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Prospect: Informatii pentru pacient

Daptomicina Dr. Reddy’s 350 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Daptomicina Dr. Reddy’s 500 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
daptomicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Daptomicina Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Daptomicind Dr. Reddy’s
Cum se administreaza Daptomicind Dr. Reddy’s

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Daptomicina Dr. Reddy’s

Continutul ambalajului si alte informatii

o ks wNpE

1. Ce este Daptomicina Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Daptomicind Dr. Reddy’s pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila este
daptomicina.

Daptomicina este un medicament antibacterian care poate opri dezvoltarea anumitor bacterii.
Daptomicina Dr. Reddy’s este utilizat la adulti si la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 1
si 17 ani) pentru tratamentul infectiilor pielii si ale tesuturilor de sub piele. Este utilizat, de
asemenea, pentru a trata infectii ale sangelui atunci cand sunt asociate cu infectii la nivelul pielii.

Daptomicina Dr. Reddy’s este utilizat, de asemenea, la adulti pentru tratamentul infectiilor din
tesuturile care captusesc interiorul inimii (inclusiv valvele cardiace), cauzate de un tip de bacterie
numita Staphylococcus aureus. Este utilizat, de asemenea, pentru a trata infectii ale sangelui
produse de acelasi tip de bacterie atunci cand sunt asociate cu infectii la nivelul inimii.

In functie de tipul infectiei (infectiilor) pe are o (le) aveti, medicul dumneavoastra va poate prescrie si
alte medicamente antibacteriene 1n timp ce vi se administreaza tratamentul cu Daptomicina Dr.
Reddy’s.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Daptomicini Dr. Reddy’s

Nu trebuie sa vi se administreze Daptomicina Dr.

Reddy’s

o Daca sunteti alergic la daptomicina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

o Dacai acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra sau




asistentei medicale. Daca dumneavoastra credeti ca este posibil sa fiti alergic, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte de a vi se administra
Daptomicina Dr. Reddy’s:

daca aveti sau ati avut anterior, afectiuni la nivelul rinichilor. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa fie nevoit sa modifice doza de Daptomicina Dr. Reddy’s (vezi pct. 3 din acest
prospect).

Ocazional, pacientii carora li se administreaza Daptomicind Dr. Reddy’s pot dezvolta o
sensibilitate sau dureri musculare sau slabiciune musculara (pentru informatii suplimentare
vezi pet. 4 din acest prospect). In cazul in care vi se intdmpla acest lucru informati medicul
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va efectua o analiza a sangelui si va va
recomanda daca sa continuati sau nu tratamentul cu Daptomicina Dr. Reddy’s. Simptomele
dispar, in general, Tn cateva zile de la incetarea tratamentului cu Daptomicinad Dr. Reddy’s.
daca ati avut vreodata o eruptie trecatoare severa pe piele sau descuamare a pielii, vezicule
si/sau ulceratii la nivelul gurii, sau probleme grave la nivelul rinichilor dupa ce ati luat
daptomicina.

daca sunteti supraponderal. Exista posibilitatea ca valorile dumneavoastra sanguine de
daptomicina sa fie mai ridicate decat cele intalnite la persoanele cu greutate medie si este
posibil sé aveti nevoie de o monitorizare atenta in cazul reactiilor adverse.

Daca oricare din aceste cazuri este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra Daptomicina Dr. Reddy’s.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale imediat dacd apar oricare din urmatoarele

simptome:

au fost observate reactii alergice grave, acute, la pacientii tratati cu aproape toti agentii
antibacterieni, inclusiv daptomicina. Simptomele pot include respiratie suierdtoare,

dificultate la respiratie, umflare a fetei, gatului in exterior si interior, eruptie trecatoare pe
piele si urticarie, sau febra.

afectiuni grave ale pielii au fost raportate la utilizarea daptomicind. Simpotomele care insotesc
aceste afectiuni ale pielii pot include:

- debutul sau agravarea febrei,

- pete rosii proeminente sau pline cu lichid la nivelul pielii care pot sa va apara la
nivelul axilelor sau pe piept sau la nivel inghinal si care se pot raspandi pe o
suprafatd mare a corpului dumneavoastra,

- vezicule sau ulceratii la nivelul gurii sau la nivelul organelor genitale.

