ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Daptomycin Fosun Pharma, 350 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do
infuzji

Daptomycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Daptomycin Fosun Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daptomycin Fosun Pharma
Jak stosowa¢ lek Daptomycin Fosun Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Daptomycin Fosun Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Daptomycin Fosun Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Daptomycin Fosun Pharma w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji jest daptomycyna. Daptomycyna jest lekiem przeciwbakteryjnym, ktéry moze
zatrzymac¢ namnazanie si¢ okreslonych bakterii. Lek Daptomycin Fosun Pharma jest stosowany u
dorostych oraz dzieci i mlodziezy (w wieku od 1 roku do 17 lat) w leczeniu zakazen skory i tkanek
podskérnych. Lek Daptomycin Fosun Pharma jest rowniez stosowany w leczeniu zakazen krwi
zwigzanych z zakazeniem skory.

Lek Daptomycin Fosun Pharma jest rowniez stosowany u dorostych w leczeniu zakazen tkanek
wyscielajacych jamg serca od wewnatrz (w tym zastawek serca), wywotanych przez bakterig
nazywang Staphylococcus aureus. Lek Daptomycin Fosun Pharma jest rowniez stosowany w leczeniu
zakazen krwi wywolanych przez t¢ sama bakteri¢, zwigzanych z zakazeniem serca.

W zaleznosci od typu zakazenia (zakazen), w trakcie terapii lekiem Daptomycin Fosun Pharma lekarz
moze przepisa¢ rowniez inne leki przeciwbakteryjne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Daptomycin Fosun Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Daptomycin Fosun Pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na daptomycyne, wodorotlenek sodu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionychw punkcie 6);

- nalezy poinformowac lekarza Iub pielegniarke o wystepowaniu uczulenia. W przypadku, gdy
pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony na wymienione substancje powinien zwrocic si¢ do
lekarza lub pielegniarki po porade.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Daptomycin Fosun Pharma nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
pielegniarkg jesli:



pacjent ma lub mial w przeszto$ci problemy z nerkami. Lekarz moze zdecydowac o
zmniejszeniu dawki leku Daptomycin Fosun Pharma (patrz punkt 3 ulotki);

u pacjentow otrzymujacych lek Daptomycin Fosun Pharma moga niekiedy wystapi¢ bole lub
wrazliwos$¢ miesni, lub ostabienie migsni (wigcej informacji, patrz punkt 4 ulotki). W takim
przypadku nalezy powiadomi¢ lekarza. Lekarz zadba o wykonanie badania krwi i zdecyduje,
czy mozna kontynuowac stosowanie leku Daptomycin Fosun Pharma. Wspomniane objawy
zwykle ustepuja w ciggu kilku dni po przerwaniu stosowania leku Daptomycin Fosun Pharma;
u pacjenta po przyjeciu daptomycyny kiedykolwiek wystapita ciezka wysypka skorna lub
luszczenie si¢ skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej lub powazne problemy z
nerkami;

pacjent ma znaczng nadwage. Stezenia leku Daptomycin Fosun Pharma we krwi mogg by¢
podwyzszone w pordwnaniu ze st¢zeniami u 0sob o przecigtnej masie ciala i w takim
przypadku, w razie wystapienia dziatan niepozadanych, konieczna jest uwazna obserwacja
pacjenta;

jesli podczas leczenia u pacjenta wystapi nadkazenie, poniewaz stosowanie lekow
przeciwbakteryjnych moze sprzyja¢ nadmiernemu rozwojowi drobnoustrojow opornych. Nalezy
podja¢ odpowiednie srodki.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej punktéw dotyczy pacjenta, nalezy o tym powiedzie¢
lekarzowi lub pielggniarce przed rozpoczeciem stosowania leku Daptomycin Fosun Pharma.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke o wystgapieniu ktéregokolwiek z
nastepujacych objawow:

Ciezkie, ostre reakcje alergiczne zaobserwowano u pacjentdow leczonych niemal wszystkimi
lekami przeciwbakteryjnymi, w tym lekiem Daptomycin Fosun Pharma. Nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli u pacjenta wystapia objawy $wiadczace o reakcji
alergicznej, takie jak Swiszczacy oddech, utrudnione oddychanie, obrz¢k twarzy, szyi i gardta,
wysypka i pokrzywka lub gorgczka (wiecej informacji, patrz punkt 4 ulotki).

