I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Kiekviename flakone yra 350 mg daptomicino (daptomycinum).

Paruo$us su 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, viename ml btina 50 mg
daptomicino.

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Kiekviename flakone yra 500 mg daptomicino (daptomycinum,).

Paruosus su 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, viename ml biina 50 mg
daptomicino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
Sviesiai geltonas arba Sviesiai rudas liofilizatas arba milteliai.

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.

Sviesiai geltonas arba Sviesiai rudas liofilizatas arba milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Daptomycin Hospira skirtas toliau nurodytoms infekcijoms gydyti (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Suaugusiesiems ir vaikams (nuo 1 iki 17 mety), sergantiems komplikuotomis odos ir minkstyjy
audiniy infekcijomis (KOMAI).

- Suaugusiesiems, sergantiems desiniosios pusés infekciniu endokarditu (DIE), sukeltu
Staphylococcus aureus. Priimti sprendimg dél daptomicino skyrimo rekomenduojama
atsizvelgiant j mikroorganizmo jautrumg antibakteriniam preparatui ir vadovaujantis patyrusiy
specialisty patarimais (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 iki 17 mety, sergantiems Staphylococcus aureus bakteriemija
(SAB). Suaugusiems, kai ji susijusi su DIE arba kOMAI, vaikams — kai ji susijusi su kOMALI.

Daptomicinas veikia tik prie§ gramteigiamas bakterijas (zr. 5.1 skyriy). UzZsikrétus keliomis
infekcijomis, kai jtariama esant gramneigiamy ir (arba) tam tikry padermiy anaerobiniy bakterijy,
daptomicing reikia skirti kartu su atitinkamu (-ais) antibakteriniu (-iais) preparatu (-ais).



D¢l tinkamo antibakteriniy preparaty skyrimo reikia atsizvelgti | visuomeneés sveikatos prieziiiros
gaires.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Klinikiniuose tyrimuose pacientams daptomicinas leistas bent 30 minuciy infuzijos biidu. Klinikinés
patirties su pacientais, kuriems daptomicinas leidziamas 2 minugiy injekcijos biidu, néra. Sis skyrimo
bidas tirtas tik su sveikais asmenimis. Visgi, palyginus su tokiy paciy doziy skyrimu 30 minuciy
trukmés intraveninés infuzijos buidu, kliniskai svarbiy daptomicino farmakokinetikos ir saugumo
profilio skirtumy nenustatyta (Zr. 4.8 ir 5.2 skyrius).

Dozavimas

Suaugusieji

- kOMALI be papildomos SAB: 4 mg/kg daptomicino skiriama vieng kartg per 24 valandas,
gydyma tesiant 7—14 pary arba kol baigsis infekcija (Zr. 5.1 skyriy).

- kOMALI su papildoma SAB: 6 mg/kg daptomicino skiriama vieng kartg per 24 valandas. Kaip
koreguoti doz¢ pacientams, turintiems inksty pazeidimy, Zr. toliau. Atsizvelgiant j tikéting
komplikacijy rizikg konkreciam pacientui, gali reikéti ilgesnio nei 14 pary gydymo.

- Patvirtintas arba jtariamas DIE, sukeltas Staphylococcus aureus: 6 mg/kg daptomicino skiriama
vieng kartg per 24 valandas. Kaip koreguoti doz¢ pacientams, turintiems inksty pazeidimy, zr.
toliau. Gydymo trukmeé turi atitikti esamas visuomenés sveikatos prieziiiros rekomendacijas.

Daptomicinas leidziamas j veng su 0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu (Zr. 6.6 skyriy).
Daptomicino negalima skirti dazniau kaip vieng karta per para.

Pries§ pradedant gydyma ir reguliariai (bent kartg per savaite) gydymo metu reikia tirti
kreatinfosfokinazés (KFK) kiekj (zr. 4.4 skyriy).

Specialiy grupiu pacientai

Inksty pazeidimas
Daugiausiai daptomicino pasalinama per inkstus.

Dél ribotos klinikinés patirties (zr. lentele ir iSnasas toliau), suaugusiems pacientams, turintiems bet
kokio laipsnio inksty pazeidimy (kreatinino klirensas [KrK1] <80 ml/min), daptomicing galima vartoti,
tik jeigu manoma, kad klinikiné nauda bus didesné uz galima rizikg. Visiems bet kokio laipsnio inksty
pazeidimy turintiems pacientams reikia atidziai stebéti inksty funkcijg ir kreatinfosfokinazés (KFK)
koncentracijg (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Daptomycin Hospira dozavimas vaikams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, nenustatytas.

1lentelé  Dozés koregavimas suaugusiems pacientams, turintiems inksty paZeidimuy,
atsizvelgiant j indikacijg ir kreatinino klirensa

Vartojimo indikacija Kreatinino klirensas Rekomenduojama dozé Pastabos
kOMAI nesant SAB
>30 ml/min 4 mg/kg vieng kartg per parg Zr. 5.1 skyriy.
<30 ml/min 4 mg/kg kas 48 valandas (1,2)
DIE arba kOMALI,
susij¢ su SAB >30 ml/min 6 mg/kg vieng karta per parg Zr. 5.1 skyriy.
<30 ml/min 6 mg/kg kas 48 valandas (1,2)
kOMAI — komplikuotos odos ir minks$tyjy audiniy infekcijos, SAB — S. aureus bakteremija
(1) Vartojimo intervalo koregavimo saugumas ir veiksmingumas kontroliuojamy klinikiniy tyrimy
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metu nevertinti, §i rekomendacija pagrjsta farmakokinetikos tyrimais (FK) ir rezultaty modeliavimu
(zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).
(2) Tokie patys dozés koregavimai, pagristi FK savanoriy organizme duomenimis ir jos rezultaty
modeliavimu, rekomenduojami suaugusiems pacientams, kuriems atlickamos hemodializés (HD) arba
nuolatiné ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD). Kai jmanoma, dializés dienomis Daptomycin
Hospira leidziama po dializés (zr. 5.2 skyriy)

Kepeny pazeidimas
Pacientams, turintiems lengva arba vidutinio sunkumo kepeny pazeidima (B klasés pagal Caildo ir Pju
(Child-Pugh) skalg), skiriamo daptomicino dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Néra duomeny
apie pacientus, turincius sunky kepeny pazeidima (C klasés pagal Child-Pugh), todél tokiems
pacientams daptomicino reikia skirti atsargiai.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams reikia skirti rekomenduojamas dozes, i§skyrus pacientus, turin¢ius sunky inksty
pazeidimg (Zr. pirmiau ir 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija (1-17 mety)

2 lentelé  Rekomenduojamas dozavimas vaikams, atsiZvelgiant j amzZiy ir indikacija
Indikacija
AmZziaus kKOMAI be SAB KOMALI su SAB
grupé
Dozavimas Gydymo trukmé Dozavimas Gydymo trukmé
5 mg/kg infuzuojama 7 mg/kg infuzuojama
12-17 mety per 30 min. kas per 30 min. kas
24 val. 24 val.
7 mg/kg infuzuojama 9 mg/kg infuzuojama
7-11 mety per 30 min. kas per 30 min. kas
24 val. 24 val.
LI Iki 14 dieny v 1)
9 mg/kg infuzuojama 12 mg/kg
2-6 mety per 60 min. kas infuzuojama per
24 val. 60 min. kas 24 val.
Nuoliki | . 10meks _ 12mglkg
<2 mety infuzuojama per 1nfu;u0J ama per
60 min. kas 24 val. 60 min. kas 24 val.

kOMALI — komplikuotos odos ir minks$tyjy audiniy infekcijos, SAB — S. aureus bakteremija.

(1) Minimali Daptomycin Hospira vartojimo trukmé SAB sergantiems vaikams nustatoma
atsizvelgiant j individualig komplikacijy rizika. Atsizvelgiant j individualig komplikacijy rizika,
Daptomycin Hospira gali tekti vartoti ilgiau kaip 14 dieny. Vaiky SAB tyrimo metu Daptomycin
Hospira buvo leista | veng vidutiniskai 12 dieny (diapazonas — 1-44 dienos). Gydymo trukme reikia
parinkti atsizvelgiant j patvirtintas metodikas.

Daptomycin Hospira leidziamas j veng iStirpintas 0,9 % natrio chlorido injekciniame tirpale (Zr.

6.6 skyriy).

Daptomycin Hospira negalima leisti dazniau kaip kartg per para.

Pries pradedant gydyma ir reguliariai (bent kas savait¢) gydymo metu reikia tirti kreatinfosfokinazés
(KFK) kiekj (zr. 4.4 skyriy).

Jaunesniems kaip vieny mety vaikams daptomicino skirti negalima, nes gali kilti poveikio raumeny,
neuromuskulinei ir (arba) nervy sistemoms (periferinei ir (arba) centrinei) rizika, kuri buvo pastebéta

naujagimiams Sunims (zr. 5.3 skyriy).




Vartojimo metodas

Suaugusiesiems daptomicinas skiriamas 30 minuciy trukmés infuzijos j veng (zr. 6.6 skyriy) arba
2 minu¢iy trukmés injekcijos j veng (zr. 6.6 skyriy) budais.

7 - 17 mety vaikams Daptomycin Hospira infuzuojamas j veng per 30 min. (Zr. 6.6 skyriy). 1 - 6 mety
vaikams Daptomycin Hospira infuzuojamas j veng per 60 min. (Zr. 6.6 skyriy).

Paruosty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai geltonos iki $viesiai rudos.
Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendroiji informacija

Jeigu pradéjus gydyma daptomicinu nustatoma, kad infekcijos Zidinys néra KOMALI arba DIE, reikia
apsvarstyti galimybe skirti kitokj antibakterinj gydyma, kurio veiksmingumas gydant konkrecios (-iy)
rusies (-iy) infekcija (-as) nustatytas.

Anafilaksinés ir padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta praneSimy apie vartojant daptomicing pasireiS$kusias anafilaksines ir padidéjusio jautrumo
reakcijas. Jeigu vartojant daptomicing pasireiskia alerginé reakcija, vartojimg reikia nutraukti ir pradéti
atitinkamg gydymg.

Plaudiy uzdegimas

Klinikiniuose tyrimuose nustatyta, kad daptomicinas neveiksmingas gydant plauciy uzdegima, todél
Daptomycin Hospira neindikuojamas plau¢iy uzdegimui gydyti.

DIE, sukeltas Staphvlococcus aureus

patirtimi su 19 pacienty (zr. poskyri ,,Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems* 5.1 skyriuje).
Daptomicino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety, sergantiems
Staphylococcus aureus sukeltu desinés pusés infekciniu endokarditu (DIE), nenustatyti.

Gydant pacientus, sergancius voztuvo protezo infekcijomis arba kairiosios pusés infekciniu
endokarditu, sukeltu Staphylococcus aureus, daptomicino veiksmingumo nenustatyta.

Giliosios infekcijos

Pacientams, turintiems giliyjy infekcijy, reikia nedelsiant atlikti visas reikiamas chirurgines operacijas
(pvz., zaizdos sutvarkymo, protezy Salinimo, voztuvy keitimo operacijas).

Enterokokinés infekcijos

Nepakanka jrodymy, kad biity galima daryti iSvadas del galimo daptomicino klinikinio veiksmingumo
pries infekcijas, sukeltas enterokoky, jskaitant Enterococcus faecalis ir Enterococcus faecium. Be to,
nenustatytos daptomicino dozavimo schemos, kurios galéty biiti tinkamos, gydant enterokokines
infekcijas (su bakteriemija arba be jos). Gauta praneSimy apie nesékmingg enterokokiniy infekcijy,
kurias dazniausiai lydéjo bakteriemija, gydyma daptomicinu. Tam tikrais atvejais gydymo nesékmé



buvo susijusi su tuo, kad gydymas buvo skirtas esant mikroorganizmy, kurie mazai jautris arba
visiSkai atspartis daptomicinui (zr. 5.1 skyriy).

Nejautras mikroorganizmai

Vartojant antibakterinius preparatus gali sustipréti jiems nejautriy mikroorganizmy ves¢jimas. Jeigu
gydymo metu i§sivysté superinfekcija, reikia imtis atitinkamy priemoniy.

Su Clostridioides difficile susijes viduriavimas (CDSV)

Vartojant daptomicing pranesta apie CDSV (zr. 4.8 skyriy). Itarus ar patvirtinus CDSV reikia nutraukti
daptomicino vartojima ir pradéti atitinkama gydyma pagal klinikines indikacijas.

Vaistiniy preparaty saveika ir poveikis laboratoriniams rodmenims

Laboratoriniams tyrimams naudojant tam tikras rekombinacines tromboplastino medziagas pastebéta,
kad neteisingai nustatomas pailgéjes protrombino laikas (angl. Prothrombin Time, PT) ir padidéjes
tarptautinis sunormintas rodiklis (angl. International Normalised Ratio, INR) (Zr. 4.5 skyriy).

Kreatinfosfokinazé ir miopatija

Gauta prane$imy apie gydant daptomicinu padidéjusig kreatinfosfokinazés (KFK, MM izofermento)
koncentracija plazmoje, susijusig su raumeny skausmu ir (arba) silpnumu, miozito, mioglobinemijos ir
rabdomiolizés atvejais (zr. 4.5, 4.8 ir 5.3 skyrius). Klinikiniuose tyrimuose zymus KFK padidéjimas
plazmoje iki >5 kartus nuo virSutinés normos ribos (VNR) be su raumenimis susijusiy simptomy
dazniau nustatytas daptomicinu gydytiems pacientams (1,9 %), palyginus su palyginamajj vaistinj
preparatg vartojusiais pacientais (0,5 %). Todél biitina atsizvelgti j $ias rekomendacijas:

- KFK koncentracija plazmoje visiems pacientams reikia matuoti atliekant pradinj vertinimg ir
reguliariais intervalais (ne reciau kaip kartg per savaite) gydymo metu.

- Pacientams, turintiems padidéjusig miopatijos i$sivystymo rizika, KFK reikia matuoti dazniau
(pvz., kas 2-3 paras bent jau per pirmasias dvi gydymo savaites). Tai, pavyzdziui, gali bati
pacientai, turintys bet kokio laipsnio inksty pazeidima (kreatinino klirensas <80 ml/min; dar Zr.
4.2 skyriy), iskaitant pacientus, kuriems atliekama hemodializé arba NAPD, ir pacientai,
vartojantys kity vaistiniy preparaty, kuriy sgsaja su miopatija zinoma (pvz., HMG-CoA
reduktazés inhibitoriy, fibraty ir ciklosporino).

- Negalima atmesti galimybés, kad pacientams, kuriy KFK koncentracija pradinio vertinimo metu
daugiau kaip 5 kartus didesné nei virSutiné normos riba, kyla rizika, jog Sis rodmuo gydymo
daptomicinu metu dar labiau padidés. | tai reikia atsizvelgti pradedant gydymg daptomicinu ir,
jeigu daptomicinas skiriamas, tokius pacientus reikia stebéti dazniau kaip vieng kartg per
savaite.

— Daptomycin Hospira negalima skirti pacientams, vartojantiems Kity vaistiniy preparaty,
susijusiy su miopatija, iSskyrus atvejus, kai nusprendziama, jog tikétina nauda pacientui didesné
uz galimg rizika.

- Gydomus pacientus reikia reguliariai stebéti dél bet kokiy pozymiy ir simptomy, kurie gali
reik$ti miopatijg.

- Visiems pacientams, kuriems pasireiskia nepaaiskinamas raumeny skausmas, jautrumas,
nusilpimas arba spazmai, reikia stebéti KFK koncentracijg kas 2 paras. Gydyma Daptomycin
Hospira reikia nutraukti, jeigu pasireiskia nepaaiSkinamy su raumenimis susijusiy simptomy ir
KFK koncentracija daugiau kaip 5 kartus didesné uz virSuting normos ribg.