0 problema grava la nivelul rinichilor a fost raportata la utilizarea daptomicina. Simptomele pot
include febra sau eruptie trecitoare pe piele.

orice furnicaturi sau amorteli neobignuite ale mainilor sau picioarelor, pierderea simtului

tactil sau dificultati in migcari. Daca se intampla acest lucru, spuneti medicului

dumneavoastra care va decide daca trebuie sa continuati tratamentul.

diaree, in special daca observati singe sau mucus sau daca diarea devine severa sau persistenta.
febra noua sau agravata, tuse sau dificultate la respiratie. Acestea pot fi semnele unei afectiuni
pulmonare rare, dar grave, numitd pneumonie eozinofilica. Medicul dumneavoastra va
verifica starea plamanilor dumneavoastra si va decide daca trebuie sa continuati tratamentul

cu Daptomicina Dr. Reddy’s sau nu.

Daptomicind Dr. Reddy’s poate afecta analizele de laborator care masoara capacitatea de coagulare
a sangelui dumneavoastra. Rezultatele pot sugera o coagulare nesatisfacatoare a sangelui cand, de
fapt, nu este nicio problema de acest gen. Prin urmare, este important ca medicul dumneavoastra sa
tina cont de faptul ca vi se administreaza Daptomicind Dr. Reddy’s. Va rugam sa va informati
medicul ca sunteti tratat cu Daptomicind Dr. Reddy’s.

Medicul dumneavoastrd va efectua analize ale sangelui pentru a monitoriza sanatatea muschilor



dumneavoastra atat inainte de inceperea tratamentului, cat si in mod frecvent in timpul
tratamentului cu Daptomicind Dr. Reddy’s.

Copii si adolescenti
Daptomicina Dr. Reddy’s nu trebuie administrat la copii cu varsta sub un an deoarece studiile la
animale au indicat faptul ca aceasta categorie de varstd poate prezenta reactii adverse severe.

Utilizarea la varstnici
Persoanelor cu varste de peste 65 ani li se poate administra aceeasi doza ca si altor adulti, cu conditia
ca rinichii acestora sa functioneze normal.

Daptomicina Dr. Reddy’s impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa

luati orice alte medicamente. Este deosebit de important sa mentionati urmatoarele:

. medicamente numite statine sau fibrati (pentru scaderea colesterolului) sau ciclosporina
(un medicament utilizat in transplanturi pentru a preveni respingerea organului sau pentru
alte afectiuni, de exemplu, artritd reumatoida sau dermatita atopica). Este posibil ca riscul
reactiilor adverse care afecteaza musculatura sa fi mai mare atunci cand oricare dintre
aceste medicamente (si altele care pot afecta musculatura) sunt administrate in timpul
tratamentului cu Daptomicind Dr. Reddy’s. Medicul dumneavoastra poate decide sa nu va
administreze Daptomicina Dr. Reddy’s sau sa opreasca administrarea celuilalt
medicament pentru un timp.

. analgezicele numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau inhibitori
COX-2 (de exemplu celecoxib). Acestea ar putea interactiona cu reactiile Daptomicina Dr.
Reddy’s la nivelul rinichilor.

. anticoagulante orale (de exemplu warfarind), medicamente care impiedica coagularea sangelui.
Poate fi necesar ca doctorul dumneavoastra sa va monitorizeze timpii de coagulare a sangelui.

Sarcina si alaptarea

Daptomicina Dr. Reddy’s nu se administreaza, de obicei, femeilor gravide. Daca sunteti gravida
sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu aléptati daca vi se administreaza Daptomicind Dr. Reddy’s deoarece acesta poate trece in
laptele matern si poate afecta copilul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daptomicina Dr. Reddy’s nu prezinta efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

Daptomicina Dr. Reddy’s contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza Daptomicina Dr. Reddy’s
De obicei, Daptomicina Dr. Reddy’s va va fi administrat de catre un medic sau o asistenta medicala.

