetickih modela (videti odeljke “Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka” i
“Farmakokineti¢i podaci” u Sazetku karakteristika leka).

(2) Odraslim pacijentima na hemodijalizi ili na kontinuiranoj ambulantnoj peritonealnoj dijalizi
preporucuje se isto prilagodavanje doze, koje se zasniva na farmakokinetickim podacima kod
dobrovoljaca, ukljucujuéi i rezultate farmakokinetickih modela. Kad god je to moguce, daptomicin
treba primeniti na sam dan dijalize, nakon zavrSetka dijalize (videti odeljak ‘Farmakokineticki
podaci” u Sazetku karakteristika leka).
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Ostecenje funkcije jetre

Pri primeni daptomicina pacijentima sa blagim ili umerenim o$tecenjem funkcije jetre (Child-Pugh
klase B) nije potrebno prilagodavati dozu (videti odeljak “Farmakokineticki podaci” u Sazetku
karakteristika leka). Nisu dostupni podaci za pacijente sa teSkim oSte¢enjem funkcije jetre (Child-
Pugh klasa C). Zbog toga je potreban oprez ako se daptomicin primenjuje kod ovih pacijenata.

Stariji pacijenti

Kod starijih pacijenata treba primenjivati preporucene doze, izuzev kod onih sa teSkim oStecenjem
funkcije bubrega (videti prethodno navedeno i odeljak “Posebna upozorenja i mere opreza pri
upotrebi leka” u Sazetku karakteristika leka).

Pedijatrijski pacijenti (uzrasta od 1 do 17 godina)
Preporuceni rezimi doziranja za pedijatrijske pacijente na osnovu uzrasta i indikacija prikazani su u
nastavku.

Indikacija
¢SSTI bez SAB ¢SSTI udruzen sa SAB
Uzrasna grupa Trajanje Trajanje
RezZim doziranja Jan RezZim doziranja Jan
terapije terapije
5 mg/kg jednom 7 mg/kg jednom
. svaka 24 sata svaka 24 sata
12 do 17 godina | . . o . . .
infuzijom u trajanju infuzijom u trajanju
od 30 minuta od 30 minuta
7 mg/kg jednom 9 mg/kg jednom
) svaka 24 sata svaka 24 sata
7 do 11 godina . . o . . o
infuzijom u trajanju infuzijom u trajanju
od 30 minuta od 30 minuta
9 mg/kg jednom Do 14 dana 12 mg/kg jednom 1)
. svaka 24 sata svaka 24 sata
2 do 6 godina . . o . . o
infuzijom u trajanju infuzijom u trajanju
od 60 minuta od 60 minuta
10 mg/kg jednom 12 mg/kg jednom
. svaka 24 sata svaka 24 sata
1 do <2 godine | . . o . . o
infuzijom u trajanju infuzijom u trajanju
od 60 minuta od 60 minuta

cSSTI = komplikovane infekcije koze i mekih tkiva; SAB = bakterijemija izazvana bakterijom S.
aureus;

(1) Minimalno trajanje lecenja daptomicinom kod SAB kod pedijatrijskih pacijenata treba da bude u
skladu sa procenjenim rizikom od komplikacija kod pojedinacnog pacijenta. Mozda ¢e biti potrebno
da lecenje daptomicinom traje duze od 14 dana u skladu sa procenjenim rizikom od komplikacija za
svakog pojedinog pacijenta. U studiji sprovedenoj kod pedijatrijskih pacijenata sa SAB, srednja
vrednost trajanja intravenske primene daptomicina iznosila je 12 dana, sa opsegom od 1 do 44 dana.
Trajanje terapije treba da bude u skladu sa dostupnim zvani¢nim preporukama.

Lek Daptomicin Zentiva se primenjuje intravenski u 0,9% rastvoru natrijum-hlorida (videti odeljak
“Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)”). Lek Daptomicin Zentiva se ne sme primenjivati ¢eS¢e od jednom
dnevno.

