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Priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom o stvislosti
daptomycinu (Cubicinu) s eozinofilovou pneuméniou

Vazena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

Zhrnutie

e Zriedkavé, ale potencidlne zivaZné hldsenia o eozinofilovej pneumonii sa vyskytli v siivislosti s
pouZitim daptomycinu.*

e K najéastej$im symptomom eozinofilovej pneuménie patri kasel’, horicka a dyspnoe. ViiéSina
pripadov sa vyskytla po 2 tyZdiioch liecby.

e Zdravotnicki pracovnici maji pri lietbe daptomycinom ihned’ reagovat’ na priznaky eozinofilovej
pneumonie. Daptomycin sa ma okamZite vysadit’ a pacientovi sa maji podl’a potreby podat’
kortikosteroidy.

e Daptomycin znovu nepodajte pacientom v pripadoch podozrenia alebo potvrdenia eozinofilovej
pneumdnie.

3 W . - - - -
DalSie informacie o problémoch s bezpecnost'ou

Daptomycin (Cubicin) je indikovany na liecbu komplikovanych infekcii koze a mikkych tkaniv (¢SSTI);
pravostrannej infekénej endokarditidy (RIE) vyvolanej Staphylococcus aureus; bakteriémie sposobenej
Staphylococcus aureus (SAB), ked' je spojena s RIE alebo ¢SSTI.

Od registracie daptomycinu v r. 2006 sa v stvislosti s jeho pouZitim vyskytli v Eur6pe a celosvetovo hlasenia
o eozinofilovej pneumonii a plicnej eozinofilii. Hoci vel'ka ¢ast’ pripadov sa zaznamenala u pacientov, ktori
dostavali daptomycin v neschvalenych indikaciach, pouzitie daptomycinu v schvélenych indikaciach sa tieZ
spajalo s tymto rizikom. Zatial’ ¢o presnd incidencia eozinofilovej pneumonie spojenej s daptomycinom nie je
znama, doteraj$i vyskyt spontannych hlaseni je vel'mi nizky (<1/10 000).

K najastej$im symptomom eozinofilovej pneuménie patri kasel’, horagka a dyspnoe. Diagnostické nalezy
zahfiaji zvy$eny podet eozinofilov v plicnom tkanive alebo v tekutine z bronchoalveolarnej lavaZe, spolu s
difuznymi infiltratmi na rontgenovych snimkach hrudnika. Hoci klinické podozrenie ma vzbudit' zvyseny
po&et periférnych eozinofilov za pritomnosti pl'icnych infiltratov, vyskytli sa pripady eozinofilovej
pneumonie s normalnym poétom periférnych eozinofilov. Nepritomnost’ periférnych eozinofilov preto
nevylucuje diagnézu eozinofilovej pneumonie.

Rychle rozpoznanie klinického syndrému a jeho moznej suvislosti s daptomycinom je preto rozhodujice v
starostlivosti o tychto pacientov. V zavaznych pripadoch sa moze vyskytnut hypoxemicka respiracna
insuficiencia, ktora vyZaduje mechanicku pl'icnu ventilaciu. Ku klinickym opatreniam patri vysadenie lieku a
¢asto lie¢ba kortikosteroidmi.

Celkovy pomer prinosu/rizika pri schvalenych indikéaciach zostava pozitivny.

Obsah tohto listu schvilila Eurépska liekova agentira.



Vyzva na podavanie hlaseni
Akékol'vek podozrenie na neziaduce udalosti svisiace s pouZitim daptomycinu (Cubicinu) hlaste, prosim, na

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk
Tlagivo pre hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpeénost’ lie¢iv.

Neziaduce udalosti sa mozu hlasit’ aj spolo¢nosti Novartis:

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Kontaktné udaje
Ak mate akékol'vek otdazky alebo potrebujete d'alsie informécie o pouZiti daptomycinu (Cubicinu), obratte sa,
prosim, na

Mgr. Jozef Huska, CSc.
Novartis Slovakia s.r.0.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: jozef.huska@novartis.com
Teleféon 02 507 06 233

S pozdravom

LA, !
MUDYr. Dana Margisidova,

veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.
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