Adulti (cu varsta de 18 ani si peste)

Doza depinde de greutatea dumneavoastra si de tipul infectiei tratate. Doza obignuita pentru adulti

este:

o 4 mg pentru fiecare kilogram (kg) corp o datad pe zi pentru infectiile cutanate sau

o 6 mg pentru fiecare kg corp o daté pe zi pentru o infectie a inimii sau o infectie a sangelui
asociata unei infectii a pielii sau a inimii.

La pacientii adulti, aceastd doza va este administratd direct in fluxul sanguin (intr-o vena), fie sub
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forma de perfuzie cu durata de aproximativ 30 minute, fie sub forma de injectie cu durata de
aproximativ 2 minute.

Aceeasi doza este recomandatd pentru persoanele cu varste de peste 65 ani cu conditia ca rinichii
acestora sa functioneze normal.

Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator, este posibil s vi se administreze
Daptomicinad Dr. Reddy’s mai rar, de exemplu, o data la doud zile. Daca efectuati dializa, iar
urmatoarea dozd de Daptomicind Dr. Reddy’s corespunde zilei in care se efectueaza dializa, in
mod normal Daptomicina Dr. Reddy’s Vi Se v-a administra dupa sedinta de dializa.

Copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani)

Doza la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 1 si 17 ani) va fi in functie de varsta

pacientului si de tipul de infectie pentru care este tratat. Aceasta doza este administrata direct in
circulatia sangvina (direct in vena), sub forma de perfuzie cu durata de aproximativ 30-60 minute.
Pentru infectiile pielii, un ciclu de tratament dureaza, de obicei, 1 pana la 2 sdptamani. Pentru infectii
ale sangelui sau ale inimii si infectii ale pielii medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa
fiti tratat.

Instructiuni detaliate privind utilizarea si manipularea sunt prezentate la sfarsitul prospectului.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Cele mai grave reactii adverse sunt prezentate mai jos:

Reactii adverse grave cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele

disponibile)

- O reactie de hipersensibilitate (reactie alergica grava, incluzdnd anafilaxie si angioedem) a

fost raportata in unele cazuri in timpul administrarii daptomicinei. Aceasta reactie alergica grava

necesita atentie medicald imediatd. Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale daca resimtiti oricare din urmatoarele simptome:

- durere in piept sau constrictie a pieptului,

- eruptii trecatoare pe piele sau urticarie,

- umflaturi in jurul gatului,

- puls rapid sau slab,

- respiratie suieratoare,

- febra,

- tremor sau frisoane,

- bufeuri,

- ameteala,

- lesin,

- gust metalic.

- Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca resimtiti durere musculard, sensibilitate
sau slabiciune musculara inexplicabild. Problemele musculare pot fi grave, incluzand
distrugere musculara (rabdomioliza), care poate conduce la leziuni la nivelul rinichilor.

Alte reactii adverse grave care au fost raportate la utilizarea Daptomicind Dr. Reddy’s sunt:

- O tulburare la nivelul plamanilor rara, dar posibil grava, numita pneumonie
eozinofilicd, in special dupd mai mult de 2 sd@ptdmani de tratament. Simptomele pot
include dificultate la respiratie, debutul sau agravarea tusei, sau debutul sau agravarea
febrei.

- Afectiuni grave ale pielii. Simpotomele pot include:

- debutul sau agravarea febrei,
- pete rosii proeminente sau pline cu lichid la nivelul pielii care pot sa va apara la
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nivelul axilelor sau pe piept sau la nivel inghinal si care se pot raspandi pe o
suprafatd mare a corpului dumneavoastra,
- vezicule sau ulceratii la nivelul gurii sau la nivelul organelor genitale.
- 0 problema grava la nivelul rinichilor. Simptomele pot include febra sau eruptie trecatoare
pe piele.
Daca prezentati aceste simptome, adresati-va imediat medicului sau asistentei medicale. Medicul
dumneavoastra va efectua analize suplimentare pentru a stabili un diagnostic.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt descrise mai jos:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- infectii micotice, cum sunt aftele,

- infectii ale cailor urinare,

- numar mic de celule rosii in sange (anemie),

- ameteli, anxietate, dificultate de somn,

- durere de cap,

- febra, slabiciune (astenie),

- tensiune arteriala mare sau scazuta,

- constipatie, durere abdominala,

- diaree, senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi),

- flatulenta,

- umflare sau balonare abdominala,

- eruptii trecatoare pe piele sau mancarime,

- durere, mancarimi sau roseata la locul de perfuzare,

- durere la nivelul bratelor sau picioarelor,

- analize ale sangelui care indica concentratii ridicate ale enzimelor hepatice sau
creatin fosfokinazei (CPK).

