Sp zn. sukls132540/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Daptomycin Accord Healthcare 350 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
Daptomycin Accord Healthcare 500 mg prasek pro injekcni/infuzni roztok
daptomycin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by jiublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Daptomycin Accord Healthcare a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Daptomycin Accord Healthcare pouZivat
Jak se ptipravek Daptomycin Accord Healthcare pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Daptomycin Accord Healthcare uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1.  Co je pripravek Daptomycin Accord Healthcare a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku Daptomycin Accord Healthcare je daptomycin. Daptomycin je antibakterialni
latka, kterd muize zastavit rust ur¢itych bakterii. Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare se pouziva u
dospélych, dospivajicich a déti (ve veku od 1 do 17 let) k 1é€bé infekci kiize a podkozni tkané. Pouziva
se také k 1é¢b¢ infekci krve (otravy krve), pokud jsou doprovazeny infekci kiize.

Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare se také pouziva u dospélych k 1é¢bé infekei tkani, které
vystylaji vnitiek srdce (véetné srdecnich chlopni) zpiisobenych bakterii nazyvanou Staphylococcus
aureus. Pouziva se také k 1écb¢ infekci krve zplsobenych stejnym druhem bakterie, pokud jsou
doprovazeny infekci srdce.

V zavislosti na typu infekce(i), kterou(ymi) trpite, Vam lékai v prubéhu 1écby pripravkem Daptomycin

Accord Healthcare miize predepsat také jina antibakterialni 1é¢iva.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Daptomycin Accord Healthcare
podan

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare Vam nesmi byt podavan

Jestlize jste alergicky(4) na daptomycin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou

v bodé 6).

Pokud se Vas toto tyka, oznamte to svému lékati nebo zdravotni sestfe. Domnivate-li se, Ze byste
mohl(a) byt alergicky(4), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni



Pted pouzitim ptipravku Daptomycin Accord Healthcare se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni

sestrou.

Jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) potize s ledvinami. Lékar mize nékdy pottebovat
upravit davkovani pfipravku Daptomycin Accord Healthcare (viz bod 3 této ptibalové
informace).

U pacientt,, kterym je podavan pripravek Daptomycin Accord Healthcare, se obcas mohou
vyskytnout citlivost nebo bolest svalt nebo svalovaslabost (podrobnosti vizbod 4 této piibalové
informace). Jestlize k tomu dojde, oznamte to svému 1ékati. Vas 1ékar zajisti provedeni krevnich
testll a zvazi, zda pokracovat v podavani ptipravku Daptomycin Accord Healthcare, ¢i nikoli.
Ptiznaky zpravidla vymizi béhem nékolika dnii od ukonceni 1écby ptipravkem Daptomycin
Accord Healthcare.

Jestlize se u Vas po popodani daptomycinu nékdy vyskytla zavaznd kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyfe a/nebo viedy v ustech, nebo zdvazné problémy s ledvinami.
Jestlize mate velkou nadvahu. Je mozné, ze hladiny daptomycinu ve Vasi krvi by mohly byt
vys$i nez hladiny u osob s prumérnou télesnou hmotnosti a mozna bude zapotiebi peclivé
sledovéni v ptipad€ vyskytu nezadoucich ucinki.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, oznamte to svému 1ékaii nebo zdravotni sestie dfive, nez
je Vam ptipravek Daptomycin Accord Healthcare podan.

Okamzité oznamte svému lékafi nebo zdravotni sestie, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich

priznaki:

Zavazné akutni alergické reakce byly pozorovany u pacientll 1é¢enych takika vSemi
antibakterialnimi 1€ky, vcetné ptipravku Daptomycin Accord Healthcare. Piiznaky
mohou zahrnovat sipani, potiZze s dychanim, otoky obliceje, krku a hrdla, vyrazku a
koptivku nebo horecku.
Pti pouzivani daptomycinu byly hlaseny zavazné kozni reakce. Ptiznaky, které se objevuji pfi
téchto koznich poruchach, mohou zahrnovat:
o nove nastupujici nebo zhorsujici se horecku,
o cervené vystouplé nebo tekutinou naplnéné kozni skvrny, které se mohou nejprve
objevit v podpazi nebo na hrudniku nebo v oblasti tfisel a mohou se sitit dal po téle,
o puchyfe nebo viedy v tstech nebo na genitaliich.
Ptipouzivani daptomycinu byl hlaSen zavazny problém s ledvinami. P¥iznaky mohou zahrnovat
horecku a vyrazku.
Jakékoli neobvyklé brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, ztratu citlivosti nebo potize pfi
pohybu. Pokud k tomu dojde, oznamte to svému l¢kati, ktery rozhodne, zda bude pokracovat v
lécbe.
Prijem, zejména s piimési krve nebo hlenu ve stolici, nebo pokud je prijem silny nebo
neustupujici.
Nove¢ vznikla nebo zhorsujici se horecka, kasel nebo dechové potize. Tyto mohou byt znamkami
vzacné, ale zdvazné plicni poruchy zvané eozinofilni pneumonie. Vas 1ékar zkontroluje stav
Vasich plic a rozhodne, zda méate pterusit 1écbu pripravkem Daptomycin Accord Healthcare.