Podczas stosowania daptomycyny zgltaszano ciezkie reakcje skorne. Objawy wystepujace w
przypadku tych reakcji moga obejmowac:

- wystgpienie goraczki lub jej nasilenie,

- czerwone, wypukte lub wypetione ptynem plamy skorne, ktére moga zaczynac si¢ pod
pachami, na klatce piersiowej lub w okolicy pachwiny i ktére moga rozprzestrzeniac sig¢
na duza powierzchnie ciata,

- pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej lub na genitaliach.

Podczas stosowania daptomycyny zglaszano powazne problemy z nerkami. Objawy moga
obejmowac gorgczke i wysypke.

Jakiekolwiek nietypowe mrowienie lub drgtwienie dloni lub stdp, utrata czucia lub trudnosci z
poruszaniem. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw nalezy poinformowac o nich
lekarza, ktory podejmie decyzj¢ o przerwaniu lub kontynuowaniu leczenia.

Biegunka, szczegolnie jesli pojawi si¢ krew lub $luz, lub gdy biegunka stanie si¢ cigzka lub
uporczywa.

Wystapienie lub nasilenie goraczki, kaszlu lub trudno$ci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
rzadkiego, ale powaznego zaburzenia czynnosci pluc zwanego eozynofilowym zapaleniem phuc.
Lekarz zbada stan ptuc i zdecyduje o kontynuowaniu lub zaprzestaniu leczenia lekiem
Daptomycin Fosun Pharma.

Lek Daptomycin Fosun Pharma moze wptywaé na wyniki badan laboratoryjnych, okreslajacych
krzepliwo$¢ krwi. Wyniki badan laboratoryjnych moga wskazywac na stabg krzepliwo$¢ w
przypadku, gdy w rzeczywistos$ci krzepliwos¢ krwi jest prawidlowa. Dlatego tez, wazne jest, by lekarz
wziat pod uwage przyjmowanie przez pacjenta leku Daptomycin Fosun Pharma. Nalezy
poinformowac lekarza o stosowaniu leku Daptomycin Fosun Pharma.

Aby kontrolowac stan migéni lekarz moze zleci¢ badania krwi, zarowno przed, jak rowniez
wielokrotnie w trakcie leczenia lekiem Daptomycin Fosun Pharma.



Dzieci i mlodziez

Leku Daptomycin Fosun Pharma nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej jednego roku,
poniewaz badania na zwierzgtach wykazaly, ze w tej grupie wiekowej moga wystapi¢ cigzkie
dziatania niepozadane.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjentom w wieku powyzej 65 lat, mozna podawac taka samg dawke, jak dawka zalecana dorostym,
jesli nie stwierdzono u nich choréb nerek.

Lek Daptomycin Fosun Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Szczegdlnie
wazne jest by poinformowaé lekarza o:

- Lekach zwanych statynami lub fibratami (leki zmniejszajace stezenie cholesterolu) lub o
cyklosporynie (leku stosowanym w transplantologii w celu zapobiezenia odrzuceniu
przeszczepu lub w innych stanach, np. reumatoidalnym zapaleniu stawoéw lub atopowym
zapaleniu skory). Stosowanie ktoregokolwiek z tych (lub innych dziatajagcych na migsnie) lekow
w czasie leczenia lekiem Daptomycin Fosun Pharma moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
niepozadanych objawow mig¢sniowych. Lekarz zdecyduje, czy zaprzesta¢ podawania leku
Daptomycin Fosun Pharma lub czasowo wstrzymac stosowanie innych lekow.

- Lekach przeciwbolowych, zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub o
inhibitorach COX-2 (np. celekoksyb). Moga one wptywac na dziatanie leku Daptomycin Fosun
Pharma na nerki.

- Doustnych lekach przeciwzakrzepowych (np. warfaryna), zapobiegajacych krzepnigciu krwi.
Moze by¢ konieczne, aby lekarz monitorowat czas krzepnigcia krwi.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciazg

Zazwyczaj nie podaje si¢ leku Daptomycin Fosun Pharma kobietom w cigzy. Jesli pacjentka jest w
cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Daptomycin Fosun Pharma w okresie karmienia piersia, poniewaz moze on
przenika¢ do mleka Iudzkiego i mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie sa znane przypadki wptywu leku Daptomycin Fosun Pharma na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obsluge maszyn.

