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Pisomna informacia pre pouZivatela

Daptomycin Reddy 350 mg prasok na injekény/infliizny roztok
Daptomycin Reddy 500 mg prasok na injekény/infizny roztok

daptomycin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Daptomycin Reddy a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Daptomycin Reddy
Ako sa Daptomycin Reddy podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Daptomycin Reddy

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAL

—

Co je Daptomycin Reddy a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v lieku Daptomycin Reddy prasok na injekény/infuzny roztok je daptomycin. Daptomycin je
antibiotikum, ktoré moze zastavit rast urcitych baktérii. Daptomycin Reddy sa pouziva u dospelych a
u deti a dospievajucich (vo veku 1 az 17 rokov) na lie¢bu infekcii koze a tkaniv pod kozou. Pouziva sa
tiez na lieCbu infekcii krvi, ked’ st spojené s infekciou koze.

Daptomycin Reddy sa tiez pouziva u dospelych na liecbu infekcii tkaniv, ktoré vystielaju vnutro
srdca (vratane srdcovych chlopni), spdsobenych typom baktérii nazyvanych Staphylococcus aureus.
Pouziva sa tiez na lieCbu infekcii krvi sposobenych rovnakym typom baktérii, ked’ sl spojené s
infekciou srdca.

V zavislosti od typu infekcie (infekcii), ktorou (ktorymi) trpite, vam lekar v priebehu liecby
Daptomycinom Reddy moze predpisat’ aj iné antibiotika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Daptomycin Reddy

Daptomycin Reddy vam nesmu podat’

Ak ste alergicky na daptomycin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Ak si myslite, Ze mdzete byt
alergicky, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Daptomycin Reddy, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

o Ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s oblickami. Vas lekar mozno bude musiet’ upravit’
davkovanie Daptomycinu Reddy (pozri Cast’ 3 tejto pisomnej informacie).

« U pacientov, ktorym je podavany Daptomycin Reddy, sa mdze obc¢as vyskytnut’ citlivost’ alebo
bolest’ svalov alebo svalova slabost’ (pre viac informacii, pozri ¢ast’ 4 tejto pisomnej informacie).
Ak k tomu déjde, povedzte o tom svojmu lekarovi. Vas lekar zabezpeci vySetrenie vasej krvi a
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rozhodne, ¢i pokra¢ovat’ v podavani Daptomycinu Reddy alebo nie. Priznaky spravidla zmizna
v priebehu niekol’kych dni od ukoncenia liecby Daptomycinom Reddy.

e Ak sau vas v minulosti po pouziti daptomycinu objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, tvorba pluzgierov a/alebo vredy v ustach alebo zavazné problémy s oblickami.

e Ak mate velkl nadvéhu. Je mozné, Zze hladiny daptomycinu vo vasej krvi mozu byt’ vyssie ako u
0s0b s priemernou telesnou hmotnost’ou, a mozno bude potrebné starostlivé sledovanie v pripade
vyskytu vedl'ajsich G¢inkov.

Ak sa vas nie€o z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako
vam podaju Daptomycin Reddy.

Ihned’ povedzte svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre, ak u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich

priznakov:

e U pacientov lieCenych takmer vSetkymi antibiotikami, vratane daptomycinu, sa pozorovali
zavazné, akutne alergické reakcie. Priznaky moézu zahfiiat’ sipot, dychacie tazkosti, opuch tvare,
krku a hrdla, vyrazky a zihl'avku alebo horucku.

e Pri pouziti daptomycinu sa hlasili zavazné kozné poruchy. Priznaky vyskytujice sa pri tychto
koznych poruchach mézu zahfnat’.