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare mtze ovlivnit vysledky laboratornich testti uréenych ke
zjisténi srazlivosti krve.

Vysledky mohou ukazovat na Spatnou srazlivost krve, i kdyz ve skutecnosti je vSe v poradku. Proto je
dalezité, aby Vas Iékar védél, Ze dostavate ptipravek Daptomycin Accord Healthcare. Informujte proto,
prosim, svého 1ékare o tom, Ze jste 1écen(a) pripravkem Daptomycin Accord Healthcare.

Vas lékar bude jesté pred zahdjenim 1écby i opakované béhem lécby piipravkem Daptomycin Accord
Healthcare provadét krevni vysetieni, aby mohl sledovat stav Vasich svala.

Déti a dospivajici



Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare nema byt podavan détem do jednoho roku véku, protoze
studie na zvitatech naznacily, ze se v této vékové skupiné mohou objevit zavazné nezddouci ucinky.

Pouziti u starSich pacienti
Osoby starSi 65 let mohou dostavat stejné davky jako ostatni dospéli, pokud jejich ledviny funguji
spravne.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Daptomycin Accord Healthcare
Informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Dilezité je zejména informovat je o nasledujicim:
- Léky zvané statiny nebo fibraty (na snizeni hladiny cholesterolu) nebo cyklosporin (1é¢ivy
ptipravek pouzivany pii transplantacich k prevenci odmitnuti transplantovanych organi nebo
k [éCb¢ jincy zdravotnich stavi, jako je napi. revmatoidni artritida nebo atopicka dermatitida).
Jemozné, Ze riziko nezadoucich uc¢ink postihujicich svaly mtize byt vyssi, jestlize je v pribéhu
1é¢by ptipravkem Daptomycin Accord Healthcare uzivan néktery z téchto 1é€ebnych pripravka
(angkterych dalsich, které mohou plisobit na svalstvo). Vas Iékar se mize rozhodnout nepodéavat
Vam ptipravek Daptomycin Accord Healthcare nebo docasné pterusit podavani onoho jiného
1éku.
- Léky utiSujici bolest zvané nesteroidni protizanétlivé 1éky nebo inhibitory COX-2 (napf.
celekoxib). Ty mohou v ledvinach ovlivitovat u¢inky piipravku Daptomycin Accord Healthcare.
- Perorélni antikoagulancia (napt. warfarin), coz jsou léky pfijimané tsty, které¢ zamezuji sraZeni
krve. MiiZze byt nezbytné, aby Vas 1ékar sledoval dobu srazeni krve.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare se obvykle nepodava té¢hotnym zendm. Pokud jste t¢hotna
nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékarem
nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Je-1i Vam podavan ptipravek Daptomycin Accord Healthcare, nekojte, protoze by se 1ék mohl dostat do
matetského mléka a poskodit zdravi kojeného ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
O daptomycinu neni znamo, Ze by ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare obsahuje sodik
Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekcni
lahvicce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3.  Jak se pripravek Daptomycin Accord Healthcare podava
Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare Vam bude zpravidla podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

Dospéli (18 let a starsi)

Podéavana dévka zavisi na Vasi télesné hmotnosti a typu infekce, pro kterou se 1écite. Obvykla davka
pro dospélé je 4 mg na jeden kilogram (kg) télesné hmotnosti jednou denné u infekci ktize nebo 6 mg
na jeden kg télesné hmotnosti u infekci srdce nebo krve spojené s infekci kiize nebo srdce. U dospélych
pacientl se tato davka podava ptimo do krevniho ob¢hu (do Zily), bud’ infuzi trvajici piiblizn€ 30 minut,
nebo injekcei trvajici ptiblizné 2 minuty. Stejna davka se doporucuje u osob starSich nez 65 let za
predpokladu, Ze jejich ledviny funguji spravné.

Pokud Vase ledviny nefunguji spravné, mizete dostavat ptipravek Daptomycin Accord Healthcare
mén¢ Casto, napf. jednou za dva dny. Pokud v den, kdy Vam ma byt podan ptipravek Daptomycin



Accord Healthcare, podstupujete dialyzu, bude Vam piipravek Daptomycin Accord Healthcare obvykle
podan az po dialyze.