Daptomycin Fosun Pharma zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢é lek Daptomycin Fosun Pharma

Lek Daptomycin Fosun Pharma podawany jest zwykle przez lekarza lub pielegniarke.

Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej)

Dawka zalezna jest od masy ciata i rodzaju leczonego zakazenia. Zazwyczaj stosowana dawka leku

dla dorostych wynosi 4 mg na kilogram (kg) masy ciata raz na dob¢ w zakazeniach skory lub 6 mg na
kilogram masy ciata raz na dob¢ w zakazeniu serca lub w zakazeniu krwi zwigzanym z zakazeniem



skory lub serca. U dorostych pacjentow dawka ta jest podawana bezposrednio do krwiobiegu
(dozylnie) w postaci infuzji trwajgcej okoto 30 minut lub wstrzyknigcia, ktore trwa okoto 2 minuty.
Taka sama dawka jest zalecana u 0sob w wieku powyzej 65 lat pod warunkiem, ze ich nerki dzialaja
prawidlowo.

Jezeli nerki nie dziatajg prawidtowo lek Daptomycin Fosun Pharma moze by¢ podawany rzadziej, np.
co drugi dzien. U pacjentow dializowanych, jesli kolejna dawka leku Daptomycin Fosun Pharma
przypada na dzien dializy, lek Daptomycin Fosun Pharma podaje si¢ zazwyczaj po zakonczeniu
dializy.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1 roku do 17 lat)

Dawka dla dzieci i mtodziezy (w wieku od 1 roku do 17 lat) bedzie zalezala od wieku pacjenta oraz
rodzaju leczonego zakazenia. Dawka jest podawana bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie), w infuzji
trwajacej okoto 30-60 minut.

Leczenie trwa zwykle od 1 do 2 tygodni w zakazeniach skory. W zakazeniach krwi lub serca, jak
rowniez w zakazeniach skory o czasie trwania leczenia zadecyduje lekarz.

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania i podania leku zamieszczono na koncu tej ulotki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najciezsze dzialania niepozadane sg opisane ponizej:

- Ciezkie dzialania niepozadane, ktorych czestosé jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zglaszano przypadki wystapienia reakcji
nadwrazliwosci (ci¢zka reakcja alergiczna obejmujaca objawy takie jak anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy), w niektorych przypadkach, podczas podawania leku Daptomycin Fosun
Pharma. Wystapienie tej cigzkiej reakcji alergicznej wymaga natychmiastowej pomocy
medycznej. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke o wystapieniu
nastepujacych objawoéw:

- bolu w klatce piersiowej lub ucisku w klatce piersiowe;,

- wysypki lub pokrzywki,

- obrzeku gardta,

- przyspieszonego lub ostabionego tetna,

- $wiszczacego oddechu,

- goraczki,

- dreszczy lub drzenia,

- uderzen goraca,

- zawrotow glowy,

- omdlen,

- metalicznego posmaku w ustach.

Jezeli wystapia niewyjasnione bole mieSni, wrazliwo$¢ lub oslabienie, nalezy o tym natychmiast
powiadomi¢ lekarza. Objawy ze strony mie¢sni mogq by¢ powazne i moga obejmowa¢é rozpad
komérek miesniowych (tzw. rabdomiolize), co moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Inne ci¢zkie dzialania niepozadane, ktore zostaly zgloszone, to:

- Rzadkie, ale potencjalnie cigzkie zaburzenie czynnosci pluc, zwane eozynofilowym zapaleniem
ptuc, wystepujace najczesciej w przypadku leczenia trwajacego ponad 2 tygodnie. Jego objawy
obejmujg trudnosci w oddychaniu, wystgpienie lub nasilenie kaszlu, wystapienie lub nasilenie
goraczki.



- Cigzkie zaburzenia skorne [ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje na lek z
eozynofilig i objawami ogodlnoustrojowymi (DRESS), zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) lub
toksyczna martwica naskorka (TEN)]. Objawy moga obejmowac:

- nowa lub nasilajaca si¢ goraczka,

- czerwone, wypukte lub wypetione ptynem krosty na skorze, ktore moga zaczynac sie
pod pachami lub na klatce piersiowej lub w okolicy pachwiny i ktére moga
rozprzestrzenia¢ si¢ na duza powierzchnig ciala,

- pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej lub na narzadach ptciowych.