Alte reactii adverse care pot aparea dupa tratamentul cu Daptomicind Dr. Reddy’s sunt descrise mai
jos:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- tulburari ale sangelui (de exemplu, un numar crescut de mici particule din singe numite
trombocite, care poate intensifica tendinta de coagulare a sdngelui sau concentratii crescute
ale anumitor tipuri de celule albe din sange),

- pofta scazuta de mancare,

- furnicaturi sau amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor, tulburari ale gustului,

- tremor,

- modificari ale ritmului inimii, eritem facial,

- indigestie (dispepsie), inflamarea limbii,

- eruptie trecatoare pe piele insotitd de méancarime,

- durere, crampe sau slabiciune musculara, inflamarea muschilor (miozitd), dureri articulare,

- probleme la nivelul rinichilor,

- inflamarea si iritarea vaginului,

- durere sau slabiciune generald, oboseala (fatigabilitate),

- analize ale sangelui care indica concentratii crescute ale zaharului din sénge, creatininei
serice, mioglobinei sau lactatdehidrogenazei (LDH), timp prelugit de coagulare a séngelui
sau un dezechilibru al sarurilor,

- mancarime la nivelul ochilor.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
- ingalbenirea pielii si ochilor,
- timp prelungit de protrombina.

Frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Colita asociatd medicamentelor antibacteriene, inclusiv colitd pseudomembranoasa (diaree severa sau
persistentd, continand sénge si/sau mucus, asociata cu durere abdominala sau febrd), invinetire ugoara
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a pielii, sangerare a gingiilor sau sangerari nazale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Daptomicina Dr. Reddy’s
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si etichetd dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Dupa reconstituire: Stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a solutiei reconstituite in flacon a
fost demonstratd pana la 12 ore la 25°C si pana la 48 de ore la 2°C — 8°C. Stabilitatea chimica si fizica
a solutiei diluate 1n pungile de perfuzie este stabilitd la 12 ore la 25°C sau 24 de ore la 2°C — 8°C.

Pentru perfuzia intravenoasa cu durata de 30 minute, timpul de pastrare combinat (solutia reconstituita
din flacon si solutia diluata din punga de perfuzie la 25°C nu trebuie sa depaseasca 12 ore (sau 24 ore
la2°C - 8°C).

Pentru injectia intravenoasa cu durata de 2 minute, timpul de pastrare al solutiei reconstituite din
flacon la 25°C nu trebuie sa depaseasca 12 ore (sau 48 la 2°C — 8°C).

Totusi, din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Acest medicament
nu contine agenti conservanti sau bacteriostatici. Daca nu este utilizat imediat, timpul de pastrare n
timpul utilizérii constituie responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca
24 ore la 2°C — 8°C; decat daca reconstituirea/diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si
validate.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare, de exemplu prezinta
particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6 Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Daptomicina Dr. Reddy’s

- Substanta activa este daptomicina.

Un flacon de pulbere contine 350 mg daptomicina.

Un ml asigurd daptomicind 50 mg dupa reconstituire cu 7 ml solutie perfuzabila de clorura de sodiu
solutie 9 mg/ml (0,9%).

Un flacon de pulbere contine 500 mg daptomicina.

Un ml contine daptomicind 50 mg dupa reconstituire cu 10 ml solutie perfuzabila de clorura de sodiu
solutie 9 mg/ml (0,9%).

- Celalalt component este hidroxidul de sodiu, pentru ajustarea pH-ului.
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Cum arata Daptomicina Dr. Reddy’s si continutul ambalajului

Daptomicina Dr. Reddy’s pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila este 0 pulbere sau masa
aglomerata de culoare galben pal pana la brun deschis, disponibil intr-un flacon de sticla. Acesta este
amestecat cu un solvent pentru a forma un lichid Thainte de a fi administrat.