Déti a dospivajici (1 rok az 17 let)
Davka u déti a dospivajicich (1 rok az 17 let) bude zaviset na véku pacienta a typu lécené infekce. Tato
davka se podava ptimo do krevniho obéhu (do zily), jako infuze trvajici ptiblizn¢ 30—60 minut.

Doba 1é¢by u infekei klize trva zpravidla 1 az 2 tydny. O tom, jak dlouho mate byt 1é¢en(a) u infekci
krve nebo srdce a infekci klize, rozhodne Vas 1ékar.

Podrobny navod k pouziti a zachdzeni jsou uvedeny na konci této piibalové informace.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vSechny 1éky mize miti tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Zavazné nezadouci 0¢inky s neznamou frekvenci vyskytu (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
V nékterych pripadech byly béhem podavani daptomycinu hlaSeny reakce precitlivélosti (zavazné
alergické reakce vcetné anafylaxe a angioedému Tato zdvazna alergicka reakce vyzaduje okamzité
l1ékafské osetfeni. Neprodlené sdélte svému lékatfi nebo zdravotni sestfe, ze mate ncktery z dale
uvedenych priznaku:

- Bolest nebo pocit tisn¢ na hrudi,

- Vyréazka nebo koptivka

- Otok hrdla,

- Rychly nebo slaby puls,

- Sipani,

- Horecka,

- Ttes nebo chvéni,

- Navaly horka,

- Zavratg,

- Mdloby,

- Pocit kovové chuti.

Okamzité oznamte svému lékari, ze jste mél(a) nevysvétlené bolesti svald, citlivost na dotek nebo
slabost. Svalové potize mohou byt zdvazné, vcetné rozpadu svall (rhabdomyolyza), ktery miize vyustit
v poruchu funkce ledvin.

Dalsi zavazné nezadouci ucinky, které byly hlaseny pii podani daptomycinu, jsou:

- Vzacna, ale potencialné zavazna plicni porucha zvana eozinofilni pneumonie, vétsinou po vice
nez 2 tydnech 1écby. Piiznaky mohou zahrnovat dechové potize, noveé vznikly nebo zhorsujici
se kasel, nebo novou ¢i zhorsujici se horecku.

- Zéavazné kozni poruchy. Pfiznaky mohou zahrnovat:

o mnove nastupujici nebo zhorsujici se horecku,
o cervené vystouplé nebo tekutinou naplnéné kozni skvrny, které se mohou nejprve
objevit v podpazi nebo na hrudniku nebo v oblasti tfisel a mohou se §itit dal po téle,
o puchyte nebo viredy v tstech nebo na genitaliich.
- Zéavazny problém s ledvinami. Pfiznaky mohou zahrnovat horecku a vyrazku.



Pokud se u Vas tyto ptiznaky vyskytnou, sd€lte to ihned svému 1ékati nebo zdravotni sestie. Vas lékar
provede dalsi testy ke stanoveni diagnozy.

Nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky jsou popsany nize:

Casté nezadouci uinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)
- Plisnové infekce, jako napt. moucnivka,

- Infekce mocCovych cest,

- Snizeny pocet Cervenych krvinek (anemie),

- Zavraté, uzkost, poruchy spanku,

- Bolest hlavy,

- Horecka, slabost Vysoky nebo nizky krevni tlak,

- Zacpa, bolest biicha,

- Priijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni,

- Plynatost,

- Vzedmuti biicha a nadymani,

- Kozni vyrazka nebo svédéni,

- Bolest, svédéni nebo zarudnuti v misté podani infuze,

- Bolest hornich nebo dolnich kondcetin,

- Krevni testy ukazujici zvyseni hodnot jaternich enzymu nebo kreatinfosfokinazy (CPK).

Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare mtize zpiisobit také dalsi nezadouci ti¢inky popsany nize:

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob)

- Poruchy krve (napt. zvySeni poctu malych ¢astic v krvi nazyvanych krevni desticky, coz muze
zvysit krevni srazlivost, nebo zvyseni hladin nékterych typt bilych krvinek),

- Snizeni chuti k jidlu,

- Brnéni nebo necitlivost rukou a nohou, poruchy chuti,

- Tres,

- Poruchy srde¢niho rytmu, zrudnuti,

- Poruchy traveni, zanét jazyka,

- Svédiva vyrazka na kizi,

- Bolest svalti, ki‘ece nebo svalova slabost, zanét svali (myozitida), bolest kloubd,

- Problémy s ledvinami,

- Zanét nebo podrazdéni pochvy,

- Celkova bolest nebo slabost, inava (vycerpanost),

- Krevni testy ukazujici zvySené hladiny cukru, sérového kreatininu, myoglobinu nebo
laktatdehydrogenazy (LDH) v krvi, prodlouzeni doby srazlivosti krve nebo nerovnovahu soli,

- Sveédeéni oci.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 osob)
- Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma,
- Prodlouzeni protrombinového Casu.