- Powazne problemy z nerkami. Objawy moga obejmowac gorgczke i wysypke.

Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Lekarz zleci dodatkowe badania w celu postawienia diagnozy.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane sa opisane ponizej:

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)
- zakazenia grzybicze, takie jak ple$niawki,

- zakazenie drog moczowych,

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc),

- zawroty glowy, niepokoj, trudnosci ze snem,

- bol glowy,

- goraczka, ostabienie (astenia),

- podwyzszone lub obnizone cisnienie t¢tnicze krwi,

- zaparcia, bol brzucha,

- biegunka, nudnosci lub wymioty,

- wzdecia,

- obrzek brzucha lub wzdecie,

- wysypka skorna Iub swiad,

- bol, swedzenie lub zaczerwienienie wokot miejsca wlewu,

- bol rak Iub nog,

- zwigkszone stezenie enzymdw watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej (CPK) we krwi.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po podaniu leku Daptomycin Fosun Pharma sa
opisane ponizej:

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 os6b)

- zaburzenia krwi (np. zwigkszona liczba matych komoérek krwi zwanych plytkami krwi, co moze
zwickszac krzepliwo$¢ krwi, lub zwigkszona liczba niektorych rodzajow biatych krwinek),

- zmniejszony apetyt, mrowienie lub dretwienie dtoni lub stop, zaburzenia smaku,

- drzenie,

- zmiany rytmu serca, nagle zaczerwienienie twarzy,

- niestrawnos¢ (dyspepsja), zapalenie jezyka,

- wysypka na skorze wywotujaca swedzenie,

- bol, skurcze lub ostabienie migsni, zapalenie migsni, bole stawow,

- problemy z nerkami,

- zapalenie lub podraznienie pochwy,

- ogolne uczucie bolu lub ostabienie, zmegczenie (znuzenie),

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi, kreatyniny w surowicy, mioglobiny, aktywnos$ci
dehydrogenazy mleczanowej (LDH), wydluzony czas krzepniecia krwi lub zaburzenia
rownowagi stezen elektrolitow,

- swedzenie oczu.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
- zaz6tcenie skory i oczu,
- wydluzony czas protrombinowy.



Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych) Zapalenie jelita
grubego zwigzane z dzialaniem przeciwbakteryjnym, w tym rzekomobltoniaste zapalenie jelita grubego
(cigzka lub uporczywa biegunka z krwig i (lub) $luzem, powigzana z bolem brzucha lub goraczka),
siniaki, krwawienie dzigset lub krwawienie z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Daptomycin Fosun Pharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Daptomycin Fosun Pharma

- Substancja czynng leku jest daptomycyna. Jedna fiolka z proszkiem zawiera 350 mg
daptomycyny.

- Pozostaty sktadnik to: wodorotlenek sodu (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Daptomycin Fosun Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Daptomycin Fosun Pharma, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji jest
dostepny w postaci zottawego do jasnobrazowego krazka lub proszku w szklanych fiolkach. Przed
podaniem leku proszek nalezy wymieszac z rozpuszczalnikiem, tak, aby powstat ptyn.

Daptomycin Fosun Pharma jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Masuu Pharma Europe Limited
Unit 3d North Point House,
North Point Business Park,
New Mallow Road, Cork,

Co. Cork, T23 WYKS5,
Irlandia

Importer
Fosun Pharma Sp. z o. o.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

ul. Zajecza 15,

00-351 Warszawa

Tel.: +48 22 244 11 05

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Daptomycin Fosun Pharma

Niemcy: Daptomycin Fosun Pharma 350 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Hiszpania: Daptomycin Fosun Pharma

Francja: Daptomycin Fosun Pharma

Wtochy: Daptomicina Fosun Pharma

Polska: Daptomycin Fosun Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Uwaga: przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Instrukcja uzycia i postepowania z fiolka 350 mg

Dorostym pacjentom daptomycyna moze by¢ podawana dozylnie w infuzji przez 30 minut lub we
wstrzyknigciu przez 2 minuty. W przeciwienstwie do dorostych pacjentow, dzieciom i mtodziezy nie
nalezy podawa¢ daptomycyny w 2-minutowym wstrzyknieciu. Dzieciom i mtodziezy w wieku od 7 do
17 lat daptomycyng nalezy podawaé we wlewie trwajacym 30 minut. Dzieciom w wieku ponizej 7 lat
otrzymujgcym dawke 9-12 mg/kg mc., daptomycyne nalezy podawac przez 60 minut. Przygotowanie
roztworu do infuzji wymaga dodatkowego etapu rozcienczenia, ktory wyszczegolniono ponize;j.