Daptomicina Dr. Reddy’s este disponibil in ambalaje cu céte 1 flacon sau 5 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

Dr. Reddy’s Laboratories Romania SRL

Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, etaj 5, spatiul 1

Sector 1, Bucuresti

Romania

Fabricantii

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Germania

Rual Laboratories SRL,
Str. Splaiul Unirii 313, Cladire, etaj 1, sector 3, 030138, Bucuresti
Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri

Germania Daptomycin beta 350/500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

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

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

Norvegia Daptomycin Reddy

Polonia Daptomycin Reddy

Portugalia Daptomycin Reddy 350/500 mg pd para solucdo injetavel ou para perfusao

Republica Ceha | Daptomycin Reddy

Roménia Daptomicina Dr. Reddy’s 350/500 mg pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Slovacia Daptomycin Reddy 350 mg prasok na injekény/infuzny roztok

Tarile de Jos Daptomycine Reddy 350/500 mg poeder voor oplossing voor injectie
/infusie

Ungaria Daptomycin Reddy 350/500 mg por oldatos injekciohoz vagy inflzibhoz

Acest prospect a fost revizuit in mai 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor in domeniul sanatatii:

Important: Va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului Tnhaintea prescrierii
medicamentului.

Instructiuni privind pregatirea medicamentului in vederea administririi si manipularea
350 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
500 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila




La adulti, daptomicina poate fi administrata intravenos sub forma de perfuzie in decurs de 30 minute
sau sub forma de injectie in decurs de 2 minute. Spre deosebire de adulti, la pacientii copii si
adolescenti, daptomicina nu trebuie administratd prin injectie in decurs de 2 minute. Pacientilor copii
si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 7 i 17 ani trebuie sa li se administreze daptomicina sub forma
de perfuzie in decurs de 30 minute. La pacientii copii si adolescenti cu varsta sub 7 ani carora li se
administreaza o doza de daptomicina de 9-12 mg/kg, aceasta trebuie administrata in decurs de 60
minute. Pentru prepararea solutiei perfuzabile este necesar un pas de diluare suplimentar detaliat mai
jos.

Daptomicina Dr. Reddy’s administrat sub forma de perfuzie intravenoasa pe parcursul a 30 sau
60 minute

O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina Dr. Reddy’s pentru perfuzie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 7 ml (pentu Daptomicina Dr. Reddy’s 350 mg solutie
injectabild/perfuzabild) solutie perfuzabild de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9 %).

O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina Dr. Reddy’s pentru perfuzie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 10 ml (pentu Daptomicina Dr. Reddy’s 500 mg solutie
injectabild/perfuzabild) solutie perfuzabila de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9 %).

Dizolvarea medicamentului liofilizat dureaza aproximativ 15 minute. Medicamentul complet
reconstituit va avea un aspect limpede si poate avea unele bule mici sau spuma in jurul marginii
flaconului.

Pentru a prepara Daptomicind Dr. Reddy’s pentru perfuzie intravenoasa, va rugam sa respectati

urmatoarele instructiuni:

Pe tot parcursul procesului, trebuie utilizata o tehnica aseptica pentru reconstituirea sau diluarea

liofilizatului Daptomicina Dr. Reddy’s.

Pentru reconstituire:

1. Capacul ,flip-off” din polipropilena trebuie scos pentru a expune suprafata centrala a
dopului de cauciuc. Stergeti partea de sus a dopului de cauciuc cu un tampon cu alcool sau
alta solutie antiseptica si lasati sa se usuce. Dupa curatare, nu atingeti dopul de cauciuc sau
nu permiteti ca acesta si atingd orice altd suprafatd. Extrageti 7 ml (Daptomicina Dr.
Reddy’s 350 mg solutie injectabild/perfuzabild) solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9 %) intr-o seringa, utilizand un ac steril de transfer cu diametrul de 21 sau mai
mic sau un dispozitiv fard ac, apoi injectati Incet in flacon, prin centrul dopului de cauciuc,
indreptand acul spre peretele flaconului.