Frekvence neni znama (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)

- Zanét tlustého stieva spojeny s antibakterialni 1é¢bou, véetné pseudomembranézni kolitidy
(silny nebo trvaly priijem obsahujici krev a/nebo hlen, spojeny s bolesti bticha nebo horeckou),
snadna tvorba modiin, krvaceni dasni nebo krvaceni z nosu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit také piimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Daptomycin Accord Healthcare uchovavat

- Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

- Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku v injekcni lahvicce byla prokazana po dobu
12 hodin pfi teploté 25 °C a az 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

U 2minutové intravendzni injekce nesmi doba uchovavani rekonstituovaného roztoku v injekcéni
lahviéce (viz bod 6.6) pfi teplote 25 °C piesahnout 12 hodin (nebo 48 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologického hlediska mé byt rekonstituovany piipravek pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a bézné doba uchovavani
nema byt delsi nez 24 hodin pfi teplote 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce neprobé¢hla za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Po naredeni:
Chemické a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku v infuznich vacich je stanovena na 12 hodin pii
teploté 25 °C nebo 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

U 30minutové intravendzni infuze nesmi kombinovana doba uchovavéni (rekonstituovany roztok v
injek¢ni lahvicee a nafedény roztok v infuznim vaku; viz bod 6.6) ptiteploté 25 °C presdhnout 12 hodin
(nebo 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologického hlediska je tfeba rekonstituovany ptipravek pouzit okamzité, pokud zplsob
rekonstituce a fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, zodpovida za
podminky a dobu uchovavani rekonstituovaného ptipravku pred pouzitim uzivatel.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Daptomycin Accord Healthcare obsahuje
- Lécivou latkou je daptomycin.

Daptomycin Accord Healthcare 350 mg prdsek pro injekcni/infuzni voztok
Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje 350 mg daptomycinu.

Daptomycin Accord Healthcare 500 mg prdsek pro injekcni/infuzni roztok


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna injekeni lahvicka s praskem obsahuje 500 mg daptomycinu.

- Pomocnymi latkami  jsou dihydrat hydrogenfosforecnanu  sodného, monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného a hydroxid sodny.

Jak pripravek Daptomycin Accord Healthcare vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare prasek pro injek¢ni/infuzni roztok se dodava jako svétle zluty
az svétle hnédy kolac¢ nebo prasek v injekéni lahvicce z ¢irého skla (tiida I).

Pted podanim se smicha s rozpoustédlem tak, aby vznikla tekutina.

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare je dostupny v baleni, které obsahuje 1 injekéni lahvicku.
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Tento 1éCivy pripravek je ¢lenskych statech EHP registrovantémito nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev piipravku

statu

Rakousko Daptomycin Accord Healthcare 350 mg/500 mg pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung

Némecko Daptomycin Accord Healthcare 350mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung
Daptomycin Accord Healthcare 500mg Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Dansko Daptomycin Accord Healthcare




Finsko Daptomycin Accord Healthcare 350 mg/500 mg injektio-/infuusiokuiva-
aine livosta varten

Nizozemsko Daptomycine Accord Healthcare 350 mg/500 mg poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Norsko Daptomycin Accord Healthcare

Svédsko Daptomycin Accord Healthcare

Irsko Daptomycin Accord Healthcare 350 mg/500 mg Powder for solution for
injection/infusion

Ceska republika | Daptomycin Accord Healthcare

Chorvatsko Daptomicin Accord Healthcare 350 mg/500 mg prasak za otopinu za
injekciju/infuziju

Polsko Daptomycin Accord Healthcare

Rumunsko Daptomicina Accord Healthcare 350 mg pulbere pentru solutie injectabila/
perfuzabila
Daptomicina Accord Healthcare S00 mg pulbere pentru solutie injectabila/
perfuzabila

Slovinsko Daptomicin Accord Healthcare 350 mg/500 mg prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Recko Daptomycin Accord Healthcare 350 mg kovig yia evéoipo dStdlvpuo/

dtdivpa Tpog £yxvuon
Daptomycin Accord Healthcare 500 mg kovig yio evéoipo didAvpo/
O1dAvua Tpog £yyvon

Portugalsko Daptomycina Accord Healthcare

Spanélsko Daptomycina Accord Healthcare 350 mg/500 mg polvo para solucion
inyectable y para perfusion