Produkt leczniczy Daptomycin Fosun Pharma podawany w infuzji dozylnej trwajacej 30 lub 60
minut

Stezenie produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma 350 mg, proszek do sporzadzania roztworu
do infuzji wynoszace 50 mg/mL osiaga si¢ przez rekonstytucje liofilizowanego produktu w 7 mL
roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan.

Rozpuszczenie liofilizowanego produktu trwa zazwyczaj 15 minut. Catkowicie zrekonstytuowany
produkt jest klarowny i moze zawiera¢ kilka drobnych pecherzykow powietrza lub piang przy brzegu
fiolki.

Aby przygotowac produkt leczniczy Daptomycin Fosun Pharma do infuzji dozylnej, nalezy
postgpowac wedlug ponizszej instrukcji. Podczas rekonstytucji lub rozcienczania liofilizowanego
produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma nalezy przez caly czas przestrzega¢ zasad jalowosci.

Rekonstytucja:
1.  Nalezy zerwac polipropylenowe zabezpieczenie fiolki, aby odstoni¢ srodkowe pole gumowego

korka. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym alkoholem lub innym roztworem
antyseptycznym i pozostawi¢ do wyschnigcia. Po oczyszczeniu nie dotykaé¢ gumowego korka
oraz nie dopusci¢ do zetknigcia korka z jakgkolwiek inng powierzchnia. Nabra¢ do strzykawki
za pomocg jatowej igly 21G lub o mniejszej srednicy, lub bezigtowego urzadzenia 7 mL
roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan, nastepnie powoli przebi¢ igla srodek
gumowego korka i wstrzykna¢ zawartosc¢ strzykawki kierujac igte na $cianke fiolki.

2. Nastepnie delikatnie obraca¢ fiolke, aby catkowicie zwilzy¢ liofilizat i pozostawi¢ na 10 minut.

3. Na koniec fiolke nalezy delikatnie obracaé lub wstrzasa¢ obrotowo przez par¢ minut az do
otrzymania przezroczystego roztworu. Nalezy unika¢ energicznego wstrzasania, aby unikna¢
spienienia roztworu.



4, Zrekonstytuowany roztwoér nalezy doktadnie obejrze¢ przed uzyciem w celu upewnienia si¢, ze
produkt leczniczy jest catkowicie rozpuszczony i nie zawiera czastek statych.
Zrekonstytuowany roztwor produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma ma barweg od
zo6ttawej do jasnobrazowej.

5. Zrekonstytuowany roztwor nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/mL)
(zwykle w 50 mL).

Rozcienczanie:

1. Powoli usuna¢ odpowiednig ilo$¢ zrekonstytuowanego roztworu (50 mg daptomycyny/mL) z

fiolki za pomoca nowe;j sterylnej igly 21G lub o mniejszej $§rednicy poprzez odwrocenie fiolki
do gory dnem, tak, by roztwor sptynat w kierunku korka. Uzywajac strzykawki, wprowadzi¢
igte do odwréconej fiolki. Trzymajac fiolke w pozycji do géry dnem umies$ci¢ zakonczenie igly
jak najglebiej w roztworze w fiolce podczas pobierania roztworu do strzykawki. Przed
usunieciem igly z fiolki nalezy odciggnac tlok strzykawki do konca, tak, by pobrac z
odwréconej fiolki zadang ilo$¢ roztworu.

2. Ze strzykawki usuna¢ powietrze, duze pecherzyki i nadmiar roztworu, tak, by uzyska¢ zadang
dawke.

3. Przenie$¢ zadana ilo$¢ zrekonstytuowanej dawki do 50 mL roztworu chlorku sodu 9 mg/mL
(0,9%).

4, Zrekonstytuowany i rozcienczony roztwor mozna nastgpnie poda¢ w infuzji dozylnej w ciagu

30 lub 60 minut (zgodnie z punktem 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Nastegpujace leki nie wykazujg niezgodnos$ci po dodaniu do roztworu (do infuzji dozylnej produktu
leczniczego Daptomycin Fosun Pharma: aztreonam, ceftazydym, ceftriakson, gentamycyna,
flukonazol, lewofloksacyna, dopamina, heparyna i lidokaina.