1. Capacul ,.flip-off” din polipropilena trebuie scos pentru a expune suprafata centrala a
dopului de cauciuc. Stergeti partea de sus a dopului de cauciuc cu un tampon cu alcool sau
altd solutie antiseptica si lasati sd se usuce. Dupa curdtare, nu atingeti dopul de cauciuc sau
nu permiteti ca acesta sa atinga orice alta suprafata. Extrageti 10 ml (Daptomicina Dr.
Reddy’s 500 mg solutie injectabila/perfuzabila ) solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9 %) intr-o seringa, utilizdnd un ac steril de transfer cu diametrul de 21 sau mai
mic sau un dispozitiv fara ac, apoi injectati incet in flacon, prin centrul dopului de cauciuc,
indreptand acul spre peretele flaconului.

2.  Flaconul trebuie rotit usor pentru a asigura o umectare completd a medicamentului si
apoi trebuie lasat in repaus timp de 10 minute.

3.  In final, flaconul trebuie rotit/invartit usor timp de citeva minute atat cat este necesar
pentru a obtine o solutie reconstituita limpede. Trebuie sa se evite scuturarea/agitarea cu
putere a medicamentului pentru a evita spumarea.

4.  Solutia reconstituita trebuie verificata cu atentie pentru a se asigura ca medicamentul a fost
reconstituit In solutie si trebuie inspectatd vizual pentru a asigura absenta particulelor
inaintea utilizarii. Solutiile reconstituite de Daptomicina Dr. Reddy’s variaza in colorit de la
galben deschis la maron deschis.

5.  Solutia reconstituitd trebuie apoi diluata cu solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9 %) (volum obisnuit 50 ml).

Pentru diluare:



1.  Extrageti lent lichidul reconstituit corespunzator (50 mg daptomicind/ml) din flacon
utilizand un ac steril, cu diametrul de 21 sau mai mic si rasturnati flaconul pentru a permite
solutiei sa se scurga spre dop. Folosind o seringa, introduceti acul in flaconul rasturnat.
Tinand flaconul rasturnat, pozitionati varful acului chiar la baza solutiei din flacon la
extragerea solutiei Tn seringa. Inainte de a scoate acul din flacon, retrageti pistonul la
maxim pana la capatul cilindrului seringii pentru a extrage solutia corespunzatoare din
flaconul rasturnat.

2. Eliminati aerul, bulele mari §i orice solutie in exces pentru a obtine doza dorita.

3.  Transferati doza reconstituitd corespunzatoare in 50 ml solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9
%).

4. Solutia reconstituita si diluata trebuie apoi perfuzata intravenos timp de 30 sau 60 minute.

Daptomicind Dr. Reddy’s nu este compatibil din punct de vedere fizic sau chimic cu solutiile care
contin glucozd. Urmatoarele medicamente au fost demonstrate ca fiind compatibile atunci cand
sunt adaugate la solutiile perfuzabile care contin daptomicind: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxona,
gentamicind, fluconazol, levofloxacinad, dopamind, heparind si lidocaina.

Timpul de pastrare combinat (solutia reconstituita din flacon si solutia diluata din punga de
perfuzie) la 25 °C nu trebuie s depdseasca 12 ore (24 ore daca se pastreaza la frigider).

Stabilitatea solutiei diluate in pungile de perfuzie este stabilita la 12 ore la 25°C sau la 24 ore daca se
pastreaza la frigider la 2 °C — 8 °C.

Daptomicina Dr. Reddy’s administrat sub forma de injectie intravenoasa pe parcursul a 2
minute (numai pacienti adulti)

Nu trebuie sa se utilizeze apa pentru reconstituirea Daptomicina Dr. Reddy’s pentru injectie
intravenoasa. Daptomicina Dr. Reddy’s trebuie reconstituit doar cu solutie perfuzabila de
clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina Dr. Reddy’s pentru injectie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 7 ml (Daptomicina Dr. Reddy’s 350 mg solutie injectabild/perfuzabila)
solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina Dr. Reddy’s pentru injectie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 10 ml (Daptomicind Dr. Reddy’s 500 mg solutie injectabild/perfuzabila)
solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

Dizolvarea medicamentului liofilizat dureaza aproximativ 15 minute. Medicamentul complet
reconstituit va avea un aspect limpede si poate avea unele mici bule sau spuma in jurul
marginii flaconului.