Italie Daptomycina Accord Healthcare

Francie DAPTOMYCINE ACCORD HEALTHCARE 350 mg, poudre pour

solution injectable/pour perfusion
DAPTOMYCINE ACCORD HEALTHCARE 500 mg, poudre pour
solution injectable/pour perfusiond

Tato pf¥ibalova informace byla naposledy revidovana 11. 4. 2025
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky
Dulezité: Pred pouzitim si piectéte souhrn udaju o piipravku

Ndvod k pouZiti a zachdzeni s pripravkem

Daptomycin Accord Healthcare 350 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

U dospélych pacientti mtize byt daptomycin podavan intraven6zné bud’ jako 30minutova infuze nebo
jako 2minutova injekce. Na rozdil od dospélych pacientli, u pediatrickych pacienti nema byt
daptomycin podavan 2minutovou injekci. Pediatrickym pacientim ve véku 7 az 17 let ma byt
daptomycin podavan infuzné po dobu 30minut. U pediatrickych pacientti mladsich 7 let, kterym ma byt
podana davka 9-12 mg/kg, ma byt daptomycin podavan po dobu 60minut. Pfiprava infuzniho roztoku
vyzaduje dalsi krok fedéni, jak je podrobné popsano nize.

Piipravek Daptomycin Accord Healthcare podavany 30minutovou nebo 60minutovou intravendzni
infuzi




Koncentrace 50 mg/ml ptipravku Daptomycin Accord Healthcare 350 mg dosahnete rekonstituci
lyofilizovaného ptipravku pomoci 7 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%).

Rozpusténi lyofilizovaného ptipravku trva priblizn€ 3 minuty. Zcela rekonstituovany ptipravek je Ciry
a muze obsahovat malé mnozstvi bublinek nebo pény u hrdla lahvicky.

Pti ptipravé pfipravku Daptomycin Accord Healthcare k intraveno6zni infuzi dodrzujte nasledujici
postup:

Pti rekonstituci nebo natedéni lyofilizovaného piipravku Daptomycin Accord Healthcare pouZzivejte po
celou dobu aseptickou techniku.

Pro rekonstituci:

1. Odstrante polypropylenové vicko, ¢imz se odkryje stiedni ¢ast pryZové zatky. Otiete pryzovou
zatku tamponem namocenym v ethanolu nebo jiném antiseptickém roztoku a nechte jej
oschnout. Po o€isténi se pryZové zatky nedotykejte a zabraiite jejimu dotyku s jinym povrchem.
Natahnéte 7 ml injekéniho 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) do stiikacky za pouziti
sterilni transferni jehly o priméru 21 G nebo mensim nebo do bezjehlového zatizeni, potéroztok
pomalu vstiiknéte sttedem pryZzoveé zatky do injekéni lahvicky, priCemz jehla smétuje ke sténé
injekéni lahvicky.

2. Injekéni lahvickou je tfeba pomalu otacet, aby bylo zajisténo dokonalé smaceni piipravku, a
pak se nechd 3 minuty stat.
3. Nakonec se injekcni lahvickou nékolik minut zlehka otaci/krouzi, coz je nutné k ziskani ¢irého

rekonstituovaného roztoku. Je tieba se vyvarovat prudkého protfepavani, aby se zamezilo
zpénéni piipravku.

4. Rekonstituovany roztok je tieba peclivé zkontrolovat a ujistit se tak, ze prasek je v roztoku, a
pred pouzitim je tieba vizualné zkontrolovat nepfitomnost nerozpusténych ¢astic v roztoku.
Barva rekonstituovaného roztoku pripravku Daptomycin Accord Healthcare byva svétle zluta
az svétle hneda.

5. Rekonstituovany roztok je pak tfeba natedit s pouzitim 0,9% roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(obvykly objem 50 ml).

Pro naredéni:

1. Pomalym ptevracenim lahvicky umoznéte, aby roztok dotekl azk zatce a za pouziti nové sterilni
jehly o priméru 21 G nebo mensim pomalu natahnéte rekonstituovany roztok (50 mg
daptomycinu/ml) z obracené injek¢ni lahvicky. S pouzitim stiikacky se jehla vpravi do obracené
injekéni lahvicky. V roztoku v obracené injekéni lahvicce je tieba hrot jehly béhem nasévani
roztoku do sttikacky umistit velmi nizko. Pfed odstranénim jehly z injek¢ni lahvicky se pist
zatahne az na konec stiikacky tak, aby byl pozadovany roztok z otocené injekcni lahvicky
prenesen do injekéni stiikacky.

