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Cubicin (daptomicinas)
Cubicin apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Cubicin ir kam jis vartojamas?

Cubicin - tai antibiotikas, kuriuo gydomos Sios bakterinés infekcijos:

e 1 mety ir vyresniems pacientams diagnozuotos komplikuotos odos ir poodiniy minkstyjy audiniy
infekcijos. Komplikuotos reiskia, kad tai yra sunkiai gydoma infekcija, nes ji iSplito | poodinius
giliuosius audinius; pacientui gali reikéti chirurginio gydymo arba pacientas serga kitomis ligomis,
kurios gali turéti jtakos gydymo veiksmingumui;

e suaugusiesiems diagnozuotas Staphylococcus aureus (S. aureus) sukeltas desiniosios Sirdies pusés
endokarditas (desiniosios Sirdies pusés sienelés ar voztuvy infekcija). Sprendimas tokig infekcijg
gydyti vaistu Cubicin turéty bdti priimamas atsizvelgiant | tikimybe, kad jis bus veiksmingas gydant
Sig infekcijg, ir | eksperto rekomendacija;

e S. aureus sukelta bakteriemija (kraujo infekcija). Suaugusiesiems Sis vaistas skiriamas, kai
bakteriemija siejama su kuria nors i$ pirmiau minéty dviejy infekcijy, o paaugliams ir vaikams nuo
1 mety - kai bakteriemija siejama su komplikuotomis odos ir minkstyjy audiniy infekcijomis.

Vaistq skiriantys gydytojai turéty atsizvelgti | oficialias antibiotiky vartojimo rekomendacijas.

Cubicin sudétyje yra veikliosios medziagos daptomicino.

Kaip vartoti Cubicin?

Cubicin tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruosiamas injekcinis arba infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas,
forma.

Suaugusiesiems, kuriems diagnozuota odos arba minkstyjy audiniy infekcija be bakteriemijos, Cubicin
skiriamas po 4 mg/kg kino svorio kartg per parg. Diagnozavus endokarditg ir odos arba minkstyjy,
audiniy infekcijq su bakteriemija, skiriama 6 mg/kg kiino svorio kartg per parg dozé. Cubicin per

30 minuciy sulasinamas | veng arba suleidZziamas per 2 minutes.

Vaikams, kuriems diagnozuota odos arba minkstyjy audiniy infekcija be bakteriemijos, skiriama dozé
priklauso nuo vaiko amziaus ir svyruoja nuo 5 iki 10 mg/kg kartg per para. Didesnés dozés (7-

12 mg/kg kartg per parg) skiriamos, jeigu odos ar minkstyjy audiniy infekcija susijusi su bakteriemija.
1-6 mety vaikams Cubicin sulasinamas | veng per 60 minuciy, vyresniems nei 7 mety - per

30 minudiy.

Gydymo Cubicin trukme priklauso nuo komplikacijy pavojaus ir oficialiy rekomendacijy. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta.
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Daugiau informacijos apie Cubicin vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Cubicin?

Cubicin veiklioji medziaga daptomicinas - tai prie vadinamuyjy lipopeptidy grupés priskiriamas
antibiotikas. Jis gali sustabdyti tam tikry rsiy bakterijy augima prisijungdamas prie bakterijos Igstele
supancios membranos ir slopindamas pagrindines Iastelés gyvybines funkcijas.

Kokia Cubicin nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus su suaugusiaisiais ir du pagrindinius tyrimus su vaikais nuo 1 iki

17 mety, nustatyta, kad Cubicin toks pat veiksmingas kaip standartiniai vaistai gydant infekcijg arba
siekiant palengvinti jos sukeltg bukle. Standartiniai vaistai - tai antibiotikai, kaip antai vankomicinas,
penicilinas (jskaitant oksaciling, kloksaciling, flukloksaciling ir nafciling) arba cefalosporinas.