Periferiné neuropatija

Pacientus, kuriems gydymo daptomicinu metu pasireiskia perifering neuropatija galin¢iy reiksti
pozymiy ir simptomy, reikia istirti ir apsvarstyti gydymo daptomicinu nutraukimo galimybe (Zr. 4.8 ir
5.3 skyrius).



Vaiky populiacija

Jaunesniems kaip vieny mety vaikams daptomicino skirti negalima, nes gali kilti poveikio raumeny,
neuromuskulinei ir (arba) nervy sistemoms (periferinei ir (arba) centrinei) rizika, kuri buvo pastebéta
naujagimiams Sunims (zr. 5.3 skyriy).

Eozinofilinis plaudiy uzdegimas

Gauta prane$imy apie daptomicing vartojusiems pacientams iSsivysciusj eozinofilinj plauciy uzdegima
(zr. 4.8 skyriy). Daugumoje tokiy su daptomicino vartojimu susijusiy atvejy, pacientams pasireiské
kar§¢iavimas, dispnéja su hipoksiniu kvépavimo nepakankamumu ir nustatyta difuziniy plauciy
infiltraty arba besiorganizuojanti pneumonija. Dauguma sutrikimy pasireiské daugiau kaip po

2 gydymo daptomicinu savaiciy ir palengvéjo nutraukus daptomicino vartojimg ir pradéjus gydyti
steroidais. Pranesta apie eozinofilinio plau¢iy uzdegimo pasikartojimg vél pradéjus vartoti vaistinj
preparata. Pacientams, kuriems pasireiSkia tokiy poZymiy ir simptomy daptomicino vartojimo metu,
reikia atlikti skuby medicininj vertinima (jskaitant, jeigu reikia, bronchoalveolinj lavaza), kad biity
galima atmesti kitas priezastis (pvz., baktering infekcija, grybeling infekcija, parazitus, kity vaistiniy
preparaty poveikj). Gydyma daptomicinu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti gydyti sisteminiais
steroidais, jeigu reikia.

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos

Gauta praneSimy apie vartojant daptomicing pasireiSkusias sunkias odos nepageidaujamas reakcijas,
jskaitant reakcija i vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) bei vezikulobuliozinj i§bérimg su gleivinés pazeidimu
arba be jo — Stevens-Johnson sindromg (SJS) ar toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), kurie gali sukelti
pavojy gyvybei ar net baigtis mirtimi (Zr. 4.8 skyriy). ISrasant vaistinj preparata, pacientai turi biiti
informuoti apie pozymius ir simptomus, biidingus sunkioms odos reakcijoms, ir atidZiai stebimi. Jei
pasireiksty Sioms reakcijoms biidingy pozymiy ar simptomuy, reikia nedelsiant nutraukti daptomicino
vartojimg ir jvertinti kitokio gydymo galimybe. Pacientui, kuriam vartojant daptomicing pasireiské
sunki odos nepageidaujama reakcija, daugiau nickada jo vartoti negalima.

Tubulointersticinis nefritas

Daptomicinui esant rinkoje, gauta praneSimy apie tubulointersticinio nefrito (TIN) atvejus. Jei
daptomicing vartojantis pacientas pradéty karsciuoti, jj iSberty, atsirasty eozinofilija ir (arba) naujai
sutrikty inksty funkcija ar pasunkéty esamas jos sutrikimas, tai jj reikia istirti. Jtarus TIN, reikia
nedelsiant nutraukti daptomicino vartojimg bei imtis atitinkamy gydymo ir (arba) kitokiy priemoniy.

Inksty pazeidimas

Gauta prane§imy apie vartojant daptomicino iSsivysciusj inksty pazeidimg. Esant sunkiam inksty
pazeidimui savaime gali padidéti daptomicino koncentracija ir taip pat miopatijos iSsivystymo rizika
(zr. pirmiau).

Suaugusiems pacientams, kuriy kreatinino klirensas <30 ml/min, reikia koreguoti daptomicino
vartojimo intervalg (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Vartojimo intervaly koregavimo saugumas ir
farmakokinetinio modeliavimo duomenimis. Daptomicing tokiems pacientams galima skirti, tik jeigu
manoma, kad klinikiné nauda bus didesné uz galima rizika.

Pries pradedant gydyma daptomicinu pacientams, jau turintiems tam tikro laipsnio inksty pazeidima
(kreatinino klirensas <80 ml/min), skiriant daptomicino reikia elgtis atsargiai. Patartina reguliariai
stebéti §iy pacienty inksty funkcija (zr. 5.2 skyriy).

Be to, papildomai inksty funkcija patartina stebéti, jeigu kartu vartojama vaistiniy preparaty, kurie gali
turéti nefrotoksinj poveikj, neatsizvelgiant j esamg inksty funkcija (Zr. 4.5 skyriy).



Daptomicino dozavimas vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nenustatytas.
Nutukimas

Nutukusiems asmenims, kuriy kiino masés indeksas (KMI) >40 kg/m?, ta¢iau kreatinino klirensas
>70 ml/min, daptomicino AUCy., buvo reikSmingai padidéjes (vidutiniskai 42 % didesnis), palyginti
su $ia verte, nustatyta atitinkamiems nenutukusiems kontrolés grupés asmenims. Apie daptomicino
saugumag ir veiksminguma labai nutukusiems Zmonéms informacija ribota, tod¢l rekomenduojama
elgtis atsargiai. Visgi jrodymy, kad reikia mazinti dozg, §iuo metu néra (Zr. 5.2 skyriy).

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio., t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Citochromas P450 (CYP450) daptomicino metabolizmo neveikia arba veikia mazai. Mazai tikétina,
kad daptomicinas slopins ar suZadins vaistiniy preparaty, kurie metabolizuojami veikiant P450
sistemai, metabolizma.

Tirta daptomicino saveika su aztreonamu, tobramicinu, varfarinu ir probenecidu. Daptomicinas
neturéjo poveikio varfarino ir probenecido farmakokinetikai ir Sie vaistiniai preparatai nekeité
daptomicino farmakokinetiniy savybiy. Aztreonamas daptomicino farmakokinetikg veiké
nereik§mingai.

Skiriant daptomicing kartu su tobramicinu 30 minuciy trukmés infuzijos j vena budu, kai daptomicino
dozé buvo 2 mg/kg, nedideliy daptomicino ir tobramicino farmakokinetikos pokyc€iy nustatyta, taciau
jie nebuvo statistiskai reik§mingi. Daptomicino sgveika su tobramicinu skiriant patvirtintas
daptomicino dozes nezinoma. Daptomicing su tobramicinu reikia skirti atsargiai.

Daptomicino skyrimo kartu su varfarinu patirtis ribota. Daptomicino tyrimy su kitais
antikoaguliantais, iSskyrus varfaring, neatlikta. Pacientams, vartojantiems daptomicing ir varfarina,
kelias pirmasias paras po gydymo Daptomycin Hospira pradzios reikia stebéti antikoaguliacinj
poveiki.

Daptomicino vartojimo kartu su kitais miopatijg galinCiais sukelti vaistiniais preparatais (pvz., HMG-
CoA reduktazés inhibitoriais) patirtis ribota. Taciau kai kuriems suaugusiems pacientams,
vartojusiems vieng i$ $iy vaistiniy preparaty tuo pat metu kaip daptomicing, nustatyta KFK
koncentracijos padidéjimo ir rabdomiolizés atvejy. Gydymo daptomicinu metu rekomenduojama, jei
galima, laikinai nutraukti kity su miopatija susijusiy vaistiniy preparaty vartojima, i§skyrus tuos
atvejus, kai vartojimo kartu nauda didesné uz rizika. Jeigu negalima iSvengti tokiy vaistiniy praparaty
skyrimo kartu, KFK koncentracijg reikia matuoti dazniau kaip vieng kartg per savaitg, o pacientus
atidziai stebéti, ar néra pozymiy ir simptomy, galin¢iy reiksti miopatija. (Zr. 4.4, 4.8 ir 5.3 skyrius).

Daugiausiai daptomicino pasalinama inksty filtracijos bidu, todél koncentracija plazmoje gali padidéti
vartojant kartu su vaistiniais preparatais, silpninanciais inksty filtracijg (pvz., NVNU ir COX-2
inhibitoriais). Be to, skiriant kartu gali pasireiksti su papildomu poveikiu inkstams susijusi
farmakodinaminé¢ sgveika, tod¢l patariama atsargiai skirti daptomicing kartu su bet kokiu kitu vaistiniu
preparatu, kurio yra zinomas inksty filtracijg silpninantis poveikis.

Poregistracinio tyrimo metu pranesta apie daptomicino sgveikos su tam tikrais reagentais, naudojamais
kai kuriuose laboratoriniuose protrombino laiko / tarptautinio sunorminto rodiklio (PT / INR)
tyrimuose, atvejus. Dél Sios sgveikos neteisingai nustatytas pailgéjes PT ir padidéjes INR. Jeigu
daptomicing vartojantiems pacientams nustatomi nepaaisSkinami PT / INR rodikliy pakitimai, reikia
atsizvelgti | galima in vitro sgveika su laboratoriniais tyrimais. Klaidingy rezultaty tikimybe galima



sumazinti imant méginius PT arba INR tyrimui mazdaug tuo laiku, kai daptomicino koncentracija
plazmoje maziausia (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Klinikiniy duomeny apie daptomicino vartojimg néStumo metu néra. Bandymai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumui, embriono ir (arba) vaisiaus vystymuisi,

gimdymui ar postnataliniam vystymuisi nerodo (zr. 5.3 skyriy).

Daptomycin Hospira néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus, t. y. tik
jeigu tikétina nauda didesné uz galimg rizika.

Zindymas

Vieno atvejo su zmonémis tyrime daptomicino vieng kartg per parg buvo leidziama j veng Zindyvei
(28 paras po 500 mg dozg per para), o 27-3ja parg 24 valandas rinkti pacientés pieno méginiai.

Didziausia daptomicino koncentracija, iSmatuota motinos piene, buvo 0,045 pg/ml. Tai maza
koncentracija. Visgi, kol néra daugiau patirties, daptomicino vartojima Zindyvéms reikia nutraukti.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie daptomicino poveikj vaisingumui néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio arba
netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui nerodo (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

Atsizvelgiant | nepageidaujamas reakcijas, apie kurias pranesta, manoma, kad daptomicinas neturi
veikti gebéjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniuose tyrimuose daptomicing vartojo 2 011 suaugusiy tiriamyjy. Per $iuos tyrimus 1 221
tiriamasis vartojo 4 mg/kg doze karta per para (1 108 i$ jy buvo pacientai, o 113 — sveiki savanoriai);
460 tiriamyjy vartojo 6 mg/kg doze kartg per parg (304 i$ jy buvo pacientai, o 156 — sveiki savanoriai).
Vaiky tyrimy metu daptomicing vartojo 372 ligoniai, i$ jy 61 — vienkarting doze, o 311 — kursg
kOMALI arba SAB gydyti (paros dozés svyravo nuo 4 mg/kg iki 12 mg/kg). Nepageidaujamy reakcijy
(t. y. tyréjo ivertinty kaip galbiit susijusiy; tikétina, kad susijusiy arba tikrai susijusiy su vaistiniu
preparatu) daznis daptomicino ir palyginamojo vaistinio preparato grupése buvo, remiantis
pranesSimais, panasus.

Dazniausiai buvo pranesta apie $ias nepageidaujamas reakcijas (pasireiské daznai (nuo >1/100 iki
<1/10)):

grybelines infekcijas, Slapimo taky infekcijas, balkSvagrybio (lot. Candida) sukelta infekcija, anemija,
nerima, nemigg, svaigulj, galvos skausma, hipertenzija, hipotenzija, skrandzio, Zarnyno ir pilvo
skausma, pykinimg, vémima, viduriy uzkietéjima, viduriavima, meteorizma, dujy kaupimasi ir viduriy
pltima, patologinius kepeny funkcijos rodmenis (padidéjes alaninaminotransferazés (ALT),
aspartataminotransferazés (AST) arba Sarminés fosfatazés (SF) kiekis), bérima, niezulj, galiniy
skausma, kreatinfosfokinazés (KFK) kiekio padidéjima, infuzijos vietos reakcijg, pireksija, astenija.

Reciau pranesta apie tokias sunkesnes nepageidaujamas reakcijas: padidéjusio jautrumo reakcijas,
eozinofiling pneumonijg (kartais tai biidavo besiorganizuojanti pneumonija), vaistinio preparato



sukeltg reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VBESS), angioneurozing edema ir

rabdomiolize.

Nepageidaujamy reakcijy lentelé

Gauta prane$imy apie toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas, pasireiSkusias vaistinio preparato
vartojimo ir stebéjimo laikotarpiu, kuriy daznis apibiidintas §iomis sutartinémis sgvokomis: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki

<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus

duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateiktas mazé¢jancio sunkumo tvarka.

3 lentelé. Nepageidaujami reiskiniai pagal pranesimus klinikiniy tyrimu metu ir poregistraciniu

laikotarpiu
Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujami reiskiniai
Infekcijos ir infestacijos Daznas: Grybelinés infekcijos, Slapimo taky infekcija, balk§vagrybio
sukelta infekcija
Nedaznas: Fungemija
Daznis Su Clostridioides difficile susij¢s viduriavimas **
nezinomas*:
Kraujo ir limfinés sistemos Daznas: Anemija
sutrikimai Nedaznas: Trombocitemija, eozinofilija, padidéjes tarptautinis
sunormintas rodiklis (INR), leukocitozé
Retas: Pailgéjes protrombino laikas (PT)
\Daznis Trombocitopenija
nezinomas*:
Imunings sistemos sutrikimai  |Daznis Padidéjes jautrumas**, nurodytas pavieniuose
nezinomas*: savanoriSkuose praneSimuose, be kita ko jskaitant
angioneurozing edemg, pulmoniné eozinofilija, burnaryklés
tinimo pojltis, anafilaksija**, infuzijos sukeltos reakcijos,
iskaitant $iuos simptomus: tachikardija, Svokstima,
pireksija, sastingj, sisteminj paraudima, galvos svaigima,
sinkope ir metalo skonj burnoje
Metabolizmo ir mitybos Nedaznas: Sumazéjes apetitas, hiperglikemija, elektrolity pusiausvyros
sutrikimai sutrikimas
Psichikos sutrikimai Daznas: INerimas, nemiga
INervy sistemos sutrikimai Daznas: Svaigulys, galvos skausmas
Nedaznas: Parestezija, skonio pojiicio sutrikimas, tremoras, akiy
suerzininas
Daznis Periferiné neuropatija**
ezinomas*:
Ausy ir labirinty sutrikimai Nedaznas: Galvos svaigimas
Sirdies sutrikimai Nedaznas: Supraventrikuliné tachikardija, ekstrasistolija
Kraujagysliy sutrikimai Daznas: Hipertenzija, hipotenzija
Nedaznas: Paraudimai
Kveépavimo sistemos, kratinés |Daznis Eozinofilinis plau¢iy uzdegimas'**, kosulys
lastos ir nezinomas*:

tarpuplaucio sutrikimai
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Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujami reiskiniai

Virskinimo trakto sutrikimai  |Daznas: Skrandzio ir (arba) Zarnyno ir pilvo skausmas, pykinimas,
vémimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, meteorizmas,
dujy kaupimasis ir viduriy piitimas

Nedaznas: Dispepsija, glositas

Kepeny, tulzies ptslés ir lataky |Daznas: Patologiniai kepeny funkcijos rodmenys? (padidéjes

sutrikimai alaninaminotransferazés (ALT), aspartataminotransferazés
(AST) arba Sarminés fosfatazés (SF) kiekis)

Retas: Gelta
Odos ir poodinio audinio Daznas: Bérimas, niezulys
sutrikimai Nedaznas: Dilgéliné
Daznis Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (angl. AGEP),
nezinomas*: reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(angl. DRESS)**, vezikulobuliozinis i§bérimas su gleivinés
pazeidimu arba be jo (SJS arba TEN)**

Skeleto, raumeny ir jungiamojo [Daznas: Galiiniy skausmas, kreatinfosfokinazés (KFK)? kiekio

audinio sutrikimai serume padidéjimas

Nedaznas: Miozitas, padidéjes mioglobino kiekis, raumeny silpnumas,
raumeny skausmas, artralgija, laktatdehidrogenazés (LDH)
kiekio serume padidéjimas , raumeny méslungis

Daznis Rabdomiolizé**

nezinomas*:

Inksty ir Slapimo taky Nedaznas: Inksty pazeidimas, jskaitant inksty funkcijos sutrikimg ir

sutrikimai inksty nepakankamuma, kreatinino kiekio serume

adidéjimas
\Daznis Tubulointersticinis nefritas (TIN)**
nezinomas*

Lytinés sistemos ir krities Nedaznas: Vaginitas

sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Daznas: Reakcijos infuzijos vietoje, pireksija, astenija

vartojimo vietos pazeidimai  |NedaZnas: Nuovargis, skausmas

* Remiantis poregistraciniu laikotarpiu gautais praneS$imais. Kadangi praneSimai apie Sias reakcijas
pateikti savanoriskai ir visos populiacijos dydis nezinomas, patikimai jvertinti jy daznio nejmanoma,
todél jis apibiidinamas kaip nezinomas.