Vrednosti kreatin fosfokinaze (CPK) moraju se meriti na pocetku i u redovnim intervalima (najmanje

na nedeljnom nivou) tokom lecenja (videti odeljak “Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi
leka” u Sazetku karakteristika leka).
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Kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta ispod godinu dana se ne sme primenjivati lek Daptomicin
Zentiva zbog rizika od potencijalnih efekata na mi$i¢ni, neuromisi¢ni i/ili nervni sistem (periferni i/ili
centralni) koji su primeceni kod neonatalnih pasa (videti odeljak “Pretklinicki podaci o bezbednosti
leka” u Sazetku karakteristika leka).

Nacin primene

Lek Daptomicin Zentiva se daje putem intravenske infuzije (videti odeljak “Posebne mere opreza pri
odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”)
koja se primenjuje u trajanju od 30 minuta, ili putem intravenske injekcije (videti odeljak “Posebne
mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za
rukovanje lekom)”) koja se primenjuje u trajanju od 2 minuta.

Kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 7 do 17 godina lek Daptomicin Zentiva se primenjuje putem
intravenske infuzije u trajanju od 30 minuta (videti odeljak ‘“Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”). Kod
pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 1 do 6 godina lek Daptomicin Zentiva se primenjuje putem
intravenske infuzije u trajanju od 60 minuta (videti odeljak ‘“Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”).

Za uputstvo o rekonstituciji i razblaZivanju leka pre primene videti odeljak “Posebne mere opreza pri
odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”.

Lista pomo¢nih supstanci
Natrijum-hidroksid (za podesavanje pH)
Inkompatibilnost

Daptomicin nije ni fizicki ni hemijski kompatibilan sa rastvorima koje sadrze glukozu. Ovaj lek se ne
sme mesati sa drugim lekovima osim onih navedenih u odeljku “Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”.

Rok upotrebe
3 godine.

Nakon rekonstitucije: dokazana je hemijska i fizicka stabilnost pripremljenog rekonstituisanog
rastvora u bocici 12 sati na temperaturi 25 °C, i do 48 sati na temperaturi 2 °C — 8 °C. Dokazana je
hemijska i fizicka stabilnost razblazenog rastvora u infuzionim kesama 12 sati na 25 °C ili 24 sata na
2°C-8°C.

Za 30-minutnu intravensku infuziju ukupno vreme cuvanja (rekonstituisanog rastvora u bocici i
razblazenog rastvora u infuzionoj kesi; videti odeljak “Posebne mere opreza pri odlaganju materijala
koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)”) na 25 °C ne sme
prelaziti 12 sati (ili 24 sata na temperaturi 2 °C — 8 °C).

Za 2-minutnu intravensku injekciju, vreme cuvanja rekonstituisanog rastvora u bocici (videti odeljak
“Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)”) na 25 °C ne sme prelaziti 12 sati (ili 48 sati na temperaturi 2 °C —
8 °C).

Medutim, sa mikrobioloskog stanovista lek treba primeniti odmah. Lek ne sadrzi konzervanse niti
bakteriostatike. Ako se ne primeni odmah, vreme ¢uvanja je odgovornost korisnika i normalno ne sme
biti duze od 24 sata na temperaturi 2 °C — 8 °C, osim ako se rekonstituisanje/razblazivanje ne vrsi u
kontrolisanim i validiranim asepti¢nim uslovima.
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Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati u frizideru (na temperaturi 2 °C — 8 °C).
Za uslove cuvanja nakon rekonstitucije i razblaZivanja leka, videti odeljak ,,Rok upotrebe‘.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena bocica (staklo hidrolitic¢ke otpornosti tip I) za jednokratnu
upotrebu, zapremine 10 mL sa ¢epom od bromobutil gume sive boje i aluminijumskim prstenom sa
plasti¢nom ,,flip-off™ kapicom.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrZi jednu ili pet bo€ica i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Kod odraslih se daptomicin moze primeniti intravenski kao infuzija u trajanju od 30 minuta ili kao
injekcija u trajanju od 2 minuta. Daptomicin se ne sme primeniti kao 2-minutna injekcija kod
pedijatrijskih pacijenata. Pedijatrijski pacijenti uzrasta od 7 do 17 godina moraju primiti daptomicin
putem infuzije tokom 30 minuta. Kod pedijatrijskih pacijenata mladih od 7 godina koji primaju dozu
od 9-12 mg/kg, daptomicin se mora primeniti tokom 60 minuta (videti odeljke “Posebna upozorenja i
mere opreza pri upotrebi leka” i “Farmakokineticki podaci” u Sazetku karakteristika leka). Priprema
rastvora za infuziju zahteva dodatni korak razblazivanja kao Sto je detaljno objasnjeno u nastavku.