Atliekant pirmus du tyrimus su 1 118 suaugusiyju, kuriems buvo diagnozuotos komplikuotos odos ir
minkstujy audiniy infekcijos (daugiausia zaizdy infekcijos ir dideli abscesai), gydymas Cubicin buvo
veiksmingas 67 proc. (vienas tyrimas) ir 85 proc. (kitas tyrimas) pacienty. Atliekant Siuos du tyrimus,
gydymo veiksmingumas skyrési del pacienty charakteristiky ir gydyty infekcijy skirtumuy.

TreCiame tyrime dalyvavo 246 suaugusieji, kuriems buvo diagnozuota S. aureus sukelta bakteriemija,
iskaitant 35 pacientus, kuriems taip pat buvo diagnozuotas desSinés Sirdies pusés infekcinis
endokarditas. Endokarditu serganciy pacienty grupéje gydymas buvo veiksmingas 42 proc. (8 i$ 19)
Cubicin vartojusiy pacienty ir 44 proc. (7 i$ 16) standartiniais vaistais gydyty pacienty. Surinkta
nepakankamai duomenuy, kuriais bity galima pagrijsti Cubicin vartojima gydant bakteriemija sergancius
pacientus, kuriems nebuvo diagnozuotas desinés puseés infekcinis endokarditas ar komplikuotos odos ir
minksStyjy audiniy infekcijos.

Pirmame su vaikais ir paaugliais atliktame tyrime dalyvavo 396 pacientai, kuriems buvo diagnozuotos
komplikuotos odos ir minkstujy audiniy infekcijos be bakteriemijos. Gydymas buvo veiksmingas

88 proc. (227 i$ 257) Cubicin vartojusiy pacienty ir 86 proc. (114 iS 132) standartiniais vaistais gydyty
pacienty.

Antrame su vaikais ir paaugliais atliktame tyrime dalyvavo 73 pacientai, kuriems buvo diagnozuota
S. aureus sukelta bakteriemija. Gydymas buvo veiksmingas 88 proc. (45 iS 51) Cubicin vartojusiy
pacienty ir 77 proc. (17 i$ 22) standartiniais vaistais gydyty pacienty.

Kokia rizika susijusi su Cubicin vartojimu?

Dazniausias Cubicin Salutinis poveikis (galintis pasireiksti 1-10 pacienty i$ 100) yra grybeliy (pelésio ir
mieliy) sukeltos infekcijos, Slapimo taky infekcijos (struktiry, kuriomis teka Slapimas, infekcijos),
mieliagrybio Candida sukeliama (grybeliné) infekcija, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo
lasteliy kiekis), nerimas, nemiga (sutrikes miegas), galvos svaigimas, galvos skausmas, hipertenzija
(padidéjes kraujospidis), hipotenzija (sumazéjes kraujospidis), virskinamojo trakto ir juosmens srities
skausmas (pilvo skausmas), pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, dujy kaupimasis
Zarnyne, pilvo patimas ir pilvo iSpdtimas (pilno pilvo pojdtis), iSbérimas, pruritas (niezéjimas), galtniy
(ranky ar kojy) skausmas, reakcijos infuzijos vietoje, pireksija (karsc¢iavimas), astenija (silpnumas),
kepeny tyrimy rezultaty nukrypimai nuo normos ir padidéjes fermento kreatinfosfokinazés (KFK)
(raumeny pazeidimo Zymens) kiekis kraujyje.
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Sunkiam Salutiniam poveikiui priskiriamos padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, eozinofiliné
pneumonija (plauciy infekcija), vaisto sukeltas iSbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(angl. DRESS, sunki odg, kraujg ir vidaus organus pazeidzianti reakcija), angioedema (staigus giliyjy
odos audiniy patinimas) ir rabdomiolizé (raumeny, skaiduly irimas).

ISsamy visy Cubicin Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Cubicin buvo registruotas ES?

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su suaugusiaisiais ir dviejuose tyrimuose su vaikais jrodyta, kad
Cubicin veiksmingai gydo infekcijas. Laikomasi nuomoneés, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Cubicin teikiama nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cubicin
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Cubicin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cubicin vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Cubicin Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cubicin

Cubicin buvo registruotas visoje ES 2006 m. sausio 19 d.

Daugiau informacijos apie Cubicin rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-11.
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