2. Odstrante vzduch, velké bubliny a pirebyte¢ny vzduch ze stiikacky, abyste ziskali pozadovanou
davku.

3. Pteneste potfebnou rekonstituovanou davku do 50 ml 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml).

4, Rekonstituovany a natedény roztok se aplikuje intravendzni infuzi v prabéhu 30 nebo 60 minut.

Pripravek Daptomycin Accord Healthcare neni fyzikaln€ ani chemicky kompatibilni s roztoky
obsahujicimi glukozu. U nasledujicich sloucenin byla prokazéna kompatibilita s infuznim roztokem
obsahujicim ptipravek Daptomycin Accord Healthcare: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxon, gentamicin,
flukonazol, levofloxacin, dopamin, heparin a lidokain.

Informace o stabilité rekonstituovaného/nafedéného roztoku naleznete v bodé 5.

Piipravek Daptomycin Accord Healthcare poddvany 2minutovou intravendzni injekci (pouze dospéli

pacienti)




K rekonstituci ptipravku Daptomycin Accord Healthcare podavaného intravenozni injekci nesmi byt
pouzita voda. Ptipravek Daptomycin Accord Healthcare smi byt rekonstituovan pouze s 0,9% roztokem
chloridu sodného (9 mg/ml).

Koncentrace 50 mg/ml ptipravku Daptomycin Accord Healthcare pro injekci dosahnete rekonstituci
lyofilizovaného ptipravku se 7 ml injekéniho 0,9% roztoku chloridu sodného.

Rozpusténi lyofilizovaného ptipravku trva priblizn€ 3 minuty. Zcela rekonstituovany ptipravek je Ciry
a miZe obsahovat malé¢ mnozstvi bublinek nebo pény u hrdla lahvicky.

Pti ptipravé ptipravku Daptomycin Accord Healthcare k intraven6zni injekci dodrzujte nasledujici

postup:

Pti rekonstituci lyofilizovaného piipravku Daptomycin Accord Healthcare pouzivejte po celou dobu

aseptickou techniku.

1. Odstraiite polypropylenové vicko, ¢imz se odkryje stfedni Cast pryzové zatky. Ottete pryZovou
zatku tamponem namocenym v ethanolu nebo jiném antiseptickém roztoku a nechte jej
oschnout. Po oCisténi se pryzové zatky nedotykejte a zabraite jejimu dotyku s jinym povrchem.
Natahnéte 7 ml injekéniho 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) do stiikacky za pouziti
sterilni transferni jehly o priméru 21 G nebo mensim nebo do bezjehlového zafizeni poté roztok
pomalu vstiiknéte sttedem pryzové zatky do injekéni lahvicky, pfi¢emz jehla smétuje ke sténé
injekéni lahvicky.

2. Injekéni lahvickou je tfeba pomalu otacet, aby bylo zajisténo dokonalé smaceni ptipravku, a
pak se necha 3 minuty stat.
3. Nakonec se injekéni lahvi¢kou nékolik minut zlehka otaci/krouzi, coz je nutné k ziskéani ¢irého

rekonstituovaného roztoku. Je tfeba se vyvarovat prudkého protfepavani, aby se zamezilo
zpénéni piipravku.

4. Rekonstituovany roztok je tfeba peclivé zkontrolovat a ujistit se tak, Ze prasek je jiz zcela
rozpustén, a pred pouzitim je tfeba vizualné€ zkontrolovat neptitomnost nerozpusténych castic v
roztoku. Barva rekonstituovaného roztoku ptipravku Daptomycin Accord Healthcare byva
svétle zluta az svétle hnéda.

5. Zapouziti sterilni jehly o priiméru 21 G nebo mensim pomalu natdhnéte rekonstituovany roztok
(50 mg daptomycinu/ml) z injek¢ni lahvicky.
6. Injekéni lahvicka se otoci, aby roztok dotekl k zatce. S pouzitim nové stiikacky se jehla vpravi

do obracené injek¢ni lahvicky. V roztoku v obracené injekéni lahvicee je tieba hrot jehly behem
nasavani roztoku do stfikacky umistit velmi nizko. Pfed odstranénim jehly z injekéni lahvicky
se pist zatahne az na konec stiikacky tak, aby byl veSkery roztok z otocené injekéni lahvicky
prenesen do injekéni stiikacky.

7. Jehla se nahradi novou jehlou pro intraven6zni injekci.

8. Odstrante vzduch, velké bubliny a piebyteény roztok ze stiikacky, abyste ziskali pozadovanou
davku.

9. Rekonstituovany roztok ma byt aplikovan pomalou intravenozni injekci v pribéhu 2 minut.

Informace o stabilité rekonstituovaného/nafedéného roztoku naleznete v bodé 5.
Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky kromé téch, které jsou uvedeny vyse.