Lek Daptomicin Zentiva za primenu 30 ili 60-minutnom intravenskom infuzijom

Rekonstitucijom liofilizovanog leka, Daptomicin Zentiva, 350 mg, praSak za infuziju, sa 7 mL
rastvora za injekciju, natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%), dobija se rastvor leka u koncentraciji od 50
mg/mL.

Rekonstitucijom liofilizovanog leka, Daptomicin Zentiva, 500 mg, praSak za infuziju, sa 10 mL
rastvora za injekciju, natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%), dobija se rastvor leka u koncentraciji od 50
mg/mL.

Liofilizovanom leku je potrebno priblizno 15 minuta da se rastvori. Potpuno rekonstituisan lek ¢e
izgledati bistro i moze imati nekoliko malih mehuri¢a ili penu oko ivice bocice.

Daptomicin Zentiva, 350 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju

Da biste pripremili lek Daptomicin Zentiva za intravensku infuziju, molimo da se pridrzavate
slede¢eg uputstva:

Za rekonstituciju ili razblazivanje liofilizovanog leka Daptomicin Zentiva potrebno je primeniti
aseptic¢nu tehniku tokom celog postupka.

Za rekonstituciju:

1. Polipropilensku flip-off kapicu treba odstraniti tako da se vidi centralni deo gumenog cepa.
Obrisite vrh gumenog ¢epa alkoholnim tupferom ili drugim antiseptickim rastvorom i pustite da
se osusi. Nakon ¢i$¢enja ne dirajte gumeni Cep i pazite da ne dodiruje bilo koju drugu povrsinu.
U S$pric izvucite 7 mL rastvora za injekciju natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%) pomocu sterilne
igle za prenos od 21 G ili manjeg dijametra, ili pomocu uredaja bez igle, i zatim rastvor polako
prenesite kroz centar gumenog ¢epa u boc€icu drze¢i iglu usmerenu prema zidu bocice.

2. Bocicu treba lagano rotirati da bi se omogucilo da se lek potpuno navlazi i zatim ostaviti da stoji
10 minuta.

3. Na kraju bocicu treba lagano rotirati/okretati nekoliko minuta, koliko je potrebno da se dobije
bistar rekonstituisan rastvor. Treba izbegavati snazno muckanje/protresanje kako bi se sprecilo
formiranje pene u leku.
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Rekonstituisan rastvor pre primene treba pazljivo proveriti kako bi se uverili da je lek rastvoren i
vizuelno pregledati da ne sadrzi vidljive Cestice. Boja rekonstituisanih rastvora leka Daptomicin
Zentiva se krece od bledoZute do svetlosmede.

Rekonstituisani rastvor zatim treba razblaziti rastvorom natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%)
(uobicajena zapremina iznosi 50 mL).

Za razblazivanje:

L.

98]

Polako izvucite pravilno rekonstituisanu tec¢nost (50 mg daptomicina/mL) iz boc¢ice pomocu
nove sterilne igle od 21 G ili manjeg dijametra, okretanjem bocice da bi se rastvor mogao
spustiti do ¢epa. Koriste¢i Spric, umetnite iglu u okrenutu bocicu. Drze¢i bo€icu u okrenutom
polozaju, prilikom izvlaCenja rastvora u Spric, postavite vrh igle pri samom dnu rastvora u
bocici. Pre izvlacenja igle iz bocice, klip Sprica treba povuci nazad sve do kraja tela Sprica kako
bi se izvukao sav rastvor iz okrenute bocice.

Istisnite vazduh, velike mehurice i sav viSak rastvora kako bi se dobila potrebna doza.