- objavenie sa alebo zhorSenie sa horticky,

- Cervené vyvysené alebo tekutinou vyplnené kozné skvrny, ktoré sa moézu objavit’ v podpazusi
alebo na hrudi alebo v oblasti slabin a mézu sa rozsirit’ na rozsiahle plochy vasho tela,

- pluzgiere alebo vredy v tstach alebo na pohlavnych organoch.

o Pri pouziti daptomycinu sa hlasili zdvazné problémy s oblickami. Priznaky mozu zahfiiat’ horucku
a vyrazku.

o Akékol'vek nezvycajné mravcenie alebo znecitlivenie ruk alebo chodidiel, strata citlivosti alebo
tazkosti pri pohybe. Ak sa vyskytnu, povedzte to svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i sa ma vo
vasej liecbe pokracovat.

o Hnacka, najmé ak spozorujete krv alebo hlien, alebo ak je hnacka coraz zavaznejsia alebo
pretrvava.

e Objavenie sa alebo zhorSenie hortcky, kasl'a alebo dychacich tazkosti. Mozu to byt prejavy
zriedkavého, ale zavazného ochorenia pl'uc, ktoré sa nazyva eozinofilova pneumoénia. Lekar vam
vySetri stav pl'ic a rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v liecbe Daptomycinom Reddy, alebo nie.

Daptomycin Reddy moze ovplyviovat laboratorne vysetrenia, ktorymi sa stanovuje, ako dobre sa
zraza vasa krv. Vysledky m6zu naznaCovat’ zhorSenu zrazanlivost krvi, hoci v skutocnosti je vSetko v
poriadku. Preto je dolezité, aby vas lekar vzal do Gvahy, Ze dostavate Daptomycin Reddy. Povedzte
svojmu lekarovi, Ze dostavate lieCbu Daptomycinom Reddy.

Vas lekar u vas bude vykonavat’ vySetrenia krvi, aby sledoval stav vasich svalov pred zacatim liecby a
aj Casto pocas liecby Daptomycinom Reddy.

Deti a dospievajuci
Daptomycin Reddy sa nesmie podavat’ detom vo veku menej ako jeden rok, pretoze Studie na
zvieratach preukdazali, Ze v tejto vekovej skupine sa mozu vyskytnit’ zavazné vedl'ajsie ucinky.

Pouzitie u starSich os6b
Lud’om vo veku viac ako 65 rokov mozno podavat’ rovnaku davku ako inym dospelym za
predpokladu, Ze ich oblicky pracuju spravne.

Iné lieky a Daptomycin Reddy

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Je obzvlast’ dolezité, aby ste spomenuli nasledovné:

e Lieky nazyvané statiny alebo fibraty (na zniZenie cholesterolu) alebo cyklosporin (liek pouzivany
pri transplantacii na zabranenie odmietnutia organu, alebo pri inych ochoreniach, napr.
reumatoidnej artritide alebo atopickej dermatitide). Je mozné, Ze riziko vedl'ajsich u€¢inkov
ovplyviujtcich svaly moze byt’ vyssie, ak sa pocas liecby Daptomycinom Reddy uziva
ktorykol'vek z tychto liekov (a niektorych d’al§ich, ktoré mozu posobit’ na svalstvo). Vas lekar sa
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moze rozhodnit’ nepodavat’ vam Daptomycin Reddy alebo do¢asne prerusit’ podavanie sibezne
podéavaného lieku.

o Lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové antiflogistika (NSAID) alebo inhibitory COX-2 (napr.
celekoxib). M6zu ovplyvnit’ uc¢inky Daptomycinu Reddy na oblicky.

« Ustami uzivané antikoagulancia (napr. warfarin), ¢o st lieky, ktoré brania zrazaniu krvi. Mozno
bude potrebné, aby lekar u vés sledoval Cas zrdzania krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Daptomycin Reddy sa obvykle nepodava tehotnym Zenam. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite,
ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym,
ako vam podaju tento liek.

Ak vam podavaju Daptomycin Reddy, nedojcite, pretoze lick méze prechadzat’ do vasho materského
mlieka a ovplyvnit’ dojcené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme ziadne G¢inky Daptomycinu Reddy na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Daptomycin Reddy obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Daptomycin Reddy podava

Daptomycin Reddy vam bude zvycajne podavat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Dospeli (vo veku 18 rokov a starsi)
Davka bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti a typu lieCenej infekcie. Obvykla davka pre

dospelych je:
. 4 mg na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti jedenkrat denne pri infekciach koze alebo
. 6 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne pri infekcii srdca alebo infekcii krvi

spojenej s infekciou koze alebo srdca.