** 7r. 4.4 skyriy.

"'Nors sergamumas eozinofiliniu plau¢iy uzdegimu, susijusiu su daptomicinu, nezinomas, iki $iol
gauta labai mazai spontaniniy praneSimy apie $ig ligg (<1/10 000).

2 Tam tikrais miopatijos su padidéjusiu KFK kiekiu ir raumeny simptomais atvejais pacientams buvo
padidéjes ir transaminaziy kiekis. Sis transaminaziy kiekio padidéjimas grei¢iausiai buvo susijes su
poveikiu skeleto raumenims. Dauguma atvejy transaminazes padidéjo iki 1-3 toksiSkumo laipsnio, o
nutraukus gydyma sutrikimas praeidavo.
3 Tais atvejais, kai buvo galima gauti pagrindimui reikalingos klinikinés informacijos apie pacientus ,
nustatyta, kad mazdaug 50 % atvejy pasireiSké pacientams, turéjusiems inksty pazeidimy pries
gydyma arba kartu vartojusiems vaistiniy preparaty, kuriy poveikis sukelti rabdomiolizg yra Zinomas.

Daptomicino skyrimo 2 minuciy trukmés injekcijos j veng biidu saugumo duomenys gauti i§ dviejy
farmakokinetikos tyrimy su sveikais suaugusiais savanoriais. Remiantis $iy tyrimy rezultatais, abiejy
daptomicino skyrimo metody (2 minuciy trukmés injekcijos j veng ir 30 minuciy trukmés infuzijos |
veng) saugumo ir toleravimo duomenys panasiis. Svarbiy vietinio toleravimo ir nepageidaujamy

reakcijy pobtdZzio bei daznio skirtumy nenustatyta.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline prane$imo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atveju rekomenduojama skirti palaikomgjj gydyma. Daptomicinas 1étai $alinamas 1§
organizmo hemodializés budu (per 4 valandas pasiSalina mazdaug 15 % suvartotos dozés) arba
peritoninés dializés budu (per 48 valandas pasiSalina mazdaug 11 % suvartotos dozés).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antibakteriniai sisteminio vartojimo preparatai, kiti antibakteriniai preparatai,
ATC kodas — JO1XX09

Veikimo mechanizmas

Daptomicinas — tai natiiralus cikliniy lipopeptidy preparatas, veikiantis tik gramteigiamas bakterijas.
Vaistinis preparatas veikia riSdamasis (esant kalcio jony) su bakterijy membranomis Igstelés augimo ir
stacionariosios fazés metu ir sukeldamas depoliarizacija, dél kurios staigiai slopinama baltymy, DNR

ir RNR sintezé. Dél to bakterijos lastelé Ziiva kylant nezymiai lastelés lizei.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

In vitro ir in vivo gyviiny modeliuose daptomicinui biidingas staigus nuo koncentracijos priklausomas
baktericidinis veikimas prie§ gramteigiamus mikroorganizmus. Gyviiny modeliuose in vivo skiriant
pavienes dozes, atitinkancCias suaugusio Zmogaus vieng kartg per parg suvartotas 4 mg/kg ir 6 mg/kg
dozes, AUC / MSK ir Cmax / MSK koreliacija rodé veiksminguma ir prognozuota bakterijy
naikinamaja galig.

Atsparumo mechanizmai

Gauta praneSimy apie mazai jautrias daptomicinui padermes, ypa¢ gydant pacientus, sergan¢ius
sunkiai gydomomis infekcijomis ir (arba) skiriant vaistinio preparato ilgesnj perioda. Daugiausia
prane$imy apie gydymo nes¢kmes gauta gydant Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis arba
Enterococcus faecium uzsikrétusius pacientus, jskaitant pacientus, turinius bakteriemija, sukeltg tam
tikry mikroorganizmy, kurie mazai jautriis arba visiskai atspartis gydymui daptomicinu.

Atsparumo daptomicinui mechanizmas (-ai) dar nevisiskai nustatytas (-1).
Kritiniai taskai

Europos antimikrobiniy preparaty jautrumo tyrimy komitetas (EUCAST) nustaté Siuos minimalios
slopinamosios koncentracijos (MSK) stafilokokams ir streptokokams (iSskyrus S. pneumoniae)
kritinius taskus: jautrus <1 mg/l, atsparus >1 mg/I.

Jautrumas

Tam tikry atspariy rusiy paplitimas gali skirtis jvairiose geografinése srityse ir skirtingu metu, todél
pageidautina atsizvelgti j vietos informacijg apie atsparumg, ypa¢ gydant sunkias infekcijas. Jeigu
atsparumo paplitimo duomenys rodo, kad vaistinio preparato veiksmingumas bent keliy rasiy
patogenams abejotinas, reikalui esant reikia kreiptis patyrusiy specialisty pagalbos.
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4 lentelé Daptomicinui paprastai jautrios rusys ir i§ prigimties atspariis mikroorganizmai

Paprastai jautrios risys

Staphylococcus aureus*

Staphylococcus haemolyticus

Koagulazés negaminantys stafilokokai

Streptococcus agalactiae*

Streptococcus dysgalactiae porusis equisimilis*

Streptococcus pyogenes*

G grupés streptokokai

Clostridium perfringens

Peptostreptococcus riSys

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramneigiami mikroorganizmai

* pazymeétos risys, pries kurias klinikiniuose tyrimuose nustatytas pakankamas vaistinio preparato
veiksmingumas.

Klinikinis veiksmingumas suaugusiesiems

Dviejuose klinikiniuose komplikuoty odos ir minkstyjy audiniy infekcijy tyrimuose 36 % daptomicinu
gydyty suaugusiy pacienty atitiko sisteminio uzdegiminio atsako sindromo (SUAS) kriterijus.
Dazniausiai gydomos infekcijos buvo zaizdy infekcijos (38 % pacienty), o 21 % pacienty buvo
gydomi stambiis ptliniai. Priimant sprendimg dél daptomicino vartojimo reikia atsizvelgti j §j gydyty
pacienty populiacijos apribojima.

Kontroliuojamame atsitiktiniy im¢iy, atvirajame tyrime su 235 suaugusiais pacientais, serganciais
Staphylococcus aureus sukelta bakteriemija (t. y. pries skiriant pirmajg doz¢ nustatyta bent viena
Staphylococcus aureus atzvilgiu teigiama kraujo kultiira), 19 i§ 120 daptomicinu gydyty pacienty
atitiko DIE kriterijus. 11 i8$ $iy 19 pacienty buvo uzsikréte meticilinui jautriu, o 8 pacientai —
meticilinui atspariu Staphylococcus aureus. Sékmingo DIE serganciy pacienty gydymo daznis
pateiktas toliau esancioje lenteléje.

5 lentelé DIE serganciy pacienty sékmingo gydymo daZnis

- . . . . Sékmingo gydymo

Populiacija Daptomicinas Palyginamasis . .
s . skirtumai
vaistinis
preparatas
n/N (%) n/N (%) Daznis (95 % PI)

Ketinama gydyti (angl. ITT) populiacija
DIE 8/19 (42,1 %) 7/16 (43,8 %) | —1,6 % (-34,6;31,3)
Protokoliné (angl. PP) populiacija
DIE 6/12 (50,0 %) 4/8 (50,0 %) | 0,0 % (—44,7; 44,7)

Dél persistuojancios arba pasikartojancios Staphylococcus aureus infekcijos gydymas nebuvo
s¢kmingas 19/120 (15,8 %) daptomicing vartojusiy pacienty, 9/53 (16,7 %) vankomicing vartojusiy
pacienty ir 2/62 (3,2 %) antistafilokokinj pusiau sintetinj peniciling vartojusiy pacienty. I§ iy
nesékmingo gydymo atvejy, $esi daptomicinu gydyti pacientai ir vienas vankomicinu gydytas
pacientas buvo uzsikréte Staphylococcus aureus, pries kuriuos veiksminga daptomicino MSK gydymo
metu arba po jo did¢jo (Zr. anksCiau ,,Atsparumo mechanizmai‘ ). Dauguma pacienty, kuriy gydymas
dél persistuojancios arba pasikartojancios Staphylococcus aureus infekcijos nebuvo sékmingas, sirgo
giliyjy audiniy infekcijomis ir jiems nebuvo taikytas biitinas chirurginis gydymas.
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Klinikinis veiksmingumas vaikams

Daptomicino saugumas ir veiksmingumas 1-17 mety vaikams, sirgusiems gramteigiamy sukéléjy

sukelta KOMALI, jvertinti tyrimo DAP-PEDS-07-03 metu. Pacientai jtraukti etapais j i§ anksto

numatytas amziaus grupes, jiems buvo leidziamos nuo amziaus priklausomos dozés 1 karta per parg

iki 14 dieny tokia tvarka:

. amziaus grupé Nr. 1 (n=113): 12-17 mety — 5 mg/kg daptomicino arba jprastinis palyginamasis
gydymas (IPG);

. amziaus grupé Nr. 2 (n = 113): 7-11 mety — 7 mg/kg daptomicino arba [PG;

. amziaus grupé Nr. 3 (n = 125): 2-6 mety — 9 mg/kg daptomicino arba JPG;

. amziaus grupé Nr. 4 (n =45): nuo 1 iki < 2 mety — 10 mg/kg daptomicino arba JPG.

Pagrindinis tyrimo DAP-PEDS-07-03 tikslas buvo jvertinti gydymo sauguma. Vienas i$ antriniy tiksly
buvo palyginti pagal amziy parinkty daptomicino doziy j veng ir jprastinio gydymo veiksminguma.
Pagrindin¢ veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo uzsakovo apibrézta klinikiné baigtis pasveikimo
patvirtinimo (angl. test of cure, TOC) momentu, aklu biidu nustatyta direktoriaus medicinai. Sio
tyrimo metu gydyti 389 tiriamieji (256 daptomicinu ir 133 — jprastai). Palankiy klinikiniy baigciy
daznis visy populiacijy daptomicino ir [PG grupéms buvo panasus — tai patvirtina pagrindinés
veiksmingumo /77T populiacijai analizés duomenis.

6 lentele  UzZsakovo apibrézty klinikiniy baig¢iy pasveikimo patvirtinimo (70C) momentu

santrauka
Palankios klinikinés baigtys vaikams, sirgusiems kOMAI
Daptomicinas Palyginamasis
E IN (%) gydymas % skirtumas
0 /N (%)
Numatyti gydyti 227/257 (88,3 %) 114/132 (86,4 %) 2,0
paciental
Modifikuota numatyty 40,0 (g3 6 9) 92/105 (87,6 %) 0,9
gydyti pacienty dalis
Buvo galima jvertinti 204/207 (98,6 %) 99/99 (100 %) 1,5
kliniskai
Buvo galima jvertinti 164/167 (98,2 %) 78/78 (100 %) 1,8

mikrobiologiskai (MFE)

Bendras terapinio atsako daznis daptomicino ir [SG grupiy pacientams, sirgusiems MRSA, MSSA ir
Streptococcus pyogenes sukeltomis infekcinémis ligomis, taip pat buvo panasus (Zr. ME populiacijos
duomenis lenteléje zemiau). Atsako daznis abejy grupiy pacientams, sirgusiems §iy dazny sukéléjy
sukeltomis infekcinémis ligomis, vir§ijo 94 %.

7 lentelé  Bendro terapinio atsako duomeny santrauka pagal pradinio sukéléjo rusis (ME

populiacija)
Bendras palankiy baigciy * daZnis vaikams,
Sukéléi sergantiems kOMAI
ukéléjas /N (%)
Daptomicinas Palyginamasis gydymas

Meticilinui jautriis Staphylococcus aureus o o
(MSSA) 68/69 (99 %) 28/29 (97 %)
Meticilinui atspartis Staphylococcus o o
aureus (MRSA) 63/66 (96 %) 34/34 (100 %)
Streptococcus pyogenes 17/18 (94 %) 5/5 (100 %)

2 Tiriamieji, pasieke palankig kliniking baigtj (klinikinj pasveikimg arba pageréjima) ir palankia mikrobiologing baigtj (pagal
kiekybinj sukéléjy atsaka — sunaikinti arba tikétinai sunaikinti), priskirti prie pasiekusiy palankia teraping baigti.
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Daptomicino saugumas ir veiksmingumas 1-17 mety vaikams, sirgusiems Staphylococcus aureus
sukelta bakteremija, jvertinti tyrimo DAP-PEDBAC-11-02 metu. Pacientai randomizuoti santykiu 2:1
] Zemiau nurodytas amziaus grupes, jiems buvo leidziamos nuo amziaus priklausomos dozés 1 karta
per para iki 42 dieny tokia tvarka:

. amziaus grupé Nr. 1 (n=21): 12-17 mety — 7 mg/kg daptomicino arba jprastinis palyginamasis
gydymas (IPG);

. amziaus grupé Nr. 2 (n = 28): 7-11 mety — 9 mg/kg daptomicino arba [PG;

. amziaus grupé Nr. 3 (n =32): 1-6 mety — 12 mg/kg daptomicino arba [PG.

Pagrindinis tyrimo DAP-PEDBAC-11-02 tikslas buvo palyginti j veng leidziamo daptomicino ir [PG
antibiotiky sauguma. Antriniai tikslai buvo $ie: klinikiné baigtis — klinikinis atsakas (palankus
[pasveikimas arba pageréjimas], nepalankus, nejvertinamas), vertintojo nustatytas aklu biidu 70C
vizito metu, ir mikrobiologinis atsakas (palankus, nepalankus, nejvertinamas) pagal poveikj pradiniam
infekcijos sukeléjui, nustatytas 7OC metu.

Sio tyrimo metu i3 viso gydytas 81 tiriamasis (55 — daptomicinu, 26 — jprastai). Pacienty nuo 1
iki < 2 mety amziaus ] §j tyrima nejtraukta. Visy populiacijy daptomicino ir [PG grupéms palankaus

klinikinio atsako daznis buvo panasus.