Prenesite rekonstituisani rastvor u 50 mL rastvora natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%).
Rekonstituisan i razblaZen rastvor zatim treba primeniti putem intravenske infuzije tokom 30 ili
60 minuta, kao $to je navedeno u odeljku “Doziranje i nacin primene”.

Daptomicin Zentiva, 500 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju

Da biste pripremili lek Daptomicin Zentiva za intravensku infuziju, molimo da se pridrzavate
slede¢eg uputstva:

Za rekonstituciju ili razblazivanje liofilizovanog leka Daptamicin Zentiva potrebno je primenjivati
aseptic¢nu tehniku tokom celog postupka.

Za rekonstituciju:

L.

Polipropilensku flip-off kapicu treba odstraniti tako da se vidi centralni deo gumenog cepa.
Obrisite vrh gumenog Cepa alkoholnim tupferom ili drugim antiseptickim rastvorom i pustite da
se osusi. Nakon ¢iS¢enja ne dirajte gumeni Cep i pazite da ne dodiruje bilo koju drugu povrsinu.
U $pric izvucite 10 mL rastvora za injekciju natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%) pomocu sterilne
igle za prenos od 21 G ili manjeg dijametra, ili pomocu uredaja bez igle, i zatim rastvor polako
prenesite kroz centar gumenog ¢epa u boc€icu drze¢i iglu usmerenu prema zidu bocice.

Bocicu treba lagano rotirati da se omogucilo da se lek potpuno navlazi i zatim ostaviti da stoji
10 minuta.

Na kraju bocicu treba lagano rotirati/okretati nekoliko minuta, koliko je potrebno da se dobije
bistar rekonstituisan rastvor. Treba izbegavati snazno muckanje/protresanje kako bi se sprecilo
formiranje pene u leku.

Rekonstituisan rastvor pre primene treba pazljivo proveriti kako bi se uverili da je lek rastvoren i
vizuelno pregledati da ne sadrzi vidljive Cestice. Boja rekonstituisanih rastvora leka Daptomicin
Zentiva se krece od bledoZute do svetlosmede.

Rekonstituisani rastvor zatim treba razblaziti rastvorom natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%)
(uobicajena zapremina iznosi 50 mL).

Za razblazivanje

L.

98]

Polako izvucite pravilno rekonstituisanu tecnost (50 mg daptomicina/mL) iz bo¢ice pomocu nove
sterilne igle od 21 G ili manjeg dijametra, okretanjem bocice da bi se rastvor mogao spustiti do
¢epa. Koriste¢i Spric, umetnite iglu u okrenutu bocicu. Drzeé¢i bocicu u okrenutom polozaju,
prilikom izvlaCenja rastvora u Spric, postavite vrh igle pri samom dnu rastvora u bocici. Pre
izvlacenja igle iz bocice, klip Sprica treba povuéi nazad sve do kraja tela Sprica kako bi se izvukao
sav rastvor iz preokrenute bocice.

Istisnite vazduh, velike mehurice i sav visak rastvora kako bi se dobila potrebna doza.

Prenesite rekonstituisan rastvor u 50 mL rastvora natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%).
Rekonstituisan i razblaZen rastvor zatim treba primeniti putem intravenske infuzije tokom 30 ili
60 minuta, kao $to je navedeno u odeljku “Doziranje i nacin primene”.
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Sledec¢i lekovi su se pokazali kompatibilnima kada se dodaju infuzionim rastvorima koji sadrze lek
Daptomicin Zentiva: aztreonam, ceftazidim, ceftriakson, gentamicin, flukonazol, levofloksacin,
dopamin, heparin i lidokain.

Lek Daptomicin Zentiva za primenu 2-minutnom intravenskom injekcijom (samo za odrasle

pacijente)

Voda se ne sme koristiti za rekonstituciju leka Daptomicin Zentiva za intravensku injekciju. Lek
Daptomicin Zentiva se sme rekonstituisati samo sa rastvorom natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%).

Rekonstitucijom liofilizovanog leka, Daptomicin Zentiva, 350 mg, prasak za injekciju, sa 7 mL
rastvora za injekciju, natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%), dobija se rastvor leka u koncentraciji od 50
mg/mL.