U dospelych pacientov sa tato davka podava priamo do krvného obehu (do zily), bud’ ako infuzia
trvajuca priblizne 30 minut, alebo ako injekcia trvajuca priblizne 2 minuty.

Rovnaka davka sa odportca u 'udi vo veku viac ako 65 rokov za predpokladu, Ze ich oblicky pracuji
spravne.

Ak vase oblicky nepracuju spravne, mdzete Daptomycin Reddy dostavat’ menej Casto, napr. jedenkrat
kazdy druhy den. Ak podstupujete dialyzu a vasu d’alSiu davku Daptomycinu Reddy mate dostat’ v
den dialyzy, Daptomycin Reddy vam zvycajne podaju po dialyze.

Deti a dospievajuci (vo veku 1 az 17 rokov)

Davka u deti a dospievajucich (vo veku 1 az 17 rokov), bude zavisiet’ od veku pacienta a typu lieCene;j
infekcie. Tato davka sa podava priamo do krvného obehu (do Zily) vo forme inflzie trvajticej priblizne
30 — 60 minaut.

Pri infekciach koze liecba spravidla trva 1 az 2 tyzdne. Vas lekar rozhodne, ako dlho sa mate lieCit’ pri
infekciach krvi alebo infekciach srdca a infekciach koze.

Podrobné pokyny na pouZitie a zaobchadzanie s lickom st uvedené na konci pisomnej informacie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4.  Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedl'ajsie ucinky su opisané nizsie:

Zavazné vedlajSie ucinky s neznamou ¢astost’ou (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

e Pocas podavania daptomycinu sa v niektorych pripadoch hlasila reakcia z precitlivenosti (zavazna
alergicka reakcia vratane anafylaxie a angioedému). Tato zavazna alergicka reakcia vyzaduje
okamzité lekarske oSetrenie. Thned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

bolest’ alebo zvieranie v hrudniku,

vyrazka alebo zihl'avka,

opuch okolo hrdla,

rychly alebo slaby tep srdca,

sipot,

horacka,

chvenie alebo tras,

navaly tepla,

zé&vraty,

mdloby,

kovova pachut’.

e Thned povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne nevysvetliteI'na bolest’, citlivost’ alebo
slabost’ svalov. Svalové tazkosti moézu byt zdvazné, vratane rozpadu svalov (rabdomyolyza), o
moze mat’ za nasledok poskodenie obli¢iek.

Dalsie zavazné vedlajsie u¢inky, ktoré sa hlasili pri pouziti Daptomycinu Reddy, st:

o Zriedkavé, ale potencidlne zdvazné ochorenie pl'ic nazyvané eozinofilova pneumonia, va¢sinou po
viac ako 2 tyzdnoch lie¢by. K priznakom mézu patrit’ dychacie tazkosti, objavenie sa alebo
zhorSenie kasl'a, alebo objavenie sa alebo zhorSenie hortacky.

e Zavazné kozné poruchy. Priznaky m6zu zahtnat’:

e objavenie sa alebo zhorSenie horucky,

e cCervené vyvysené alebo tekutinou vyplnené kozné skvrny, ktoré sa moézu objavit’ v podpazusi
alebo na hrudi alebo v oblasti slabin a mézu sa rozs§irit’ na rozsiahle plochy vasho tela,

e pluzgiere alebo vredy v tstach alebo na pohlavnych organoch.

e Zavazny problém s oblickami. Priznaky mézu zahtnat’ horacku a vyrazku.

Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Vas

lekéar vykona d’alsie vySetrenia, aby urcil diagnozu.

Najcastejsie hlasené vedlajsie ucinky st opisané nizsie:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
e hubové infekcie, ako napriklad afta,

e infekcia moCovych ciest,

e zniZeny pocet cervenych krviniek (anémia),

e zavraty, uzkost, tazkosti so spankom,

e Dbolest hlavy,

e horucka, slabost’ (asténia),

e vysoky alebo nizky krvny tlak,

e zapcha, bolest’ brucha,

¢ hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie,

e plynatost,

e opuch brucha alebo nadtvanie,

e kozné vyrazky alebo svrbenie,

e Dbolest, svrbenie alebo scervenanie v mieste podania infuzie,
e bolest’ v ramenach alebo nohach,
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e vysetrenie krvi preukazujuce zvysené hladiny pecenovych enzymov alebo kreatinfosfokinazy
(CPK).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnit’ po lie¢be Daptomycinom Reddy, st opisané niZsie:

Menej ¢asté vedl’ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e ochorenia krvi (napr. zvySeny pocet malych krvnych teliesok nazyvanych krvné dosticky, ¢o moze
zvys$it nachylnost’ ku krvnym zrazeninam, alebo zvyseny pocet niektorych druhov bielych
krviniek),

znizena chut do jedla,

mravcenie alebo znecitlivenie ruk alebo chodidiel, porucha chuti,

chvenie,

zmeny srdcového rytmu, navaly hortacavy,

poruchy travenia (dyspepsia), zapal jazyka,

svrbivé vyrazky na kozi,

svalova bolest, ki¢e alebo slabost’, zapal svalov (myozitida), bolest’ kibov,

tazkosti s obli¢kami,

zapal a podrazdenie posvy,

celkova bolest’ alebo slabost’, inava,

vySetrenie krvi preukazujice zvysené hladiny cukru v krvi, kreatininu, myoglobinu alebo
laktatdehydrogenazy (LDH) v sére, predizeny ¢as zrazania krvi alebo nerovnovéhu soli,

e svrbenie o¢i.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
e zozltnutie koze a oci,
e predlZenie protrombinového Casu.

Castost’ neznama (Castost’ sa ned odhadnut’ z dostupnych tidajov)

Zapal hrubého creva (kolitida) suvisiaci s pouZzitim antibiotik, vratane pseudomembrandznej kolitidy
(zavazna alebo pretrvavajica hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu, spojena s bolest’ami brucha alebo
horuckou), l'ahSia tvorba podliatin, krvacanie d’asien alebo krvacanie z nosa.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich a¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Daptomycin Reddy

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po rekonstitucii: Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku v injekénej lickovke pred
pouzitim bola preukazana pocas 12 hodin pri teplote 25 °C a do 48 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C.
Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného roztoku v infuznych vakoch je stanovena na 12 hodin pri
25 °C alebo 24 hodin pri 2 °C - 8 °C.

Pri 30-minttovej intravendznej infizii nesmie kombinovany cas uchovavania (rekonstituovany roztok
v injekénej liekovke a zriedeny roztok v infuznom vaku pri teplote 25 °C presiahnut’ 12 hodin (alebo
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24 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C).

Pri 2-minutovej intravenodznej injekcii nesmie ¢as uchovavania rekonstituovaného roztoku v injekcne;j
liekovke pri teplote 25 °C presiahnut’ 12 hodin (alebo 48 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa v§ak ma liek pouzit’ okamzite. V tomto lieku nie je pritomna ziadna
konzervacna ani bakteriostaticka latka. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as uchovavania pocas
pouzivania zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri
teplote 2 °C - 8 °C, pokial rekonstitiicia/riedenie neprebehli v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditel'né znamky poskodenia, t. j. pritomnost’ Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Daptomycin Reddy obsahuje

e Liecivo je daptomycin.
Jedna injekcna liekovka s praskom obsahuje 350 mg daptomycinu.
Po rekonstiticii s pouzitim 7 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) obsahuje
jeden ml 50 mg daptomycinu.
Jedna injekéna liekovka s praskom obsahuje 500 mg daptomycinu.
Po rekonstitucii s pouzitim 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) obsahuje
jeden ml 50 mg daptomycinu.

e Dalsia zloZka je hydroxid sodny na tpravu pH.

Ako vyzera Daptomycin Reddy a obsah balenia

Daptomycin Reddy prasok na injek¢ny/infuzny roztok sa dodava ako bledozlty az svetlohnedy kolac¢
alebo prasok v sklenenej injek¢nej liekovke. Pred podanim sa zmies$a s rozpustadlom, aby vznikol
roztok.