Injekeni lahvicky pfipravku Daptomycin Accord Healthcare jsou pouze na jednorazové pouziti. Jakakoli

nepouzita ¢ast zbyvajici v lahvicce musi byt zlikvidovéna.
Pouzivejte pouze roztok Ciry a prakticky bez castic.
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Daptomycin Accord Healthcare 500 mg prasek pro injek¢éni/infuzni roztok

U dospélych pacientti mtize byt daptomycin podavan intraven6zné bud’ jako 30minutova infuze nebo
jako 2minutova injekce. Na rozdil od dospélych pacient, u pediatrickych pacienti nema byt
daptomycin podavan 2minutovou injekci. Pediatrickym pacientim ve véku 7 az 17 let ma byt
daptomycin podavan infuzné€ po 30 minut. U pediatrickych pacientii mladsich 7 let, kterym ma byt
podana davka 9-12 mg/kg, ma byt daptomycin podavan po dobu 60 minut. Pfiprava infuzniho roztoku
vyzaduje dalsi krok fedéni, jak je podrobné popsano nize.

Piipravek Daptomycin Accord Healthcare poddvany 30minutovou nebo 60minutovou intravendzni
infuzi

Koncentrace 50 mg/ml ptipravku Daptomycin Accord Healthcare 500 mg dosahnete rekonstituct
lyofilizovaného ptipravku pomoci 10 ml injekéniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml
(0,9 %).

Rozpusténi lyofilizovaného ptipravku trva priblizn€ 3 minuty. Zcela rekonstituovany ptipravek je Ciry
a mize obsahovat malé mnozstvi bublinek nebo pény u hrdla lahvicky.

Pti ptipravé ptipravku Daptomycin Accord Healthcare k intraveno6zni infuzi dodrzujte nasledujici
postup:

Pti rekonstituci nebo zfedéni lyofilizovaného ptipravku Daptomycin Accord Healthcare pouzivejte po
celou dobu aseptickou techniku.

Pro rekonstituci:

1. Odstrante polypropylenové vicko, ¢imz se odkryje stiedni ¢ast pryzové zatky. Otiete pryzovou
zatku tamponem namocenym v ethanolu nebo jiném antiseptickém roztoku a nechte jej
oschnout. Po o€isténi se pryzové zatky nedotykejte a zabraiite jejimu dotyku s jinym povrchem.
Natahnéte 10 ml injekéniho 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) do sttikacky za pouziti
sterilni transferni jehly o priméru 21 G nebo mensim nebo do bezjehlového zatizeni, poté roztok
pomalu vstiiknéte sttedem pryZove zatky do injekéni lahvicky, pficemz jehla sméfuje ke sténé
injekéni lahvicky.

2. Injekeni lahvickou je tfeba pomalu otacet, aby bylo zajisténo dokonalé smaceni piipravku, a
pak se nechd 3 minuty stat.
3. Nakonec se injekcni lahvickou nékolik minut zlehka otaci/krouzi, coz je nutné k ziskéani ¢irého

rekonstituovaného roztoku. Je tfeba se vyvarovat prudkého protfepavani, aby se zamezilo
zpénéni piipravku.

4, Rekonstituovany roztok je tfeba peclivé zkontrolovat a ujistit se tak, ze prasek je jiz zcela
rozpustén, a pred pouzitim je tfeba vizualné zkontrolovat neptitomnost nerozpusténych ¢astic v
roztoku. Barva rekonstituovaného roztoku ptipravku Daptomycin Accord Healthcare byva
svétle zluta az svétle hnéda.

5. Rekonstituovany roztok ma byt nafedén 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) (obvykly
objem 50 ml).

Pro naredeni:

1. Pomalym ptevracenim lahvicky umoznéte, aby roztok dotekl azk zatce a za pouziti nové sterilni
jehly o priméru 21 G nebo menSim pomalu natdhnéte rekonstituovany roztok (50 mg
daptomycinu/ml) z obracené injekcni lahvicky. V roztoku v obracené injekcni lahviccee je tieba
hrot jehly béhem nasavani roztoku do stiikacky umistit velmi nizko. Pfed odstranénim jehly z
injek¢ni lahvicky se pist zatdhne az na konec stikacky tak, aby byl pozadovany roztok z otocené
injekeni lahvicky prenesen do injekéeni stiikacky.

2. Odstraite vzduch, velké bubliny a ptebytecny roztok ze stiikacky, abyste ziskali pozadovanou
davku.
3. Pteneste potiebnou rekonstituovanou davku do 50 ml 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml).