8 lentelé TOC metu aklu biidu vertintojy nustatyty klinikiniy baigciy santrauka

Palankios klinikinés baigtys
SAB sergantiems vaikams

Palyginamasis
Daptomicinas gydymas
n/N (%) n/N (%) Skirtumas (%)
Modifikuota numatyta gydyti
populiacija (MITT) 46/52 (88,5 %) 19/24 (79,2 %) 9,3 %
Pagal mikrobiologinius
duomenis
modifikuota numatyta gydyti
populiacija (mMITT) 45/51 (88,2 %) 17/22 (77,3 %) 11,0 %
Kliniskai jvertinami atvejai (CE) 36/40 (90,0 %) 9/12 (75,0 %) 15,0 %

9 lentelé  Mikrobiologinés baigtys TOC metu daptomicino ir ISG grupiy pacientams,
sirgusiems MRSA ir MSSA sukeltomis infekcinémis ligomis, (mMITT populiacija)

Palankios mikrobiologinés baigtys
SAB sergantiems vaikams
Sukéléjas n/N (%)
Daptomicinas Palyginamasis
gydymas
Meticilinui jautris Staphylococcus aureus (MSSA) 43/44 (97,7 %) 19/19 (100,0 %)
Meticilinui atspariis Staphylococcus aureus (MRSA) 6/7 (85,7 %) 3/3 (100,0 %)

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Sveikiems suaugusiems savanoriams iki 14 pary skiriant 4—12 mg/kg dozes viena kartg per parg

30 minuciy trukmes infuzijos j veng biidu daptomicino farmakokinetika i§ esmés buvo tiesing ir nuo
laiko nepriklause. Pastovi koncentracija kraujyje pasiekiama po trecios kasdieninés dozes.
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Patvirtinto dozavimo diapazono 4—6 mg/kg daptomicino dozes suleidus 2 minuciy injekcijos j vena
bidu farmakokinetika taip pat buvo tiesiogiai proporcinga dozei. Ekspozicija (AUC ir Ciax) sveikiems
suaugusiems asmenims, kuriems buvo suleista daptomicino 30 minuéiy trukmés infuzijos j vena arba
2 minu¢iy trukmés injekcijos j veng budais, taip pat buvo panasi.

Tyrimy su gyviinais metu buvo nustatyta, kad geriant daptomicing, dideli jo kiekiai néra absorbuojami.

Pasiskirstymas

Pasiskirstymo apimtis daptomicino pusiausvyrosios biisenos fazéje sveikiems suaugusiesiems siekia
mazdaug 0,1 1/kg ir nuo dozés nepriklauso. Pasiskirstymo audiniuose tyrimai su ziurkémis parodeé,
kad, skiriant vienkartines ir kartotines dozes, tik minimalus kiekis daptomicino prasiskverbia per
kraujo ir smegeny bei placentos barjerus.

Daptomicinas griztamuoju ir nuo koncentracijos nepriklausomu biidu risasi su zmogaus plazmos
baltymais. Tiriant daptomicino vartojusius sveikus suaugusius savanorius ir suaugusius pacientus,

jskaitant inksty pazeidimy turinc¢ius asmenis, su baltymais susiriS$o mazdaug 90 % vaistinio preparato.

Biotransformacija

In vitro tyrimuose daptomicinas nebuvo metabolizuojamas zmogaus kepeny mikrosomy. /n vitro
tyrimai su zmogaus hepatocitais rodo, kad daptomicinas neslopina ir nesuzadina §iy Zzmogaus
citochromo P450 izoformy veikimo: 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4. Mazai tikétina, kad
daptomicinas slopins ar suzadins vaistiniy preparaty, kurie metabolizuojami veikiant P450 sistemai,
metabolizma.

Suleidus *C zyméto daptomicino infuzijg sveikiems suaugusiesiems, radioaktyviosios medZiagos
koncentracija plazmoje buvo panasi j nustatytg atlikus mikrobiologinj tyrimg. Apskaiciavus
bendrosios radioaktyvios ir mikrobiologiskai veiklios medziagy koncentracijy skirtuma, Slapime
aptikta neveikliy metabolity. Atskirame tyrime metabolity plazmoje neaptikta, o Slapime rasti nedideli
kiekiai trijy oksidacijos metabolity ir vienas neidentifikuotas junginys. Metabolizmo vieta nenustatyta.

Eliminacija

Daugiausiai daptomicino i$siskiria per inkstus. Daptomicino skiriant kartu su probenecidu poveikio
daptomicino farmakokinetikai zmonéms nenustatyta; tai gali reiksti, kad daptomicinas per kanalélius
aktyviai nesekretuojamas arba sekretuojamas mazai.

Suleidus j veng daptomicino klirensas i§ plazmos sickia mazdaug 7-9 ml/h/kg, o klirensas per inkstus
—nuo 4 iki 7 ml/h/kg.

Masiy pusiausvyros tyrime naudojant radioaktyviai Zyméta medziaga 78 % skirtos dozés (atsizvelgiant
1 bendrajj radioaktyvuma) rasta Slapime, o mazdaug 50 % dozés i§ Slapimo iSskirta nepakitusio

daptomicino pavidalu. Mazdaug 5 % skirtos radioaktyviai Zymétos medziagos i$siskyré su iSmatomis.

Specialiy grupiy pacientai

Senyvi pacientai

Vieng 4 mg/kg daptomicino doze suleidus  veng per 30 minuciy, daptomicino bendrasis klirenso
vidurkis senyviems pacientams (>75 mety amziaus) buvo mazdaug 35 % mazesnis, o vidutiné AUC,.
» —mazdaug 58 % didesné, palyginti su vertémis, nustatytomis sveikiems jauniems asmenims (18—
30 mety amziaus). Cmax skirtumy nenustatyta. Labiausiai tikétina, kad pastebéty skirtumy priezastis —
fiziologinis inksty funkcijos susilpn¢jimas, stebimas senyviems Zzmonems.

Atsizvelgiant vien tik | amziy dozés koreguoti nereikia, taciau reikia jvertinti inksty funkcijg ir, esant
sunkaus inksty pazeidimo jrodymy, sumazinti dozg.
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1-17 mety vaikai ir paaugliai

Daptomicino farmakokinetika vaiky organizme vertinta trijy vienos dozés farmakokinetikos tyrimy
metu. Suleidus vieng 4 mg/kg Cubicin doze, gramteigiamomis infekcijomis sergantiems 12-17 mety
paaugliams pagal kiino svorj normalizuotas bendras daptomicino klirensas ir pusinis eliminacijos
periodas buvo panasiis kaip suaugusiesiems. Suleidus vieng 4 mg/kg Cubicin dozg, gramteigiamomis
infekcijomis sergantiems 7-11 mety vaikams bendras daptomicino klirensas buvo didesnis, o pusinis
eliminacijos periodas — trumpesnis negu paaugliams. Suleidus vieng 4, 8 arba 10 mg/kg Cubicin,

2-6 mety vaikams bendras daptomicino klirensas ir pusinis eliminacijos periodas buvo panasiis visoms
dozéms; bendras klirensas buvo didesnis, o pusinis eliminacijos periodas — trumpesnis negu
paaugliams. Suleidus vieng 6 mg/kg Cubicin dozg 13-24 mén. vaikams, bendras daptomicino klirensas
ir pusinis eliminacijos periodas buvo panasiis kaip 2-6 mety vaikams suleidus vieng 4-10 mg/kg doze.
Siy tyrimy duomenimis, ekspozija (AUC), kuria bet kuri dozé sukelia vaikams, biina mazesné uz
panasios dozés sukeliama suaugusiesiems.

kOPAI sergantys vaikai

Atliktas 4 fazés daptomicino saugumo, veiksmingumo ir farmakokinetikos 1-17 mety (imtinai)
vaikams, sergantiems gramteigiamomis kOPAI, tyrimas DAP-PEDS-07-03. Daptomicino
farmakokinetikos Siame tyrime dalyvavusiy pacienty organizme rodikliai apibendrinti 10 lenteléje. Po
kartotiniy doziy, koreguoty pagal kiino svorj ir amziy, daptomicino ekspozicija visoms amZziaus
grupéms buvo panasi. Ekspozicijos plazmoje leidZiant Sias dozes buvo panasios kaip leidziant 4 mg/kg
1 kartg per parg suaugusiyjy kKOPAI tyrimo metu.

10 lentelé. Daptomicino farmakokinetikos vidutiniai rodikliai (standartiniai nuokrypiai) kOPAI
serganciy 1-17 mety vaiky organizme tyrimo DAP-PEDS-07-03 duomenimis

Amziaus ribos 12-17 mety 7-11 mety 2-6 metai Nuo 1 iki <2 mety
4 (N=6) (N=2) N=7) (N =30)°
Doze 5 mg/kg 7 mg/kg 9 mg/kg 10 mg/kg
Infuzijos trukmé 30 min. 30 min. 60 min. 60 min.
AUCo.24 var.
(ugxval /ml) 387 (81) 438 439 (102) 466
Crax (ng/ml) 62,4 (10,4) 64,9, 74,4 81,9 (21,6) 79,2
Tariamasis ty,
(val.) 5,3 (1,6) 4,6 3,8(0,3) 5,04
Klirensas
(ml/val /kg) 13,3 (2,9) 16,0 21,4 (5,0) 21,5

Farmakokinetikos rodikliai apskai¢iuoti nekompartmentinés analizés biidu.

2 Nurodyti individualtis duomenys, nes farmakokinetikos analizei tiko tik dviejy Sios amziaus grupés pacienty méginiai.
AUC, tariamajj ty ir klirensa kiino svoriui galima buvo apskaiciuoti tik Siems dviem pacientams.

b Farmakokinetikos analizé atlikta pagal bendrai paimtus farmakokinetikos duomenis, kieckvienu momentu imant vidutines
tiriamiesiems nustatytas koncentracijas.

SAB sergantys vaikai

Atliktas 4 fazés daptomicino saugumo, veiksmingumo ir farmakokinetikos 1-17 mety (imtinai)
vaikams, sergantiems gramteigiamomis SAB, tyrimas DAP-PEDBAC-11-02. Daptomicino
farmakokinetikos Siame tyrime dalyvavusiy pacienty organizme rodikliai apibendrinti 11 lenteléje. Po
kartotiniy doziy, koreguoty pagal kiino svorj ir amziy, daptomicino ekspozicija visoms amziaus
grupéms buvo panasi. Ekspozicijos plazmoje leidZiant $ias dozes buvo panasios kaip leidziant 6 mg/kg
1 kartg per parg suaugusiyjy SAB tyrimo metu.

11 lentelé. Daptomicino farmakokinetikos vidutiniai rodikliai (standartiniai nuokrypiai) SAB
serganciy 1-17 mety vaiky organizme tyrimo DAP-PEDBAC-11-02 duomenimis

.. . 12-17 mety 7-11 mety Nuo 1 iki 6 mety
AmZiaus ribos (N = 13) (N = 19) (N = 19)*
Doz¢ 7 mg/kg 9 mg/kg 12 mg/kg
Infuzijos trukmé 30 min. 30 min. 60 min.
AUCo.24 var.
(ugxval /ml) 656 (334) 579 (116) 620 (109)
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.. . 12-17 mety 7-11 mety Nuo 1 iki 6 mety
Amziaus ribos (N=13) (N=19) (N = 19)*
Dozé 7 mg/kg 9 mg/kg 12 mg/kg
Infuzijos trukmé 30 min. 30 min. 60 min.
Cnax (pg/ml) 104 (35,5) 104 (14,5) 106 (12,8)
Tariamasis ty,
(val.) 7,5 (2,3) 6,0 (0,8) 5,1 (0,6)
Klirensas
(ml/val /kg) 12,4 (3,9) 15,9 (2,8) 19,9 (3,4)

Farmakokinetikos rodikliai apskai¢iuoti modeliniu biidu (paémus momentinius atskiry pacienty farmakokinetikos méginius
tyrimo metu).

*Vidurkiai (standartiniai nuokrypiai) apskaiciuoti 2-6 mety pacientams, nes nuo 1 iki <2 mety amziaus pacienty j §j tyrima
nejtraukta. Naudojant populiacinés farmakokinetikos modelj atlikta simuliacija parodé, kad vaikams nuo 1 iki <2 mety,
vartojantiems 12 mg/kg 1 kartg per para, daptomicino AUCss (plotas po koncentracijos kreive pusiausvyros sglygomis) turéty
biiti panasus kaip suaugusiesiems, vartojantiems 6 mg/kg 1 kartg per para.

Nutukimas

Vidutini$kai nutukusiy asmeny (kiino masés indeksas 2540 kg/m?) sisteminé daptomicino ekspozicija
pagal AUC buvo didesné mazdaug 28 %, o stipriai nutukusiy asmeny (kiino masés indeksas

>40 kg/m?) — didesné 42 % nei neturinéiy antsvorio asmeny, taciau atsizvelgiant vien tik j nutukima
dozeés koreguoti nereikia.

Lytis
Kliniskai reik§mingy daptomicino farmakokinetikos skirtumy, susijusiy su lytimi, nenustatyta.

Rasé
Kliniskai reikSmingy daptomicino farmakokinetikos skirtumy juodaodziams ar japonams, lyginant su
baltaodZiais asmenimis, nenustatyta.

Inksty pazeidimas

Po vienos 4 mg/kg arba 6 mg/kg daptomicino dozées, suleistos per 30 minuciy j veng suaugusiems
asmenims, turintiems jvairaus laipsnio inksty pazeidimy, nustatyta, kad kuo silpnesné inksty funkcija
(pagal kreatinino klirensa), tuo maZesnis bendrasis daptomicino klirensas (KL) ir didesné sisteminé
ekspozicija (pagal AUC).

Remiantis farmakokinetikos duomenimis ir modeliavimu, pirmajg parg po 6 mg/kg dozés skyrimo
suaugusiems pacientams, kuriems atlickama HD arba NAPD, daptomicino AUC buvo 2 kartus didesné
nei tg pacig dozg gavusiy suaugusiy pacienty, kuriy inksty funkcija nesutrikusi. Antrajg parg po

6 mg/kg dozés skyrimo suaugusiems pacientams, kuriems atlickama HD arba NAPD, daptomicino
AUC buvo mazdaug 1,3 karto didesné nei antraja 6 mg/kg doze gavusiy suaugusiy pacienty, kuriy
inksty funkcija nesutrikusi. D¢l to suaugusiems pacientams, kuriems atlickama HD arba NAPD,
rekomenduojama skirti daptomicing vieng kartg per 48 valandas suleidziant dozg, rekomenduojama
pagal gydomos infekcijos rii§j (zr. 4.2 skyriy).

Kaip dozuoti daptomicing vaikams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nenustatyta.

Kepeny pazeidimas

Po vienos 4 mg/kg dozés daptomicino farmakokinetinés savybés asmenims, turintiems vidutinj kepeny
pazeidimg (B klasés kepeny pazeidimas pagal Child-Pugh), nepakito, palyginti su sveikais savanoriais,
parinktais pagal lytj, amziy ir kiino mas¢. Daptomicing skiriant pacientams, turintiems vidutinj kepeny
pazeidima, dozés koreguoti nereikia. Pacientams, turintiems sunky kepeny pazeidimg (C klasés pagal
Child-Pugh), daptomicino farmakokinetika netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Daptomicinas sukélé nuo minimaliy iki lengvy degeneraciniy / regeneraciniy poky¢iy ziurkiy ir Suny
griauciy raumenyse.Mikroskopiniai skeleto raumeny poky¢iai buvo minimaliis (paveikta mazdaug

0,05 % raumeny skaiduly), o skiriant didesnes dozes taip pat padidédavo KFK. Fibrozés arba
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rabdomiolizés nenustatyta. Visas poveikis raumenims, jskaitant mikroskopinius pokyc¢ius, visiskai
atsistatydavo per 1-3 ménesius po vaistinio preparato skyrimo nutraukimo, priklausomai nuo tyrimo
trukmés. Lygiuosiuose ir Sirdies raumenyse jokiy funkciniy arba patologiniy poky¢iy nenustatyta.