Daptomycin Reddy je dostupny v baleniach obsahujucich 1 injekénu liekovku alebo 5 injekénych
liekoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Nemecko

Vyrobca
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95
86156 Augsburg
Nemecko

Rual Laboratories SRL

313 Splaiul Unirii, Building H, 1st floor, sector 3
030138 Bukurest’

Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
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Nemecko Daptomycin beta 350/500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslosung

Ceska republika Daptomycin Reddy

Irsko Daptomycin 350/500 mg powder for solution for injection/infusion

Holandsko Daptomycine Reddy 350/500 mg poeder voor oplossing voor injectie
/infusie

Pol’'sko Daptomycin Reddy

Portugalsko Daptomycin Reddy 350/500 mg p6 para solugdo injetavel ou para
perfusdo

Rumunsko Daptomicind Dr. Reddy’s 350/500 mg pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Slovensko Daptomycin Reddy 350/500 mg prasok na injekény/infizny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov

Délezité upozornenie: Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajte Stthrn charakteristickych vlastnosti
lieku.

Pokyny na pouzitie a zaobchddzanie s lickom

350 mg prasok na injek¢ény/infuzny roztok
500 mg prasok na injekény/infazny roztok

Daptomycin sa moze dospelym podavat’ intravendzne vo forme infuzie poc¢as 30 miniit alebo vo
forme injekcie poc¢as 2 minat. Na rozdiel od dospelych sa daptomycin nesmie pediatrickym pacientom
podavat’ vo forme injekcie pocas 2 minut. Pediatricki pacienti vo veku 7 az 17 rokov maju dostavat’
daptomycin vo forme infizie pocas 30 minut. Pediatrickym pacientom mladsim ako 7 rokov,
dostavajucim davku 9 — 12 mg/kg, sa ma daptomycin podavat’ pocas 60 mintt. Priprava infizneho
roztoku vyzaduje d’alSie zriedenie, ktoré je podrobne opisané nizSie.

Daptomycin Reddy podavany ako 30- alebo 60-miniitova intravendzna infazia

Koncentracia 50 mg/ml Daptomycinu Reddy na infuziu sa ziska rekonstitticiou lyofilizatu s pouzitim
7 ml (pre Daptomycin Reddy 350 mg prasok) injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Koncentracia 50 mg/ml Daptomycinu Reddy na infuziu sa ziska rekonstitticiou lyofilizatu s pouzitim
10 ml (pre Daptomycin Reddy 500 mg prasok) injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Rozpustenie lyofilizatu trva priblizne 15 minut. Liek po uplnej rekonstiticii je Ciry a moze obsahovat
niekol’ko malych bubliniek alebo penu pri stene injek¢nej liekovky.

Pri priprave intravenoznej inftizie Daptomycinu Reddy dodrzujte, prosim, nasledujice pokyny:
Pocas celej rekonstiticie alebo riedenia lyofilizovaného Daptomycinu Reddy sa ma pouzivat
asepticky postup.

Rekonstitucia:

1. Polypropylénové vyklapacie viecko sa ma odstranit’, aby sa odkryla stredna cast’ gumene;j
zatky. Utrite vrch gumenej zatky tamponom napustenym alkoholom alebo inym dezinfekénym
roztokom a nechajte ho uschnut. Po oéisteni sa nedotknite gumenej zatky, ani ju nenechajte
prist’ do styku s inym povrchom. Do injek¢nej striekacky natiahnite pomocou sterilnej
prenosovej ihly s priemerom 21G alebo mensim alebo poméckou bez injekénej ihly 7 ml (pre
Daptomycin Reddy 350 mg prasok) injek¢éného roztoku chloridu sodného na injekciu 9 mg/ml
(0,9 %), ktoré potom pomaly injikujte cez stred gumenej zatky do injek¢nej liekovky, pricom
ihla smeruje k stene injekcnej liekovky.

1. Polypropylénové vyklapacie vieCko sa ma odstranit’, aby sa odkryla stredna cast’ gumenej
zatky. Utrite vrch gumenej zatky tamponom napustenym alkoholom alebo inym dezinfekénym
roztokom a nechajte ho uschnut. Po ocisteni sa nedotknite gumenej zatky, ani ju nenechajte
prist’ do styku s inym povrchom. Do injekénej striekacky natiahnite pomocou sterilnej
prenosovej ihly s priemerom 21G alebo mensim alebo pomdckou bez injekénej ihly 10 ml (pre
Daptomycin Reddy 500 mg prasok) injekéného roztoku chloridu sodného na injekciu 9 mg/ml
(0,9 %), ktoré potom pomaly injikujte cez stred gumenej zatky do injekénej liekovky, pricom
ihla smeruje k stene injekénej lickovky.