Rekonstitucijom liofilizovanog leka, Daptomicin Zentiva, 500 mg, prasak za injekciju, sa 10 mL
rastvora za injekciju, natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%), dobija se rastvor leka u koncentraciji od 50
mg/mL.

Liofilizovanom leku je potrebno priblizno 15 minuta da se rastvori. Potpuno rekonstituisan lek ¢e
izgledati bistro i moZze imati nekoliko malih mehurica ili penu oko ivice bocice.

Daptomicin Zentiva, 350 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju

Da biste pripremili lek Daptomicin Zentiva za intravensku injekciju, molimo da se pridrzavate

slede¢eg uputstva:

Za rekonstituciju liofilizovanog leka Daptomicin Zentiva potrebno je primenjivati asepticnu tehniku

tokom celog postupka.

1. Polipropilensku flip-off kapicu treba odstraniti tako da se vidi centralni deo gumenog cepa.
Obrisite vrh gumenog ¢epa alkoholnim tupferom ili drugim antiseptickim rastvorom i pustite da
se osusi. Nakon ¢i$¢enja ne dirajte gumeni Cep i pazite da ne dodiruje bilo koju drugu povrsinu.
U S$pric izvucite 7 mL rastvora za injekciju natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%) pomocu sterilne
igle za prenos od 21 G ili manjeg dijametra, ili pomocu uredaja bez igle, i zatim rastvor polako
prenesite kroz centar gumenog ¢epa u boc€icu drze¢i iglu usmerenu prema zidu bocice.

2. Bocicu treba lagano rotirati da bi se omogucilo da se se lek potpuno navlazi i zatim ostaviti da
stoji 10 minuta.

3. Na kraju bocicu treba lagano rotirati/okretati nekoliko minuta, koliko je potrebno da se dobije
bistar rekonstituisan rastvor. Treba izbegavati snazno muckanje/protresanje kako bi se sprecilo
formiranje pene u leku.

4.  Rekonstituisan rastvor pre primene treba pazljivo proveriti kako bi se uverili da je lek rastvoren i
vizuelno pregledati da ne sadrzi vidljive Cestice. Boja rekonstituisanih rastvora leka Daptomicin
Zentiva se krece od bledoZute do svetlosmede.

5. Polako izvucite rekonstituisanu te¢nost (50 mg daptomicina/mL) iz boCice pomocu sterilne igle
od 21 G ili manjeg dijametra.

6.  Okrenite boCicu da bi se rastvor mogao spustiti do ¢epa. Koriste¢i nov Spric, umetnite iglu u
okrenutu bocicu. Drze¢i bocicu u okrenutom poloZzaju, prilikom izvlacenja rastvora u Spric,
postavite vrh igle pri samom dnu rastvora u bocici. Pre izvlaCenja igle iz bocice, klip Sprica
treba povuci nazad sve do kraja tela Sprica kako bi se izvukao sav rastvor iz okrenute bocice.

7. Zamenite iglu novom iglom za intravensku injekciju.

Istisnite vazduh, velike mehurice i sav viSak rastvora kako bi se dobila potrebna doza.

9.  Rekonstituisan rastvor zatim treba polako primeniti putem intravenske injekcije tokom 2 minuta,
kao §to je navedeno u odeljku “Doziranje i na€in primene”.

oo

Daptomicin Zentiva, 500 mg, prasak za rastvor za injekciju/infuziju

Da biste pripremili lek Daptomicin Zentiva za intravensku injekciju, molimo da se pridrzavate
slede¢eg uputstva:

Za rekonstituciju liofilizovanog leka Daptomicin Zentiva potrebno je primenjivati asepticnu tehniku
tokom celog postupka.
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oo

Polipropilensku flip-off poklopac kapicu odstraniti tako da se vidi centralni deo gumenog Cepa.
Obrisite vrh gumenog ¢epa alkoholnim tupferom ili drugim antiseptickim rastvorom i pustite da
se osusi. Nakon ¢iS¢enja ne dirajte gumeni Cep i pazite da ne dodiruje bilo koju drugu povrSinu. U
Spric izvucite 10 mL rastvora za injekciju natrijum-hlorida 9 mg/mL (0,9%) pomocu sterilne igle
za prenos od 21 G ili manjeg dijametra, ili pomocu uredaja bez igle, i zatim rastvor polako
prenesite kroz centar gumenog ¢epa u boc€icu drze¢i iglu usmerenu prema zidu bocice.