4. Rekonstituovany a natedény roztok se aplikuje intravenozni infuzi v pribéhu 30 nebo 60 minut.
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Pripravek Daptomycin Accord Healthcare neni fyzikaln¢ ani chemicky kompatibilni s roztoky
obsahujicimi glukézu. U nasledujicich sloucenin byla prokazana kompatibilita s infuznim roztokem
obsahujicim ptipravek Daptomycin Accord Healthcare: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxon, gentamicin,
flukonazol, levofloxacin, dopamin, heparin a lidokain.

Informace o stabilité rekonstituovaného/nafedéného roztoku naleznete v bodé 5.

Piipravek Daptomycin Accord Healthcare podavany 2minutovou intravendzni injekei (pouze dospéli

pacienti)

K rekonstituci ptipravku Daptomycin Accord Healthcare podavaného intraveno6zni injekci nesmi byt
pouzita voda. Pfipravek Daptomycin Accord Healthcare smi byt rekonstituovan pouze s 0,9% roztokem
chloridu sodného (9 mg/ml).

Koncentrace 50 mg/ml ptipravku Daptomycin Accord Healthcare pro injekci dosdhnete rekonstituct
lyofilizovaného ptipravku s 10 ml injekéniho 0,9% roztokem chloridu sodného.

Rozpusténi lyofilizovaného piipravku trva pfiblizné 3 minuty. Zcela rekonstituovany ptipravek je Ciry
a miZze obsahovat malé mnozstvi bublinek nebo pény u hrdla lahvicky.

Pti pripravé ptipravku Daptomycin Accord Healthcare k intraven6zni injekci dodrzujte nasledujici

postup:

Pti rekonstituci lyofilizovaného piipravku Daptomycin Accord Healthcare pouZzivejte po celou dobu

aseptickou techniku.

1. Odstraiite polypropylenové vicko, ¢imz se odkryje stfedni Cast pryzové zatky. Otfete pryZovou
zatku tamponem namocenym v ethanolu nebo jiném antiseptickém roztoku a nechte jej
oschnout. Po oCisténi se pryzové zatky nedotykejte a zabraite jejimu dotyku s jinym povrchem.
Natdhnéte 10 ml injekéniho 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) do stiikacky za pouziti
sterilni transferni jehly o priméru 21 G nebo mensim nebo do bezjehlového zatizeni poté roztok
pomalu vstiiknéte sttedem pryzové zatky do injekéni lahvicky, pficemz jehla smétuje ke sténé
injekéni lahvicky.

2. Injek¢ni lahvickou je tfeba pomalu otacet, aby bylo zajisténo dokonalé smaceni ptipravku, a
pak se necha 3 minuty stat.
3. Nakonec se injekéni lahvi¢kou nékolik minut zlehka otaci/krouzi, coz je nutné k ziskani ¢irého

rekonstituovaného roztoku. Je tfeba se vyvarovat prudkého protifepavani, aby se zamezilo
zpénéni piipravku.

4. Rekonstituovany roztok je tfeba peclivé zkontrolovat a ujistit se tak, ze prasek je jiz zcela
rozpustén, a pred pouzitim je tfeba vizualné zkontrolovat neptitomnost nerozpusténych castic v
roztoku. Barva rekonstituovaného roztoku piipravku Daptomycin Accord Healthcare byva
svétle zluta az svétle hneéda.

5. Za pouziti sterilni jehly o priiméru 21 G nebo mensim pomalu natahnéte rekonstituovany roztok
(50 mg daptomycinu/ml) z injek¢éni lahvicky.
6. Injekeni lahvicka se otoci, aby roztok dotekl k zatce. S pouzitim nové sttikacky se jehla vpravi

do obrécené injekcni lahvicky. V roztoku v obracené injekeni lahvicee je tfeba hrot jehly béhem
nasavani roztoku do stfikacky umistit velmi nizko. Pfed odstranénim jehly z injekéni lahvicky
se pist zatahne az na konec stfikacky tak, aby byl veskery roztok z otocené injek¢ni lahvicky
prenesen do injekéni stiikacky.

7. Jehla se nahradi novou jehlou pro intraven6zni injekci.

8. Odstraiite vzduch, velké bubliny a piebytecny roztok ze stiikacky, abyste ziskali pozadovanou
davku.

9. Rekonstituovany roztok ma byt aplikovan pomalou intravenozni injekci v pribéhu 2 minut.

Informace o stabilité rekonstituovaného/naredéného roztoku naleznete v bod¢ 5.
Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky kromé téch, které jsou uvedeny vyse.
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Injekeni lahvicky ptipravku Daptomycin Accord Healthcare jsou pouze na jednorazové pouziti. Jakakoli
nepouzita ¢ast zbyvajici v lahvicce musi byt zlikvidovana.

Pouzivejte pouze roztok ciry a prakticky bez castic.
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