2. Injekénou liekovkou je potrebné pomaly otacat’, aby bolo zaistené dokonalé zmacanie lieku,

a potom sa necha 10 minut stat’.

3. Nakoniec sa injek¢énou lickovkou niekol’ko minut zI'ahka otaca/krazi, €o je potrebné na
ziskanie Cireho rekonstituovaného roztoku. Je potrebné sa vyhnat’ prudkému pretrepavaniu,
aby sa zamedzilo speneniu lieku.

4. Rekonstituovany roztok je potrebné pozorne skontrolovat’ a uistit’ sa, ze liek je rozpusteny, a pred
pouzitim je potrebné ho vizualne skontrolovat’ na nepritomnost’ pevnych castic. Farba
rekonstituovaného roztoku Daptomycinu Reddy byva bledozlta az svetlohneda.
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5. Rekonstituovany roztok sa potom zriedi injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) (obvykly objem 50 ml).

Riedenie:

1. Pomaly odoberte prislusni rekonstituovanu tekutinu (50 mg daptomycinu/ml) z injekcnej
liekovky pomocou novej sterilnej ihly s priemerom 21G alebo mensim tak, ze injekénti
liekovku obratite, aby roztok mohol stiect’ k zatke. Pouzitim injekcnej striekacky zaved'te ihlu
do obratenej injek¢nej liekovky. Injekénu liekovku drzte stile obratent a hrot ihly pri
odoberani roztoku do injekcnej striekacky posuiite celkom ku dnu roztoku v injekéne;j
liekovke. Pred vytiahnutim ihly z injek¢nej liekovky potiahnite piest nadol az ku koncu valca
injek¢ne;j striekacky, aby ste z obratenej injekcnej liekovky odobrali pozadovany roztok.

2. Vytlacte vzduch, velké bubliny a vSetok nadbyto¢ny roztok, aby ste ziskali pozadovanu davku.

3. Pozadovanu rekonstituovanu davku preneste do 50 ml roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %).

4. Rekonstituovany a zriedeny roztok sa ma potom podat’ intraven6znou infiziou trvajicou
30 alebo 60 mindut.

Daptomycin Reddy nie je fyzikalne ani chemicky kompatibilny s roztokmi obsahujiicimi glukézu.
Nasledujuce lieciva sa preukazali ako kompatibilné v pripade ich pridavania do infiznych roztokov
obsahujucich daptomycin: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxdn, gentamicin, flukonazol, levofloxacin,
dopamin, heparin a lidokain.

Celkovy ¢as uchovavania (rekonstituovany roztok v injek¢nej liekovke a zriedeny roztok v infiznom
vaku) pri teplote 25 °C nesmie prekrocit’ 12 hodin (24 hodin pri uchovavani v chladnicke).

Stabilita zriedeného roztoku v infuznych vakoch je stanovena na 12 hodin pri teplote 25 °C alebo
24 hodin, ak sa uchovéava v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Daptomycin Reddy podavany ako 2-minttova intravenézna injekcia (iba dospeli pacienti)

Na rekonstiticiu Daptomycinu Reddy na intravenéznu injekciu sa nema pouzit’ voda. Daptomycin
Reddy sa ma rekonstituovat’ len s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Koncentracia 50 mg/ml Daptomycinu Reddy na injekciu sa ziska rekonstiticiou lyofilizatu s pouzitim
7 ml (pre Daptomycin Reddy 350 mg prasok) injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Koncentracia 50 mg/ml Daptomycinu Reddy na injekciu sa ziska rekonstitiiciou lyofilizatu s pouzitim
10 ml (pre Daptomycin Reddy 500 mg prasok) injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Rozpustenie lyofilizatu trva priblizne 15 minut. Liek po Gplnej rekonstitucii je ¢iry a mdze obsahovat
niekol’ko malych bubliniek alebo penu pri stene injek¢nej liekovky.

Pri priprave intravendznej injekcie Daptomycinu Reddy dodrzujte, prosim, nasledujuce pokyny:

Pocas celej rekonstiticie lyofilizovaného Daptomycinu Reddy sa ma pouzivat’ asepticky postup.