Bocicu treba lagano rotirati da bi se omogucilo da se se lek potpuno navlazi i zatim ostaviti da
stoji 10 minuta.

Na kraju bocicu treba lagano rotirati/okretati nekoliko minuta, koliko je potrebno da se dobije
bistar rekonstituisan rastvor. Treba izbegavati snazno muckanje/protresanje kako bi se sprecilo
formiranje pene u leku.

Rekonstituisan rastvor pre primene treba pazljivo proveriti kako bi se uverili da je lek rastvoren i
vizuelno pregledati da ne sadrzi vidljive Cestice. Boja rekonstituisanih rastvora leka Daptomicin
Zentiva se krece od bledoZute do svetlosmede.

Polako izvucite rekonstituisanu te¢nost (50 mg daptomicina/mL) iz bocice pomocu sterilne igle
od 21 G ili manjeg dijametra.

Okrenite bocicu da bi se rastvor mogao spustiti do ¢epa. Koriste¢i nov Spric, umetnite iglu u
okrenutu boc€icu. Drze¢i bocicu u preokrenutom poloZzaju, prilikom izvlacenja rastvora u Spric,
postavite vrh igle pri samom dnu rastvora u bocici. Pre izvlacenja igle iz bocice, klip Sprica treba
povudi nazad sve do kraja tela Sprica kako bi se izvukao sav rastvor iz preokrenute bocice.
Zamenite iglu novom iglom za intravensku injekciju.

Istisnite vazduh, velike mehurice 1 sav viSak rastvora kako bi se dobila potrebna doza.
Rekonstituisan rastvor zatim treba polako primeniti putem intravenske injekcije tokom 2 minuta,
kao §to je navedeno u odeljku “Doziranje i nacin primene”.

Bocice leka Daptomicin Zentiva su samo za jednokratnu upotrebu.

Sa mikrobioloskog stanovista, lek treba primeniti odmah nakon rekonstitucije (videti odeljak “Rok
upotrebe™)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u
skladu sa vaze¢im propisima.
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	Lek Daptomicin Zentiva će Vam obično dati lekar ili medicinska sestra.
	Odrasli (starosti 18 godina i stariji)
	Doza će zavisiti od Vaše telesne mase i od vrste infekcije koja se leči. Uobičajena doza za odrasle osobe je 4 mg po kilogramu (kg) telesne mase jednom dnevno za infekcije kože, ili 6 mg po kilogramu telesne mase jednom dnevno za infekciju srca ili infekciju krvi udruženu sa infekcijom kože ili srca. Kod odraslih pacijenata, ta doza se daje direktno u krvotok (u venu) ili u obliku infuzije koja traje oko 30 minuta ili u obliku injekcije koja traje oko 2 minuta. Ista doza se preporučuje i osobama starijima od 65 godina, pod uslovom da im je funkcija bubrega očuvana.
	Ako funkcija bubrega kod Vas nije očuvana, možda ćete lek Daptomicin Zentiva primati ređe, npr. jednom svakog drugog dana. Ako idete na dijalizu, a sledeću dozu leka Daptomicin Zentiva treba da primite na dan dijalize, lek Daptomicin Zentiva ćete obično primiti nakon završetka dijalize.
	Primena kod dece i adolescenata (uzrasta od 1 do 17 godina)
	Doza za decu i adolescente (uzrasta od 1 do 17 godina) će zavisiti od uzrasta pacijenta i od vrste infekcije koja se leči. Ova doza se daje direktno u krvotok (u venu) u obliku infuzije koja traje od 30 do 60 minuta.
	Lečenja infekcije kože obično traje 1 do 2 nedelje. Za infekcije krvi ili srca i za infekcije kože Vaš lekar će odlučiti koliko dugo treba da se lečite.
	Detaljno uputstvo za upotrebu i rukovanje je dato na kraju ovog Uputstva.