Maziausias pastebimas poveikis (angl. Lowest Observable Effect Level, LOEL) miopatijos atzvilgiu
ziurkéms ir Sunims nustatytas, kai ekspozicijos lygis buvo 0,8-2,3 karto didesnis nei ekspozicija
zmonéms, vartojantiems 6 mg/kg (30 minuciy infuzijos j vena buidu), jeigu paciento inksty funkcija
nesutrikusi. Kadangi farmakokinetinés savybés (Zr. 5.2 skyriy) panasios, abiejy vartojimo metody
saugumo ribos praktiskai nesiskiria.

Tyrimas su Sunimis parodé, kad skeleto raumeny miopatija pasireiskia silpniau, vaistinio preparato
skiriant vieng kartg per parg, palyginti su tos pacios bendrosios paros dozés skyrimu kelis kartus per
para, todél galima daryti prielaidg, kad miopatinis poveikis gyviinams daugiausia susij¢s su laikotarpiu
tarp doziy.

Suaugusioms Ziurkéms ir Sunims poveikis periferiniams nervams pastebétas skiriant didesnes dozes uz
dozes, susijusias su poveikiu skeleto raumenims. Toks poveikis buvo daugiausiai susijes su Crax
plazmoje. Periferiniy nervy pokyciams buvo biidinga minimali arba lengva aksony degeneracija,
dazniausiai lydima funkciniy pakitimy. Nutraukus vartojima mikroskopinis ir funkcinis poveikis
atsistaté per 6 ménesius. Poveikio periferiniams nervams saugumo ribos ziurkéms ir Sunims buvo
atitinkamai 8 kartus ir 6 kartus didesnés, remiantis Cmax veréiy skiriant dozes, kuriy poveikis
nepastebimas (angl. No Observed Effect Level, NOEL), palyginimu su Cnax, nustatyta skiriant 6 mg/kg
dozes per 30 minuciy trukmés infuzijg j veng vieng kartg per parg pacientams, kuriy inksty funkcija
nesutrikusi.

In vitro ir tam tikry in vivo tyrimy, skirty iStirti daptomicino miotoksiskumo mechanizma, duomenys
rodo, kad toksinis poveikis nukreiptas j diferencijuoty spontaniskai susitraukian¢iy raumeny lgsteliy
plazming membrang. Konkretus tiesiogiai toksinio poveikio veikiamas lgstelés pavirSiaus elementas
nenustatytas. Taip pat pastebéta mitochondrijy zitis / paZeidimas, taciau $io radinio vaidmuo ir
reik§meé bendrajai patologijai nezinomi. Sis radinys nesusietas su poveikiu raumeny susitraukimui.
Lyginant pagal skeleto raumeny miopatijg atrodo, kad jauni Sunys jautresni periferiniy nervy pazaidai
nei suauge. Jauniems Sunims periferiniy ir stuburo nervy pazaidos iSsivyste skiriant dozes, mazesnes
uz dozes, susijusias su toksiniu poveikiu skeleto raumenims.

Naujagimiams Sunims daptomicinas sukélé Zymius klinikinius pozymius, susijusius su truk¢iojimu,
galiiniy raumeny sgstingiu ir galtiniy valdymo sutrikimais, dé¢l kuriy sumazéjo kiino mase ir pablogéjo
bendroji organizmo biiklé, kai buvo skiriamos >50 mg/kg per parg dozés, todél tose dozavimo grupése
vaistinio preparato skyrimg reikéjo anksti nutraukti. Skiriant mazesnes dozes (25 mg/kg per parg)
pastebéti lengvi ir griztami klinikiniai poZymiai, susij¢ su truk¢iojimu, ir vienas raumeny sastingio
atvejis; poveikio kiino masei nenustatyta. Histopatologinés koreliacijos su pakitimais periferinés ir
centrinés nervy sistemos audiniuose ar skeleto raumenyse nerasta skiriant visy dydziy dozes, todél Siy
nepageidaujamy klinikiniy pozymiy mechanizmas ir klinikiné svarba nezinomi.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimais poveikio vaisingumui ir embriono, vaisiaus bei
postnataliniam vystymuisi jrodymy nerasta, taciau tiriant vaikingas ziurkes daptomicinas gal¢jo pereiti
placentos barjerg (zr. 5.2 skyriy). Daptomicino iSsiskyrimas j gyviiny Zindeniy pieng netirtas.
Ilgalaikiy kancerogeninio poveikio tyrimy su grauzikais neatlikta. Atliekant in vivo ir in vitro
genotoksiskumo tyrimy serija daptomicino mutageninio arba klastogeninio poveikio nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio hidroksidas (pH reguliavimo priemon¢)
Citriny rugstis (soliubilizatorius / stabilizatorius)
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6.2 Nesuderinamumas

Daptomycin Hospira fiziskai ir chemiskai nesuderinamas su tirpalais, kuriuose yra gliukozés. Sio
vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
2 metai

Atskiedus: paruosto tirpalo flakone cheminés ir fizikinés savybés nepakito 12 valandy laikant 25 °C
temperattiroje ir iki 48 valandy laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje. Nustatyta, kad praskiesto tirpalo
infuziniame maiselyje cheminés ir fizikinés savybés nekinta 12 valandy laikant 25 °C temperatiiroje ir
24 valandas laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Jeigu atlickama 30 minuciy infuzija j vena, bendroji laikymo trukme (paruosto tirpalo flakone ir
praskiesto tirpalo infuziniame maiselyje; zr. 6.6 skyriy) 25 °C temperatiiroje neturi buti ilgesné kaip
12 valandy (arba 24 valandos 2 °C — 8 °C temperatiiroje).

Jeigu atlickama 2 minuciy injekcija j vena, paruosto tirpalo flakone laikymo trukme (Zr. 6.6 skyriy)
25 °C temperatiroje neturi biiti ilgesné kaip 12 valandy (arba 48 valandos 2 °C — 8 °C temperatiiroje).

Visgi mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi biiti naudojamas nedelsiant. Siame vaistiniame
preparate néra konservanty ar bakteriostatinés medziagos. Jei vaistinis preparatas nenaudojamas
nedelsiant, uz paruosto naudoti vaistinio preparato laikymo trukme atsako vartotojas. Paprastai laikyti
galima ne ilgiau kaip 24 valandas 2 °C — 8 °C, iSskyrus atvejus, kai ruosimas / skiedimas atliktas
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesné¢je kaip 30 °C temperattiroje.
Paruosto ir paruosto bei praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienkartiniai 15 ml talpos skaidraus I tipo stiklo flakonai su pilku guminiu uzdoriu ir aliumininiu
dangteliu.

Tiekiama pakuotése, kuriose yra 1 arba 5 flakonai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Suaugusiems daptomicing galima leisti j vena 30 minuciy trukmés infuzijos biidu arba 2 minuciy
trukmeés injekcijos biidu. Vaikams daptomicino injekuoti per 2 min. negalima. 7 — 17 mety vaikams
daptomicing reikia infuzuoti per 30 min. Jaunesniems kaip 7 mety vaikams, kuriems dozé yra 9-

12 mg/kg, daptomicing reikia infuzuoti per 60 min. (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Infuziniam tirpalui paruosti

reikia papildomai praskiesti, kaip nurodyta toliau.

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Daptomycin Hospira, leidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos bidu
50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira infuzijai gaunamas liofilizuotg vaistinj preparatg
paruosus su 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai istirpes vaistinis preparatas biina skaidrus, aplink flakono krasta gali bati keli burbuliukai arba
putos.
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Daptomycin Hospira infuzijai | veng ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuota Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis saglygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruose tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakonag.

1. Vidurinei guminio kamscio daliai atidengti reikia pasalinti polipropileninj nuplésiamajj
dangtelj. Nusluostykite guminio kams¢io virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu
tirpalu ir palaukite, kol i8dZius (jeigu taikoma, tuos pacius veiksmus atlikite su natrio chlorido
tirpalo flakonu). Nuvalyto guminio kamsc¢io liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius
negalima. [traukite 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j §virksta naudodami
sterilig 21 dydZio arba maZesnio skersmens perkélimo adata arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kams¢io vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsciu flakone.

2. Atpalaiduokite Svirksto stimoklj ir, prie§ iStraukdami Svirksta i$ flakono, leiskite §virksto
stimokliui iSlyginti slégj.

3. Laikydami flakona uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaiSykite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4, Paruosta tirpalg prie$ vartojima reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apziuréti, ar néra daleliy. Paruo$ty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Létai iStraukite paruosta skystj (50 mg daptomicino mililitre) i§ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakong, kad tirpalas sutekéty prie kamscio. Naudodami naujg Svirksta jbeskite adata
] apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala j Svirksta. Prie§ traukdami adatg i$ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stimoklj cilindre, kad i§ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpalg.

7. Pakeiskite adata nauja, skirta infuzijai j vena.

Pasalinkite ora, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiamg doze.

9. Perkelkite paruostg tirpala j (paprastai 50 ml tiirio) infuzijy maiselj su 9 mg/ml (0,9%) natrio
chlorido injekciniu tirpalu.

10.  Tada paruostas ir praskiestas tirpalas suleidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos
biidu, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

o

Nustatyta, kad kartu su Daptomycin Hospira infuziniame tirpale galima naudoti aztreonama,
ceftazidimg, ceftriaksona, gentamicing, flukonazola, levofloksacing, dopaming, heparing ir lidokaing.

Daptomycin Hospira, leidZiamas j veng 2 minuciy trukmeés injekcijos biidu (tik suaugusiems
pacientams)

I veng injekcijos budu leidziamo Daptomycin Hospira negalima ruosti su vandeniu. Daptomycin
Hospira galima ruosti tik su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.

50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira injekcijai gaunamas liofilizuota vaistinj preparata
paruosus su 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai istirpes vaistinis preparatas biina skaidrus, aplink flakono krasta gali bati keli burbuliukai arba
putos.

Daptomycin Hospira injekcijai j veng ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuotg Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis saglygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruos¢ tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakona.

1. Vidurinei guminio kamscio daliai atidengti reikia pasalinti polipropileninj nupléSiamajj
dangtelj. Nusluostykite guminio kams¢io virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu
tirpalu ir palaukite, kol i8dZius (jeigu taikoma, tuos pacius veiksmus atlikite su natrio chlorido
tirpalo flakonu). Nuvalyto guminio kams¢io liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirsius
negalima. [traukite 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j §virksta naudodami
sterilig 21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adatg arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamsc¢io vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsc¢iu flakone.
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2. Atpalaiduokite SvirkSto stimoklj ir, prie§ iStraukdami Svirksta i$ flakono, leiskite SvirksSto
stimokliui iSlyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaiSykite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai i8tirps.
4. Paruosta tirpalg pries vartojima reikia atidziai patikrinti, ar vaistinio preparatas istirpo, ir

apziuréti, ar néra daleliy. Paruo$ty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Létai iStraukite paruosta skystj (50 mg daptomicino mililitre) i§ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kam$¢io. Naudodami nauja Svirksta jbeskite adata
] apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpalg j Svirksta. Prie§ traukdami adata i$ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stiimoklj cilindre, kad i$ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.

7. Pakeiskite adatg nauja, skirta injekcijai j vena.

Pasalinkite ora, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautumeéte reikiama doze.

9. Paruosta tirpalg tada reikia létai suleisti | veng 2 minuciy trukmés injekcijos buidu, kaip nurodyta
4.2 skyriuje.

o

Daptomycin Hospira flakonai skirti naudoti tik vieng karta.
Mikrobiologiniu poZiiiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti iSkart po paruosimo (zr. 6.3 skyriy).
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Daptomycin Hospira, leidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos budu
50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira infuzijai gaunamas liofilizuotg vaistinj preparata
paruosus su 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai istirpes vaistinis preparatas biina skaidrus, aplink flakono krasta gali bati keli burbuliukai arba
putos.

Daptomycin Hospira infuzijai | veng ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuota Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis salygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruo$¢ tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakona.

1. Vidurinei guminio kamsc¢io daliai atidengti reikia paSalinti polipropileninj nupléSiamajj dangtel;.
Nusluostykite guminio kamscio virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu tirpalu ir
palaukite, kol i8dzius (jeigu taikoma, tuos pac¢ius veiksmus atlikite su natrio chlorido tirpalo
flakonu). Nuvalyto guminio kamscio liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius negalima.
Itraukite 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j SvirkSta naudodami sterilig
21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adatg arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamsc¢io vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsc¢iu flakone.

2. Atpalaiduokite $virksto stimoklj ir, pries iStraukdami Svirksta i$ flakono, leiskite Svirksto
stumokliui i§lyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaisykite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4. Paruostg tirpalg pries vartojimg reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apzitréti, ar néra daleliy. Paruo$ty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Leétai iStraukite paruosta skysti (50 mg daptomicino mililitre) i$ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kams¢io. Naudodami naujg Svirkstg jbeskite adatg
j apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala j Svirksta. Prie§ traukdami adatg i$ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stiimoklj cilindre, kad i$ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.
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7. Pakeiskite adatg nauja, skirta infuzijai | vena.

Pasalinkite org, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiama doze.

9. Perkelkite paruosta tirpala j (paprastai 50 ml tirio) infuzijy maiselj su 9 mg/ml (0,9%) natrio
chlorido injekciniu tirpalu.

10.  Tada paruostas ir praskiestas tirpalas suleidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmes infuzijos
biidu, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

o

Nustatyta, kad kartu su Daptomycin Hospira infuziniame tirpale galima naudoti aztreonama,
ceftazidima, ceftriaksong, gentamicing, flukonazola, levofloksacing, dopamina, heparing ir lidokaing.

Daptomycin Hospira, leidZiamas j veng 2 minuciy trukmeés injekcijos bidu (tik suaugusiems
pacientams)

I veng injekcijos budu leidZziamo Daptomycin Hospira negalima ruosti su vandeniu. Daptomycin
Hospira galima ruosti tik su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.

50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira injekcijai gaunamas liofilizuotg vaistinj preparata
paruosus su 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai iStirpes vaistinis preparatas biina skaidrus, aplink flakono krasStg gali bati keli burbuliukai arba
putos.

Daptomycin Hospira injekcijai j veng ruoSiamas pagal $ias instrukcijas:

Liofilizuota Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis saglygomis.

Siekdami sumazinti putojima, ruo§dami ir paruose tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakong.
1. Vidurinei guminio kamscio daliai atidengti reikia pasalinti polipropileninj nuplésiamajj dangtelj.
Nusluostykite guminio kamscio virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu tirpalu ir

palaukite, kol i8dzius (jeigu taikoma, tuos pac¢ius veiksmus atlikite su natrio chlorido tirpalo
flakonu). Nuvalyto guminio kamscio liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius negalima.
Itraukite 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j SvirkSta naudodami sterilig
21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adata arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamsc¢io vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsc¢iu flakone.

2. Atpalaiduokite $virksSto stimoklj ir, pries iStraukdami Svirksta i§ flakono, leiskite Svirksto
stimokliui i§lyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaisykite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4. Paruostg tirpalg pries vartojima reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apzitréti, ar néra daleliy. Paruo$ty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Leétai iStraukite paruosta skysti (50 mg daptomicino mililitre) i$ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kamscio. Naudodami naujg Svirkstg jbeskite adatg
1 apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adata tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala j Svirksta. Prie§ traukdami adatg i§ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stiimoklj cilindre, kad i$ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.