Pentru a prepara Daptomicind Dr. Reddy’s pentru injectie intravenoasa, va rugam sa respectati
urmatoarele instructiuni: Pe tot parcursul procesului, trebuie utilizata o tehnica aseptica pentru
reconstituirea liofilizatului Daptomicina Dr. Reddy’s.

1.  Capacul ,,flip-off” din polipropilena trebuie scos pentru a expune suprafata centrala a dopului
de cauciuc. Stergeti partea de sus a dopului de cauciuc cu un tampon cu alcool sau alta solutie
antiseptica si lasati sa se usuce. Dupa curdtare, nu atingeti dopul de cauciuc sau nu permiteti
ca acesta sd atinga orice alta suprafata. Extrageti 7 ml solutie perfuzabila de clorura de sodiu
9 mg/ml (0,9 %) intr-o seringa, utilizand un ac steril de transfer cu diametrul de 21 sau mai
mic sau un dispozitiv fard ac, apoi injectati incet in flacon, prin centrul dopului de cauciuc,
indreptand acul spre peretele flaconului.

1. Capacul ,,flip-off” din polipropilena trebuie scos pentru a expune suprafata centrala a
dopului de cauciuc. Stergeti partea de sus a dopului de cauciuc cu un tampon cu alcool sau
alta solutie antiseptica si lasati sa se usuce. Dupa curatare, nu atingeti dopul de cauciuc sau
nu permiteti ca acesta sa atinga orice alta suprafata. Extrageti 10 ml (Daptomicina Dr.
Reddy’s 500 mg solutie injectabila/perfuzabila ) solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9
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mg/ml (0,9 %) intr-o seringa, utilizand un ac steril de transfer cu diametrul de 21 sau mai
mic sau un dispozitiv fara ac, apoi injectati incet in flacon, prin centrul dopului de cauciuc,
indreptand acul spre peretele flaconului.

Flaconul trebuie rotit usor pentru a asigura o umectare completd a medicamentului si apoi
trebuie lasat timp de 10 minute.

In final, flaconul trebuie rotit/invartit usor timp de citeva minute atat cat este necesar
pentru a obtine o solutie reconstituita limpede. Trebuie sa se evite scuturarea/agitarea cu
putere a medicamentului pentru a evita spumarea.

Solutia reconstituitd trebuie verificata cu atentie pentru a se asigura cd medicamentul
concentrat a fost reconstituit in solutie si trebuie inspectata vizual pentru a asigura absenta
particulelor inaintea utilizarii. Solutiile reconstituite de Daptomicind Dr. Reddy’s variaza in
colorit de la galben deschis la maron deschis.

Extrageti lent lichidul reconstituit (50 mg daptomicina/ml) din flacon, utilizdnd un ac steril, cu
diametrul de 21 sau mai mic.

Rasturnati flaconul pentru a permite solutiei sa se scurga spre dop. Folosind o seringa
noua, introduceti acul in flaconul rasturnat. Tinand flaconul rasturnat, pozitionati varful
acului chiar la baza solutiei din flacon la extragerea solutiei in seringa. Inainte de a scoate
acul din flacon, retrageti pistonul la maxim pana la capatul cilindrului seringii
pentru a extrage in totalitate solutia din flaconul rasturnat.

Inlocuiti acul cu unul nou pentru administrarea injectiei intravenoase.

Eliminati aerul, bulele mari si orice solutie Tn exces pentru a obtine doza dorita.

Solutia reconstituitad trebuie apoi injectata intravenos lent timp de 2 minute.

Stabilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii a solutiei reconstituite din flacon a fost demonstrata
pand la 12 ore la 25 °C si pana la 48 de ore daca se pastreaza la frigider (2 °C — 8 °C).

Totusi, din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul de pastrare In timpul utilizarii constituie responsabilitatea utilizatorului si, in mod
normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la 2 °C — 8 °C decat daca reconstituirea/diluarea a avut loc in
conditii aseptice controlate si validate.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate mai sus.

Flacoanele de Daptomicina Dr. Reddy’s sunt exclusiv de unica folosinta. Orice cantitate neutilizata
ramasa in flacon trebuie aruncata.
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