1. Polypropylénové vyklapacie vieCko sa ma odstranit’, aby sa odkryla stredna ¢ast’ gumenej zatky.
Utrite vrch gumenej zatky tamponom napustenym alkoholom alebo inym dezinfekénym
roztokom a nechajte ho uschnit’. Po o¢isteni sa nedotknite gumenej zatky, ani ju nenechajte prist
do styku s inym povrchom. Do injekénej striekacky natiahnite pomocou sterilnej prenosove;j ihly
s priemerom 21G alebo mensim alebo poméckou bez injekénej ihly 7 ml (pre Daptomycin Reddy
350 mg prasok) injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktoré potom pomaly
injikujte cez stred gumenej zatky do injekénej liekovky, priCom ihla smeruje k stene injekénej
liekovky.

1. Polypropylénové vyklapacie viecko sa ma odstranit’, aby sa odkryla stredna cast’ gumenej zatky.
Utrite vrch gumenej zatky tamponom napustenym alkoholom alebo inym dezinfekénym
roztokom a nechajte ho uschnit’. Po ocisteni sa nedotknite gumenej zatky, ani ju nenechajte prist
do styku s inym povrchom. Do injek¢nej striekacky natiahnite pomocou sterilnej prenosovej ihly
s priemerom 21G alebo mensim alebo pomockou bez injekénej ihly 10 ml (pre Daptomycin
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Reddy 500 mg prasok) injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktoré potom
pomaly injikujte cez stred gumenej zatky do injekénej liekovky, priCom ihla smeruje k stene
injek¢nej liekovky.

2. Injekénou liekovkou je potrebné pomaly otacat’, aby bolo zaistené dokonalé zmacanie lieku,

a potom sa necha 10 mintt stat’.

3. Nakoniec sa injekénou liekovkou niekol'’ko mintt zl'ahka otaca/kruzi, o je potrebné na ziskanie
¢ireho rekonstituovaného roztoku. Je potrebné sa vyhnut prudkému pretrepavaniu, aby sa
zamedzilo speneniu lieku.

4. Rekonstituovany roztok je potrebné pozorne skontrolovat’ a uistit’ sa, Ze liek je rozpusteny, a pred
pouzitim je potrebné ho vizudlne skontrolovat’ na nepritomnost’ pevnych Castic. Farba
rekonstituovaného roztoku Daptomycinu Reddy byva bledozIta az svetlohneda.

5. Pomaly odoberte rekonstituovant tekutinu (50 mg daptomycinu/ml) z injekénej liekovky
pomocou sterilnej ihly s priemerom 21G alebo mensim.

6. Injekcnu liekovku obrat’te, aby roztok mohol stiect’ k zatke. Pouzitim novej injekénej striekacky
zaved'te ihlu do obratenej injek¢nej liekovky. Injekcnu liekovku drzte stale obratenu a hrot ihly
pri odoberani roztoku do injek¢nej striekacky posurite celkom ku dnu roztoku v injek¢nej
liekovke. Pred vytiahnutim ihly z injekénej liekovky potiahnite piest nadol az ku koncu valca
injek¢ne;j striekacky, aby ste z obratenej injekcénej liekovky odobrali vSetok roztok.

7. Vymerite ihlu za novu ihlu na intravendznu injekciu.

8. Vytlacte vzduch, velké bubliny a vSetok nadbyto¢ny roztok, aby ste ziskali pozadovanu davku.

9. Rekonstituovany roztok sa ma potom podat’ intravendznou injekciou, pomaly poc¢as 2 minut.

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim rekonstituovaného roztoku v injekcnej liekovke bola
preukazana pocas 12 hodin pri teplote 25 °C a az do 48 hodin, ak sa uchovava v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa vSak ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
uchovavania pred pouzitim zodpoveda uzivatel’ a normalne by nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri
teplote 2 °C — 8 °C, pokial rekonstittcia/riedenie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené vyssie.

Injekéné liekovky Daptomycinu Reddy su iba na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek, ktory
zostane v injek¢nej liekovke, sa ma zlikvidovat’.
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