7. Pakeiskite adatg nauja, skirta injekcijai | vena.

Pasalinkite org, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiamg doze.

9. Paruostg tirpalg tada reikia létai suleisti j veng 2 minuciy trukmés injekcijos btidu, kaip nurodyta
4.2 skyriuje.

o

Daptomycin Hospira flakonai skirti naudoti tik vieng karta.
Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparata reikia suvartoti iSkart po paruosimo (zr. 6.3 skyriy).

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/17/1175/001

EU/1/17/1175/002

EU/1/17/1175/003

EU/1/17/1175/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2017m kovo 22d.

Paskutinio perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sagjungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 FLAKONO KARTONINE DEZUTE
5 FLAKONU KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
daptomycinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 350 mg daptomicino.
ParuoSus su 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, viename ml btina 50 mg
daptomicino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio hidroksidas
Citriny ragstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
1 flakonas
5 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Istirpinto ir praskiesto vaisto tinkamumo laikai nurodyti pakuotés lapelyje.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesné¢je kaip 30 °C temperattroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1175/001
EU/1/17/1175/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
daptomycinum
1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

350 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 FLAKONO KARTONINE DEZUTE
5 FLAKONU KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
daptomycinum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 500 mg daptomicino.
ParuoSus su 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo, viename ml biina 50 mg
daptomicino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio hidroksidas
Citriny ragstis

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
1 flakonas
5 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Istirpinto ir praskiesto vaisto tinkamumo laikai nurodyti pakuotés lapelyje.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesné¢je kaip 30 °C temperattroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

ISmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1175/003
EU/1/17/1175/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
daptomycinum
1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

500 mg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Daptomycin Hospira 350 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
daptomicinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Daptomycin Hospira ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Daptomycin Hospira
Kaip vartoti Daptomycin Hospira

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Daptomycin Hospira

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Daptomycin Hospira ir kam jis vartojamas

Veiklioji Daptomycin Hospira milteliy infuziniam ar injekciniam tirpalui medziaga — daptomicinas.
Daptomicinas — tai antibakterinis preparatas, galintis sustabdyti tam tikry bakterijy augima.
Daptomycin Hospira skiriamas suaugusiesiems ir vaikams bei paaugliams (nuo 1 iki 17 mety) odos ir
poodiniy audiniy infekcijoms gydyti. Be to, jis vartojamas kraujo uzkrétimui, susijusiam su odos
infekcija, gydyti.

Taip pat Daptomycin Hospira vartojamas suaugusiyjy Sirdies sienelés vidinéje puséje esanciy audiniy
(iskaitant Sirdies voztuvus) infekcijoms, kurias sukéle bakterijos Staphyloccocus aureus. Be to, jis
vartojamas $iy bakterijy sukeltam kraujo uzkrétimui, susijusiam su Sirdies infekcija, gydyti.

Gydytojas, atsizvelgdamas j infekcijos (-y), kuria (-iomis) esate uzsikréte, rusj, gali skirti ir kity
antibakteriniy vaisty gydymo Daptomycin Hospira metu.

2. Kas zinotina pries vartojant Daptomycin Hospira

Daptomycin Hospira vartoti negalima:
Jeigu yra alergija daptomicinui, natrio hidroksidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu tai tinka Jums, pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Jeigu manote, kad galite buti alergiski,
pasitarkite su gydytoju ar slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ Jums leidziant Daptomycin Hospira pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju:

- Jeigu turite ar anksc¢iau turéjote inksty sutrikimy. Galbiit gydytojui reikés pakeisti Daptomycin
Hospira doze (Zr. Sio lapelio 3 skyriy).

- Kartais Daptomycin Hospira vartojanciy pacienty raumenys gali pasidaryti jautrts ir skausmingi
arba jie gali nusilpti (daugiau informacijos zr. $io lapelio 4 skyriuje). Jei taip atsitiko, pasakykite
gydytojui. Gydytojas pasiriipins, kad biity iStirtas Jtsy kraujas, ir patars, ar galite toliau vartoti
Daptomycin Hospira, ar ne. Paprastai simptomai iSnyksta per kelias dienas po Daptomycin
Hospira vartojimo sustabdymo.
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- Jeigu Jums kada nors pasireiske stiprus odos iSbérimas arba lupimasis, piisliy formavimasis ir
(ar) susidaré burnos opeliy arba sunkiai sutriko inksty veikla pavartojus daptomicino.

- Jeigu esate stipriai nutuke. Gali biiti, kad Daptomycin Hospira kiekis Jusy kraujyje bus didesnis
nei vidutinio svorio asmenims, todél Jus reikés atidZiai stebéti dél nepageidaujamo poveikio.

- Jei bet kuri $iy salygy tinka Jums, pasakykite gydytojui arba slaugytojui prie§ Jums suleidziant
Daptomycin Hospira.

ISkart pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei pasireikia bet kuris i§ Siy simptomy:

- Sunkiy timiniy alerginiy reakcijy pastebéta pacientams, vartojusiems praktiskai visy
antibakteriniy vaisty, jskaitant Daptomycin Hospira. Galimi jy simptomai yra $vokstimas,
kvépavimo sutrikimas, veido, kaklo ir gerklés tinimas, bérimas ir dilgéliné arba karS¢iavimas.

- Vartojant Daptomycin Hospira uZfiksuota sunkiy odos sutrikimy. Galimi jy simptomai yra Sie:
- naujai atsirades arba sustipréjes kar§¢iavimas;

- raudonos iskilos arba pripildytos skys¢io odos démés, kurios gali prasidéti pazastyse,
kriitingje arba kirksnyse ir paskui apimti dideles ktino sritis;
- puslés ar opelés burnos ertmeje arba ant lytiniy organy;

- Vartojant Daptomycin Hospira uzfiksuota sunkiy inksty sutrikimy. Jy simptomai gali biti
kars¢iavimas ir iSbérimas;

- Jeigu nejprastai dilg€ioja plastakas ir pédas arba jos nutirpo, nejauciate judéjimo arba judéti
sunku. Jei taip atsitiko, pasakykite gydytojui, kuris nuspres, ar Jums testi gydyma.

- Jeigu viduriuojate, ypac jei pastebéjote kraujo arba gleiviy, arba jeigu viduriavimas sustipréjo ir
nepraeina.

- Jeigu pradéjote kar§c¢iuoti, koséti ar sunkiai kvépuoti, arba jeigu Sie sutrikimai pasunkéjo. Tai
gali biti retos, taciau sunkios plauc¢iy ligos, vadinamos eozinofiliniu plauciy uzdegimu,
pozymiai. Gydytojas patikrins Jisy plauciy bukle ir nuspres, ar galite toliau gydytis Daptomycin
Hospira, ar ne.

Daptomycin Hospira gali trikdyti laboratorinius tyrimus, kuriais nustatoma, ar gerai kresi kraujas.
Galima gauti rezultatus, rodancius, kad kraujas kresi prastai, nors i§ tikryjy kreSumo problemy néra,
todél svarbu, kad gydytojas atsizvelgty ] tai, jog vartojate daptomicing. Pasakykite gydytojui, kad
vartojate Daptomycin Hospira.

Raumeny biiklei stebéti gydytojas atliks kraujo tyrimus pries pradedant gydyma ir daznai gydymo
Daptomycin Hospira metu.

Vaikams ir paaugliams
Daptomycin Hospira negalima skirti jaunesniems kaip vieny mety amziaus vaikams, nes tyrimai su
gyviinais parodé, kad Sioje amziaus grupéje gali pasireiksti sunkiy Salutiniy poveikiy.

Senyvi pacientai
Jeigu inksty veikla nesutrikusi, vyresniems kaip 65 mety amziaus asmenims galima skirti tokig pat
dozg, kaip kitiems suaugusiesiems.

Kiti vaistai ir Daptomycin Hospira

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba slaugytojui.

Labai svarbu paminéti $§iuos vaistus:

- Vaistus, vadinamus statinais arba fibratais (cholesterolio kiekiui mazinti), arba ciklosporing
(vaistg, vartojama po persodinimo, siekiant iSvengti organy atmetimo, arba esant kitoms
bakléms, pvz., sergant reumatoidiniu artritu arba atopiniu dermatitu). Siuos vaistus (ir tam tikrus
kitus, veikian¢ius raumenis) vartojant gydymo daptomicinu metu gali padidéti Salutinio
poveikio, susijusio su raumenimis, rizika. Gydytojas gali nuspresti neskirti Jums Daptomycin
Hospira arba kuriam laikui sustabdyti kito vaisto vartojima.

- Skausma malSinancius vaistus, vadinamus nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) arba
COX-2 inhibitoriais (pvz., celekoksiba). Jie gali sgveikauti su Daptomycin Hospira poveikiu
inkstuose.
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- Per burng vartojamus antikoaguliantus (pvz., varfaring), kurie skiriami kraujo kreSumui mazinti.
Gydytojui galbit reikés stebeéti Jasy kraujo kres¢jimo laiko rodmenis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Daptomycin Hospira paprastai nésciosioms neskiriama. Jeigu esate néicia, Zindote kiidikj, manote, kad
galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries Jums skiriant §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Jeigu vartojate Daptomycin Hospira, nezindykite, nes vaisto gali patekti | pieng ir paveikti kiidikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Daptomycin Hospira poveikio geb¢jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nepastebéta.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

Daptomycin Hospira sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Daptomycin Hospira
Daptomycin Hospira paprastai turi suleisti gydytojas arba slaugytojas.

Suaugusiesiems (18 mety ir vyresniems)

Doz¢ nustatoma atsizvelgiant | kiino mase ir gydomos infekcijos rusj. Jprastiné doz¢ suaugusiesiems
yra 4 mg vienam kiino masés kilogramui (kg) vieng kartg per para, sergant odos infekcija, arba 6 mg
vienam kiino masés kg vieng kartg per parg, sergant Sirdies infekcija arba kraujo infekcija, susijusia su
odos arba $irdies infekcija. Suaugusiems pacientams $i dozé leidziama tiesiogiai | kraujg (j vena)
mazdaug 30 minuciy trukmes infuzijos biidu arba mazdaug 2 minuciy trukmes injekcijos budu. Jeigu
inkstai veikia gerai, vyresniems kaip 65 mety amziaus asmenims rekomenduojama skirti tokig pacia
dozg.

Jeigu inksty veikla sutrikusi, galbtit Daptomycin Hospira Jums leis reciau, pvz., vieng kartg kas antra
dieng. Jeigu Jums atlickama dializé, o tolesn¢ Daptomycin Hospira doz¢ turite gauti dializés dieng,
paprastai Daptomycin Hospira bus leidziamas po dializés seanso.

Vaikai ir paaugliai (nuo 1 iki 17 mety)

Vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety) doz¢é priklauso nuo amziaus ir infekcijos rusies. Si dozé

suleidZiama tiesiai j krauja (i veng) mazdaug per 30 - 60 minuciy infuzijos budu.

Iprastinis gydymo kursas sergant odos infekcijomis trunka 1-2 savaites. Jeigu sergate kraujo arba
Sirdies infekcijomis ir odos infekcijomis, kiek laiko testi gydyma nuspres gydytojas.

I$samios vaisto skyrimo ir darbo su juo instrukcijos pateikiamos lapelio pabaigoje.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Toliau aprasyti sunkiausi Salutiniai poveikiai.

Sunkus $alutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (jo negalima apskaiciuoti pagal turimus
duomenis)

- Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo reakcija (sunki alerginé reakcija, jskaitant
anafilaksijg ir angioneurozing edema), tam tikrais atvejais pasireiskusia daptomicino skyrimo
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metu. Pasireiskus tokiai sunkiai alerginei reakcijai reikia skubios medicininés pagalbos. ISkart

pasakyklte gydytojui arba slaugytOJul jei patyréte bet kurj i$ $iy simptomy:
kritinés skausma ar gniauzima;

- bérimg arba dilgéling;

- tinimg gerklés srityje;

- pagreitéjusj ar silpng pulsa;

- $vokstima;

- kars¢iavima;

- Siurpulj arba drebulj;

- kar$cio pylima;

- svaigulj;

- alpima;

- metalo skonj burnoje.

- Iskart pasakykite gydytojui, jei jauciate nepaaiSkinamg raumeny skausma, jautrumag arba
silpnuma. Raumeny problemos gali biiti sunkios, jskaitant raumeny irimg (rabdomiolizg), galintj
pazeisti inkstus.

Kiti sunkis $alutiniai poveikiai, uzfiksuoti vartojant Daptomycin Hospira yra:

- retas, bet potencialiai sunkus plauciy pazeidimas, vadinamas eozinofiline pneumonija, paprastai
pasireiskia po daugiau kaip 2 gydymo savaiciy. Galimi jo simptomai yra pasunkéjes
kvépavimas, naujai pasireiskes arba sustipréjes kosulys, naujai pasireiSkes arba padidéjes
kar§¢iavimas;

- sunkis odos sutrikimai. Galimi jy simptomai yra:

- naujai atsirades arba sustipréjes kar§¢iavimas;

- raudonos iskilos arba pripildytos skys¢io odos démés, kurios gali prasidéti pazastyse,
kriitingje arba kirksnyse ir paskui apimti dideles ktino sritis;

- puslelés ar opelés burnos ertméje arba ant lytiniy organy.

- sunkiis inksty sutrikimai. Galimi jy simptomai yra kar$¢iavimas ir iSbérimas.

Jeigu Jums pasireiksty $iy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Tokiu atveju

gydytojas atliks papildomus tyrimus diagnozei nustatyti.

Toliau aprasyti $alutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos prane$imy gauta dazniausiai.

Daznas Salutinis poveikis: (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 zmoniy)

- grybelinés infekcijos, pvz., pienlige (kandidamikoz¢);

- Slapimo taky infekcija;

- sumazejes raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius (anemija);

- svaigulys, nerimas, miego sutrikimai;

- galvos skausmas;

- kar§¢iavimas, silpnumas (astenija);

- per aukstas arba per Zemas kraujospudis;

- viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas;

- viduriavimas, nesveikavimas (pykinimas) arba blogavimas (vémimas);

- dujy kaupimasis (meteorizmas);

- pilvo tinimas ir piitimas;

- odos bérimas arba niez¢jimas;

- infuzijos vietos skausmas, niez¢jimas arba paraudimas;

- ranky arba kojy skausmas;

- kraujo tyrimais nustatoma padidéjusi kepeny fermenty arba kreatinfosfokinazés (KFK)
koncentracija.

Kiti $alutiniai reiskiniai, galintys pasireiksti vartojant daptomicing, aprasSyti toliau:

Nedaznas Salutinis poveikis: (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 100 Zmoniy)

- kraujo sutrikimai (pvz., padidé¢jes mazy kraujo daleliy, vadinamy kraujo plokstelémis arba
trombocitais, kiekis, kuriam padidéjus gali sustipréti kraujo kreSumas, arba padidéjes tam tikro
tipo baltyjy kraujo kiineliy kiekis);

- sumazejes apetitas;

- plastaky arba pédy dilg€iojimas arba nutirpimas, skonio jutimo pokyciai;
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- drebulys;

- Sirdies ritmo poky¢iai, paraudimas;

- virskinimo sutrikimas (dispepsija), liezuvio uzdegimas;

- nieztintis odos bérimas;

- raumeny skausmas, mésSlungis ar silpnumas, raumeny uzdegimas (miozitas), sgnariy skausmas;

- inksty sutrikimai;

- maksties uzdegimas ir sudirginimas;

- bendrasis skausmas arba silpnumas, nuovargis;

- kraujo tyrimais nustatomas padidéjes cukraus (gliukozés) kiekis kraujyje; padidéjes kreatinino,
mioglobino arba laktato dehidrogenazés (LDH) kiekis serume, pailgéjes kraujo kreséjimo laikas
arba sutrikusi drusky (elektrolity) pusiausvyra;

- akiy niezulys.

Retas Salutinis poveikis: (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 1 000 Zmoniy)
- odos ir akiy pageltimas (gelta);
- pailgéjes protrombino laikas.

Daznis nezinomas: negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

Su antibakteriniais vaistais susij¢s kolitas, jskaitant pseudomembraninj kolita (jam biidingas sunkus
arba nuolatinis viduriavimas su krauju ir (arba) gleivémis, susijes su pilvo skausmu arba kars¢iavimu),
daznesnés kraujosruvos, kraujavimai i§ danteny ar nosies.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Daptomycin Hospira

- Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Daptomycin Hospira sudétis
- Veiklioji medziaga yra daptomicinas. Viename milteliy flakone yra 350 mg daptomicino.
- Pagalbinés medziagos yra natrio hidroksidas ir citriny rugstis.

Daptomycin Hospira iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Daptomycin Hospira milteliai infuziniam ar infekciniam tirpalui tiekiami stikliniame flakone Sviesiai
geltonos arba Sviesiai rudos spalvos liofilizuoto briketo arba milteliy pavidalu. Prie$ suleidima
milteliai maiSomi su tirpikliu, kad susidaryty skystis.

Daptomycin Hospira tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 5 flakonai.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija
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Gamintojas

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus
[¢atizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Beirapus
Ten.: +359 29704333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: + 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: + 40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500



Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: + 46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaceutical Trading Co Ltd Pfizer Limited

TnA: + 357 24656165 Tel: + 44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas

I$sami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams

Svarbu: prie§ iSraSydami $j vaistinj preparatg perskaitykite vaistinio preparato charakteristiky
santraukg.

Vartojimo ir ruoSimo instrukcija

350 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

Suaugusiesiems daptomicing galima leisti | veng 30 minuéiy trukmés infuzijos biidu arba 2 minuciy
trukmeés injekcijos biidu. Vaikams, skirtingai nuo suaugusiyjy, daptomicino negalima injekuoti per
2 min. 7 - 17 mety vaikams daptomicing reikia infuzuoti per 30 min. Jaunesniems kaip 7 mety
vaikams, kuriems doz¢ yra 9-12 mg/kg, daptomicing reikia infuzuoti per 60 min. Infuziniam tirpalui
paruosti reikia papildomai praskiesti, kaip nurodyta toliau.

Daptomycin Hospira, leidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos biidu

50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira infuzinj tirpalg galima gauti liofilizuotg vaistinj
preparatg paruosus su 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai paruostas vaistinis preparatas btina skaidrus, aplink flakono krastg gali biiti keli burbuliukai
arba putos.

Daptomycin Hospira infuzijai | vena ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuota Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis sglygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruos¢ tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakona.

1. Vidurinei guminio kamsc¢io daliai atidengti reikia paSalinti polipropileninj nupléSiamajj dangtel;.
Nusluostykite guminio kams¢io virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu tirpalu ir
palaukite, kol i8dzius (jeigu taikoma, tuos pacius veiksmus atlikite su natrio chlorido tirpalo
flakonu). Nuvalyto guminio kamscio liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius negalima.
Itraukite 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j Svirksta naudodami sterilia
21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adatg arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamsc¢io vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsc¢iu flakone.

2. Atpalaiduokite Svirksto stimoklj ir, pries iStraukdami Svirkstg i$ flakono, leiskite SvirksSto
stimokliui i§lyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaisykite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4. Paruosty tirpalg pries vartojima reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apziuréti, ar néra daleliy. Paruosty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Leétai iStraukite paruosta skysti (50 mg daptomicino mililitre) i$ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kams¢io. Naudodami naujg Svirkstg jbeskite adatg
j apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala j Svirksta. Prie§ traukdami adatg i$ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stiimoklj cilindre, kad i$ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.

7. Pakeiskite adatg nauja, skirta infuzijai | veng.

Pasalinkite org, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiama doze.

9. Perkelkite paruosta tirpala j (paprastai 50 ml tiirio) infuzijy maiselj su 9 mg/ml (0,9%) natrio
chlorido injekciniu tirpalu.

10. Tada paruostas ir praskiestas tirpalas suleidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos
biidu.

o
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Daptomycin Hospira fiziskai ir chemiskai nesuderinamas su tirpalais, kuriuose yra gliukozés.
Nustatyta, kad kartu su Daptomycin Hospira infuziniame tirpale galima naudoti aztreonama,
ceftazidima, ceftriaksona, gentamicing, flukonazola, levofloksacing, dopaming, heparing ir lidokaing.

Bendroji laikymo trukmé (paruosto tirpalo flakone ir praskiesto tirpalo infuziniame maiselyje) 25 °C
temperattiroje neturi biiti ilgesné kaip 12 valandy (arba 24 valandos laikant Saldytuve).

Nustatyta, kad praskiesto tirpalo infuziniame maiSelyje savybés nekinta 12 valandy laikant 25 °C
temperattiroje arba 24 valandas laikant Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Daptomycin Hospira, leidZiamas j veng 2 minuciy trukmés injekcijos biidu (tik suaugusiems
pacientams)

I veng injekcijos budu leidziamo Daptomycin Hospira negalima ruosti su vandeniu. Daptomycin
Hospira galima ruosti tik su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.

50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira injekcijai gaunamas liofilizuotg vaistinj preparata
paruosus su 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai istirpes vaistinis preparatas buina skaidrus, aplink flakono krasta gali bati keli burbuliukai arba
putos.

Daptomycin Hospira injekcijai j veng ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuotg Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis saglygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruos¢ tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakona.

1. Vidurinei guminio kamsc¢io daliai atidengti reikia paSalinti polipropileninj nupléSiamajj dangtelj.
Nusluostykite guminio kamscio virsy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu tirpalu ir
palaukite, kol i8dzius (jeigu taikoma, tuos pacius veiksmus atlikite su natrio chlorido tirpalo
flakonu). Nuvalyto guminio kamscio liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius negalima.
Itraukite 7 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j §virksta naudodami sterilig
21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adatg arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamscio vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsciu flakone.

2. Atpalaiduokite §virksto stimoklj ir, pries iStraukdami $virkstg i§ flakono, leiskite Svirksto
stimokliui i§lyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaiSyKkite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4, Paruostg tirpalg prie§ vartojima reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apziuréti, ar néra daleliy. Paruo$ty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Létai iStraukite paruostg skystj (50 mg daptomicino mililitre) i§ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kams§¢io. Naudodami naujg Svirksta jbeskite adata
j apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala j Svirksta. Prie§ traukdami adatg i$ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stimoklj cilindre, kad i§ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.

7. Pakeiskite adatg nauja, skirta injekcijai j vena.
8. Pasalinkite org, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiamg doze.
9. Paruostg tirpalg tada reikia létai suleisti | veng 2 minuciy trukmeés injekcijos budu.

Paruosto tirpalo flakone cheminés ir fizikinés savybés nepakito 12 valandy laikant 25 °C
temperattiroje ir iki 48 valandy laikant Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Visgi mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi biiti naudojamas nedelsiant. Jei vaistinis
preparatas nenaudojamas nedelsiant, uz paruosto naudoti vaistinio preparato laikymo trukme atsako
vartotojas. Paprastai laikyti galima ne ilgiau kaip 24 valandas 2 °C — 8 °C, iSskyrus atvejus, kai
ruoSimas / skiedimas atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.
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Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iSskyrus nurodytus pirmiau.

Daptomycin Hospira flakonai skirti naudoti tik vieng kartg. Nepanaudotg vaistinio preparato likutj
flakone reikia iSmesti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Daptomycin Hospira 500 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
daptomicinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Daptomycin Hospira ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Daptomycin Hospira
Kaip vartoti Daptomycin Hospira

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Daptomycin Hospira

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Daptomycin Hospira ir kam jis vartojamas

Veiklioji Daptomycin Hospira milteliy infuziniam ar injekciniam tirpalui medZziaga — daptomicinas.
Daptomicinas — tai antibakterinis preparatas, galintis sustabdyti tam tikry bakterijy augima.
Daptomycin Hospira skiriamas suaugusiesiems ir vaikams bei paaugliams (nuo 1 iki 17 mety) odos ir
poodiniy audiniy infekcijoms gydyti. Be to, jis vartojamas kraujo uzkrétimui, susijusiam su odos
infekcija, gydyti.

Taip pat Daptomycin Hospira vartojamas suaugusiyjy Sirdies sienelés vidinéje puséje esanciy audiniy
(iskaitant Sirdies voztuvus) infekcijoms, kurias sukéleé bakterijos Staphyloccocus aureus. Be to, jis
vartojamas $iy bakterijy sukeltam kraujo uzkrétimui, susijusiam su Sirdies infekcija, gydyti.

Gydytojas, atsizvelgdamas j infekcijos (-y), kuria (-iomis) esate uzsikréte, rusj, gali skirti ir kity
antibakteriniy vaisty gydymo Daptomycin Hospira metu.

2. Kas zinotina pries vartojant Daptomycin Hospira

Daptomycin Hospira Jums leisti negalima
Jeigu yra alergija daptomicinui, natrio hidroksidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu tai tinka Jums, pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Jeigu manote, kad galite buti alergiski,
pasitarkite su gydytoju ar slaugytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju pries Jums leidziant Daptomycin Hospira:

- Jeigu turite ar anksc¢iau turéjote inksty sutrikimy. Galbiit gydytojui reikés pakeisti Daptomycin
Hospira doze (Zr. Sio lapelio 3 skyriy).

- Kartais Daptomycin Hospira vartojanciy pacienty raumenys gali pasidaryti jautrts ir skausmingi
arba jie gali nusilpti (daugiau informacijos zr. $io lapelio 4 skyriuje). Jei taip atsitiko, pasakykite
gydytojui. Gydytojas pasiriipins, kad biity iStirtas Jtsy kraujas, ir patars, ar galite toliau vartoti
Daptomycin Hospira, ar ne. Paprastai simptomai iSnyksta per kelias dienas po Daptomycin
Hospira vartojimo sustabdymo.
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- Jeigu Jums kada nors pasireiske stiprus odos iSbérimas arba lupimasis, piisliy formavimasis ir
(ar) susidaré burnos opeliy arba sunkiai sutriko inksty veikla pavartojus daptomicino.

- Jeigu esate stipriai nutuke. Gali biiti, kad Daptomycin Hospira kiekis Jusy kraujyje bus didesnis
nei vidutinio svorio asmenims, todél Jus reikés atidZiai stebéti dél nepageidaujamo poveikio.

- Jei bet kuri $iy salygy tinka Jums, pasakykite gydytojui arba slaugytojai prie§ Jums suleidziant
Daptomycin Hospira.

ISkart pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei pasireikia bet kuris i§ Siy simptomy:

- Sunkiy timiniy alerginiy reakcijy pastebéta pacientams, vartojusiems praktiskai visy
antibakteriniy vaisty, jskaitant Daptomycin Hospira. Galimi jy simptomai yra $vokstimas,
kvépavimo sutrikimas, veido, kaklo ir gerklés tinimas, bérimas ir dilgéliné arba karS¢iavimas.

- Vartojant Daptomycin Hospira uZfiksuota sunkiy odos sutrikimy. Galimi jy simptomai yra Sie:

- naujai atsirades arba sustipréjes kar§¢iavimas;

- raudonos iskilos arba pripildytos skys¢io odos démés, kurios gali prasidéti pazastyse,
kriitingje arba kirksnyse ir paskui apimti dideles ktino sritis;

- puslés ar opelés burnos ertméje arba ant lytiniy organy.

- Vartojant Daptomycin Hospira uzfiksuota sunkiy inksty sutrikimy. Jy simptomai gali biti
kar$¢iavimas ir iSbérimas.

- Jeigu nejprastai dilg€ioja plastakas ir pédas arba jos nutirpo, nejauciate judéjimo arba judéti
sunku. Jei taip atsitiko, pasakykite gydytojui, kuris nuspres, ar Jums testi gydyma.

- Jeigu viduriuojate, ypac jei pastebéjote kraujo arba gleiviy, arba jeigu viduriavimas sustipréjo ir
nepraeina.

- Jeigu pradéjote karsc¢iuoti, koséti ar sunkiai kvépuoti, arba jeigu Sie sutrikimai pasunkéjo. Tai
gali biti retos, taciau sunkios plauc¢iy ligos, vadinamos eozinofiliniu plauciy uzdegimu,
pozymiai. Gydytojas patikrins Jisy plauciy bukle ir nuspres, ar galite toliau gydytis Daptomycin
Hospira, ar ne.

Daptomycin Hospira gali trikdyti laboratorinius tyrimus, kuriais nustatoma, ar gerai kresi kraujas.
Galima gauti rezultatus, rodancius, kad kraujas kresi prastai, nors i§ tikryjy kreSumo problemy néra,
todél svarbu, kad gydytojas atsizvelgty | tai, jog vartojate Daptomycin Hospira. Pasakykite gydytojui,
kad vartojate Daptomycin Hospira.

Raumeny biiklei stebéti gydytojas atliks kraujo tyrimus pries pradedant gydyma ir daznai gydymo
Daptomycin Hospira metu.

Vaikams ir paaugliams
Daptomycin Hospira negalima skirti jaunesniems kaip vieny mety amziaus vaikams, nes tyrimai su
gyviinais parodé, kad Sioje amziaus grupéje gali pasireiksti sunkiy Salutiniy poveikiy.

Senyvi pacientai
Jeigu inksty veikla nesutrikusi, vyresniems kaip 65 mety amziaus asmenims galima skirti tokig pat
dozg, kaip kitiems suaugusiesiems.

Kiti vaistai ir Daptomycin Hospira

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba slaugytojui.

Labai svarbu paminéti $§iuos vaistus:

- Vaistus, vadinamus statinais arba fibratais (cholesterolio kiekiui mazinti), arba ciklosporing
(vaistg, vartojama po persodinimo, siekiant iSvengti organy atmetimo, arba esant kitoms
bakléms, pvz., sergant reumatoidiniu artritu arba atopiniu dermatitu). Siuos vaistus (ir tam tikrus
kitus, veikian¢ius raumenis) vartojant gydymo daptomicinu metu gali padidéti Salutinio
poveikio, susijusio su raumenimis, rizika. Gydytojas gali nuspresti neskirti Jums Daptomycin
Hospira arba kuriam laikui sustabdyti kito vaisto vartojima.

- Skausma malSinancius vaistus, vadinamus nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) arba
COX-2 inhibitoriais (pvz., celekoksiba). Jie gali sgveikauti su Daptomycin Hospira poveikiu
inkstuose.
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- Per burng vartojamus antikoaguliantus (pvz., varfaring), kurie skiriami kraujo kreSumui mazinti.
Gydytojui galbut reikés stebéti Jusy kraujo kreséjimo laiko rodmentis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Daptomycin Hospira paprastai nésciosioms neskiriama. Jeigu esate néicia, Zindote kiidikj, manote, kad
galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries Jums skiriant §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Jeigu vartojate Daptomycin Hospira, nezindykite, nes vaisto gali patekti | pieng ir paveikti kiidikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Daptomycin Hospira poveikio geb¢jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nepastebéta.

Daptomycin Hospira sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Daptomycin Hospira
Daptomycin Hospira paprastai turi suleisti gydytojas arba slaugytojas.

Suaugusiesiems (18 mety ir vyresniems)

Dozé nustatoma atsizvelgiant j kiino masg ir gydomos infekcijos risj. Iprastiné dozé suaugusiesiems
yra 4 mg vienam kiino masés kilogramui (kg) vieng karta per para, sergant odos infekcija, arba 6 mg
vienam ktino maseés kg vieng kartg per para, sergant Sirdies infekcija arba kraujo infekcija, susijusia su
odos arba Sirdies infekcija. Suaugusiems pacientams $i dozé leidziama tiesiogiai j kraujg (j veng)
mazdaug 30 minuciy trukmés infuzijos biidu arba mazdaug 2 minuciy trukmés injekcijos btdu. Jeigu
inkstai veikia gerai, vyresniems kaip 65 mety amziaus asmenims rekomenduojama skirti tokig pacia
dozg.

Jeigu inksty veikla sutrikusi, galbtit Daptomycin Hospira Jums leis reciau, pvz., vieng kartg kas antrg
dieng. Jeigu Jums atliekama dializ¢, o tolesn¢ Daptomycino Hospira doze¢ turite gauti dializés dieng,
paprastai Daptomycin Hospira bus leidziamas po dializés seanso.

Vaikai ir paaugliai (nuo 1 iki 17 mety) 5
Vaikams ir paaugliams (nuo 1 iki 17 mety) dozé priklauso nuo amziaus ir infekcijos rusies. Si doze
suleidziama tiesiai j kraujg (j veng) mazdaug per 30 - 60 minuciy infuzijos budu.

Iprastinis gydymo kursas sergant odos infekcijomis trunka 1-2 savaites. Jeigu sergate kraujo arba
Sirdies infekcijomis ir odos infekcijomis, kiek laiko testi gydyma nuspres gydytojas.

ISsamios vaisto skyrimo ir darbo su juo instrukcijos pateikiamos lapelio pabaigoje.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Toliau apraSyti sunkiausi Salutiniai poveikiai.

Sunkus Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (jo negalima apskaiciuoti pagal turimus

duomenis)

- Gauta praneSimy apie padidéjusio jautrumo reakcija (sunki alerginé reakcija, jskaitant
anafilaksija ir angioneurozing edema), tam tikrais atvejais pasireiSkusig daptomicino skyrimo
metu. PasireiSkus tokiai sunkiai alerginei reakcijai reikia skubios medicininés pagalbos. Iskart
pasakykite gydytojui arba slaugytojui, jei patyréte bet kurj i Siy simptomuy:

- kritinés skausma ar gniauzima;
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- bérimg arba dilgéling;

- tinimg gerklés srityje;

- pagreitéjusj ar silpna pulsa;
- $vokstima;

- karsc¢iavima;

- Siurpulj arba drebulj;

- kar$cio pylima;

- svaigulj;

- alpima;

- metalo skonj burnoje.

- Iskart pasakykite gydytojui, jei jauciate nepaaiSkinamg raumeny skausma, jautrumag arba
silpnuma. Raumeny problemos gali biiti sunkios, jskaitant raumeny irima (rabdomioliz¢), galintj
pazeisti inkstus.

Kiti sunkis $alutiniai poveikiai, uzfiksuoti vartojant Daptomycin Hospira yra:

- retas, bet potencialiai sunkus plauciy pazeidimas, vadinamas eozinofiline pneumonija, paprastai
pasireiskia po daugiau kaip 2 gydymo savaiciy. Galimi jo simptomai yra pasunkéjes
kvépavimas, naujai pasireiskes arba sustipréjes kosulys, naujai pasireiSkes arba padidéjes
kars¢iavimas;

- sunkis odos sutrikimai. Galimi jy simptomai yra:

- naujai atsirades arba sustipréjes kar§¢iavimas;

- raudonos iskilos arba pripildytos skys¢io odos démés, kurios gali prasidéti pazastyse,
kriitingje arba kirkSnyse ir paskui apimti dideles ktino sritis;

- puslelés ar opelés burnos ertméje arba ant lytiniy organy;

- sunkiis inksty sutrikimai. Galimi jy simptomai yra kars¢iavimas ir iSbérimas.

Jeigu Jums pasireiksty Siy simptomy, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Tokiu atveju

gydytojas atliks papildomus tyrimus diagnozei nustatyti.

Toliau aprasyti $alutinio poveikio reiskiniai, apie kuriuos prane§imy gauta dazniausiai.

Daznas Salutinis poveikis: (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- grybelinés infekcijos, pvz., pienligé (kandidamikozé);

- Slapimo taky infekcija;

- sumazejes raudonyjy kraujo kiineliy skai¢ius (anemija);

- svaigulys, nerimas, miego sutrikimai;

- galvos skausmas;

- karSc¢iavimas, silpnumas (astenija);

- per aukstas arba per Zemas kraujospudis;

- viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas;

- viduriavimas, nesveikavimas (pykinimas) arba blogavimas (vémimas);

- dujy kaupimasis (meteorizmas);

- pilvo tinimas ir piitimas;

- odos bérimas arba niez¢jimas;

- infuzijos vietos skausmas, niezéjimas arba paraudimas;

- ranky arba kojy skausmas;

- kraujo tyrimais nustatoma padidéjusi kepeny fermenty arba kreatinfosfokinazés (KFK)
koncentracija.

Kiti $alutiniai reiskiniai, galintys pasireiksti vartojant daptomicing, aprasSyti toliau:
Nedaznas $alutinis poveikis: (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 Zzmoniy)

- kraujo sutrikimai (pvz., padidé¢jes mazy kraujo daleliy, vadinamy kraujo plokstelémis arba
trombocitais, kiekis, kuriam padidéjus gali sustipréti kraujo kreSumas, arba padidéjes tam tikro
tipo baltyjy kraujo kiineliy kiekis);

- sumazg€jes apetitas;

- plastaky arba pédy dilgciojimas arba nutirpimas, skonio jutimo poky¢iai;

- drebulys;

49



- Sirdies ritmo poky¢iai, paraudimas;

- virSkinimo sutrikimas (dispepsija), liezuvio uzdegimas;

- nieztintis odos bérimas;

- raumeny skausmas, méslungis ar silpnumas, raumeny uzdegimas (miozitas), sgnariy skausmas;

- inksty sutrikimai;

- maksties uzdegimas ir sudirginimas;

- bendrasis skausmas arba silpnumas, nuovargis;

- kraujo tyrimais nustatomas padidéjes cukraus (gliukozeés) kiekis kraujyje; padidéjes kreatinino,
mioglobino arba laktato dehidrogenazés (LDH) kiekis serume, pailgejes kraujo kres¢jimo laikas
arba sutrikusi drusky (elektrolity) pusiausvyra;

- akiy niezulys.

Retas Salutinis poveikis: (gali pasireiksti ne daugiau kaip 11§ 1 000 Zmoniy)
- odos ir akiy pageltimas (gelta);
- pailgéjes protrombino laikas.

DazZnis nezinomas: (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

Su antibakteriniais vaistais susij¢s kolitas, jskaitant pseudomembraninj kolitg (jam biidingas sunkus
arba nuolatinis viduriavimas su krauju ir (arba) gleivémis, susij¢s su pilvo skausmu arba kars¢iavimu),
daznesnés kraujosruvos, kraujavimai i§ danteny ar nosies.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Daptomycin Hospira

- Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Daptomycin Hospira sudétis
- Veiklioji medZziaga yra daptomicinas. Viename milteliy flakone yra 500 mg daptomicino.
- Pagalbinés medziagos yra natrio hidroksidas ir citriny ragstis.

Daptomycin Hospira iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Daptomycin Hospira milteliai infuziniam ar infekciniam tirpalui tiekiami stikliniame flakone Sviesiai
geltonos arba Sviesiai rudos spalvos liofilizuoto briketo arba milteliy pavidalu. Prie§ suleidima
milteliai maiSomi su tirpikliu, kad susidaryty skystis.

Daptomycin Hospira tickiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 5 flakonai.

Registruotojas

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija
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Gamintojas

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon benrapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: + 372 666 7500

EAlLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: + 34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: + 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: + 370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: + 47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500



Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: + 46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaceutical Trading Co Ltd Pfizer Limited

TnA: + 357 24656165 Tel: + 44 (0) 1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas

I$sami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams

Svarbu: prie§ iSraSydami §j vaistinj preparatg perskaitykite vaistinio preparato charakteristiky
santraukg.

Vartojimo ir ruoSimo instrukcija

500 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

Suaugusiesiems daptomicing galima leisti | veng 30 minuéiy trukmés infuzijos biidu arba 2 minuciy
trukmeés injekcijos biidu. Vaikams, skirtingai nuo suaugusiyjy, daptomicino negalima injekuoti per

2 min. 7 - 17 mety vaikams daptomicing reikia infuzuoti per 30 min. Jaunesniems kaip 7 mety
vaikams, kuriems doz¢é yra 9-12 mg/kg, daptomicing reikia infuzuoti per 60 min. Infuziniam tirpalui
paruosti reikia papildomai praskiesti, kaip nurodyta toliau.

Daptomycin Hospira, leidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos buidu

50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira infuzinj tirpalg galima gauti liofilizuotg vaistinj
preparatg paruosus su 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai paruostas vaistinis preparatas biina skaidrus, aplink flakono krasta gali biiti keli burbuliukai
arba putos.

Daptomycin Hospira infuzijai | vena ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuota Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis saglygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruose tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakong.

1. Vidurinei guminio kamsc¢io daliai atidengti reikia paSalinti polipropileninj nupléSiamajj dangtel;.
Nusluostykite guminio kamscio virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu tirpalu ir
palaukite, kol i8dzius (jeigu taikoma, tuos pacius veiksmus atlikite su natrio chlorido tirpalo
flakonu). Nuvalyto guminio kamscio liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius negalima.
Itraukite 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j SvirkSta naudodami sterilig
21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adatg arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamsc¢io vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsc¢iu flakone.

2. Atpalaiduokite $virksto stimoklj ir, pries iStraukdami $virkstg i§ flakono, leiskite Svirksto
stimokliui i§lyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaisykite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4. Paruostg tirpalg pries vartojimg reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apziuréti, ar néra daleliy. Paruos$ty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Leétai iStraukite paruosta skysti (50 mg daptomicino mililitre) i§ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kams¢io. Naudodami naujg Svirkstg jbeskite adatg
j apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala i Svirksta. Prie§ traukdami adata i§ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stiimoklj cilindre, kad i$ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.

7. Pakeiskite adatg nauja, skirta infuzijai j vena.

Pasalinkite org, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiamg doze.

9. Perkelkite paruosta tirpala j (paprastai 50 ml tiirio) infuzijy maiselj su 9 mg/ml (0,9%) natrio
chlorido injekciniu tirpalu.

10. Tada paruostas ir praskiestas tirpalas suleidziamas j veng 30 arba 60 minuciy trukmés infuzijos
biidu.

o
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Daptomycin Hospira fiziskai ir chemiskai nesuderinamas su tirpalais, kuriuose yra gliukozes.
Nustatyta, kad kartu su Daptomycin Hospira infuziniame tirpale galima naudoti aztreonama,
ceftazidimg, ceftriaksona, gentamicing, flukonazola, levofloksacing, dopamina, heparing ir lidokaing.

Bendroji laikymo trukmé (paruosto tirpalo flakone ir praskiesto tirpalo infuziniame maiselyje) 25 °C
temperattiroje neturi biiti ilgesné kaip 12 valandy (arba 24 valandos laikant Saldytuve).

Nustatyta, kad praskiesto tirpalo infuziniame maiSelyje savybés nekinta 12 valandy laikant 25 °C
temperattiroje arba 24 valandas laikant Saldytuve 2 °C — 8 °C temperatiiroje.

Daptomycin Hospira, leidZiamas j veng 2 minuciy trukmés injekcijos biidu (tik suaugusiems
pacientams)

I veng injekcijos buidu leidziamo Daptomycin Hospira negalima ruosti su vandeniu. Daptomycin
Hospira galima ruosti tik su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu.

50 mg/ml koncentracijos Daptomycin Hospira injekcijai gaunamas liofilizuotg vasitinj preparatg
paruosus su 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu.

Visiskai istirpes vaistinis preparatas buina skaidrus, aplink flakono krasta gali bati keli burbuliukai arba
putos.

Daptomycin Hospira injekcijai j veng ruoSiamas pagal Sias instrukcijas:
Liofilizuota Daptomycin Hospira reikia ruosti aseptinémis sglygomis.
Siekdami sumazinti putojima, ruoSdami ir paruos¢ tirpala VENKITE stipriai plakti ir kratyti flakona.

1. Vidurinei guminio kamsc¢io daliai atidengti reikia paSalinti polipropileninj nupléSiamajj dangtel;.
Nusluostykite guminio kamscio virSy alkoholiniu tamponéliu ar kitu antiseptiniu tirpalu ir
palaukite, kol i8dzius (jeigu taikoma, tuos pacius veiksmus atlikite su natrio chlorido tirpalo
flakonu). Nuvalyto guminio kamscio liesti rankomis ar juo liesti kitus pavirSius negalima.
Itraukite 10 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekcinio tirpalo j Svirk§ta naudodami sterilig
21 dydzio arba maZesnio skersmens perkélimo adatg arba neadatiniu jtaisu, tada LETAI
suleiskite per guminio kamscio vidurj tiesiai po vaistinio preparato kamsciu flakone.

2. Atpalaiduokite §virksto stimoklj ir, pries iStraukdami $virkstg i§ flakono, leiskite Svirksto
stimokliui i§lyginti slégj.

3. Laikydami flakong uz kaklelio, pakreipkite jj ir pamaiSyKkite turinj, kol vaistinis preparatas
visiskai iStirps.

4, Paruostg tirpalg prie§ vartojima reikia atidziai patikrinti, ar vaistinis preparatas istirpo, ir
apziuréti, ar néra daleliy. Paruosty Daptomycin Hospira tirpaly spalva btina nuo skaidriai
geltonos iki Sviesiai rudos.

5. Létai iStraukite paruosta skystj (50 mg daptomicino mililitre) i§ flakono 21 dydzio arba
mazesnio skersmens sterilia adata.

6. Apverskite flakona, kad tirpalas sutekéty prie kams$cio. Naudodami naujg Svirksta jbeskite adatg
j apversta flakong. Laikydami flakong apversta, jveskite adatg tiek, kad jos smaigalys biity
pacioje tirpalo flakone apacioje, tada traukite tirpala j Svirksta. Prie§ traukdami adatg i$ flakono,
iki galo atitraukite Svirksto stimoklj cilindre, kad i$ apversto flakono iStrauktuméte visg tirpala.

7. Pakeiskite adatg nauja, skirta injekcijai j vena.
8. Pasalinkite org, didelius burbulus ir tirpalo pertekliy, kad gautuméte reikiamg doze.
9. Paruostg tirpalg tada reikia létai suleisti | veng 2 minuciy trukmes injekcijos budu.

Paruosto tirpalo flakone cheminés ir fizikinés savybés nepakito 12 valandy laikant 25 °C
temperattiroje ir iki 48 valandy laikant Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Visgi mikrobiologiniu pozitiriu vaistinis preparatas turi biiti naudojamas nedelsiant. Jei vaistinis
preparatas nenaudojamas nedelsiant, uz paruosto naudoti vaistinio preparato laikymo trukme atsako
vartotojas. Paprastai laikyti galima ne ilgiau kaip 24 valandas 2 °C — 8 °C, iSskyrus atvejus, kai
ruoSimas / skiedimas atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.
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Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iSskyrus nurodytus pirmiau.

Daptomycin Hospira flakonai skirti naudoti tik vieng kartg. Nepanaudotg vaistinio preparato likutj
flakone reikia iSmesti.
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