Po rekonstytucji: chemiczna i fizyczna trwato$¢ zrekonstytuowanego roztworu leku w fiolce wynosi
12 godzin w 25°C lub do 48 godzin w temperaturze 2°C-8°C. Chemiczna i fizyczna trwatos¢
rozcienczonego roztworu w worku infuzyjnym wynosi 12 godzin w 25°C lub 24 godziny w
temperaturze 2°C-8°C.

Trwalo$¢ rozcienczonego roztworu w workach infuzyjnych ustalono na 12 godzin w temperaturze
25°C lub 24 godziny w przypadku przechowywania w lodowce w temperaturze 2°C — 8°C.

Jednak, z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany do uzycia produkt powinien by¢
zastosowany natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas jego przechowywania
odpowiada uzytkownik. Zwykle czas ten nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C-
8°C, chyba ze rozpuszczanie i rozcienczanie odbywato si¢ w warunkach kontrolowanej i
potwierdzonej jatlowosci.

Produkt leczniczy Daptomycin Fosun Pharma podawany w postaci 2-minutowego wstrzykniecia
dozylnego (tylko pacjenci dorosli)

Nie nalezy uzywaé¢ wody w celu rekonstytucji produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma do
wstrzykiwan dozylnych. Produkt leczniczy Daptomycin Fosun Pharma nalezy rekonstytuowac
wylacznie w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/mL).

Stezenie produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma 350 mg, proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan wynoszace 50 mg/mL osiagga si¢ przez rekonstytucje produktu liofilizowanego w 7
mL 0,9% roztworu chlorku sodu (9 mg/mL) do wstrzykiwan.

Produkt liofilizowany rozpuszcza si¢ w okoto 15 minut. Catkowicie rozpuszczony produkt leczniczy
staje si¢ przezroczysty 1 moze zawiera¢ kilka matych pecherzykow lub piang przy brzegu fiolki.

Aby przygotowac produkt leczniczy Daptomycin Fosun Pharma do wstrzykiwan dozylnych, nalezy
postepowac¢ wedlug ponizszej instrukcji.



Podczas rekonstytucji liofilizowanego produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma nalezy przez
caty czas przestrzega¢ zasad jalowosci.

1. Nalezy zerwac polipropylenowe zabezpieczenie fiolki, aby odstoni¢ srodkowe pole gumowego
korka. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasaczonym alkoholem lub innym roztworem
antyseptycznym i pozostawi¢ do wyschnigcia. Po oczyszczeniu nie dotyka¢ gumowego korka
oraz nie dopusci¢ do zetknigcia korka z jakgkolwiek inng powierzchnia. Nabra¢ do strzykawki
za pomocyg jatowej igly 21G lub o mniejszej srednicy, lub bezigtowego urzadzenia 7 mL
roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan, nastepnie powoli przebi¢ igta srodek
gumowego korka i wstrzykna¢ zawartosc¢ strzykawki kierujgc igte na $cianke fiolki.

2. Nastepnie delikatnie obraca¢ fiolke, aby catkowicie zwilzy¢ liofilizat i pozostawi¢ na 10 minut.

3. Na koniec fiolke nalezy delikatnie obraca¢ lub wstrzasa¢ obrotowo przez par¢ minut az do
otrzymania przezroczystego roztworu. Nalezy unika¢ energicznego wstrzgsania, aby uniknaé
spienienia roztworu.

4. Zrekonstytuowany roztwor nalezy doktadnie obejrze¢ przed uzyciem w celu upewnienia sig, ze
produkt leczniczy jest catkowicie rozpuszczony i nie zawiera czastek statych.
Zrekonstytuowany roztwoér produktu leczniczego Daptomycin Fosun Pharma ma barweg od
z6ttawej do jasnobrazowe;.

5. Powoli usuna¢ zrekonstytuowany roztwor (50 mg daptomycyny/mL) z fiolki za pomoca
sterylnej igly 21G lub o mnigjszej srednicy.

6. Odwroci¢ fiolke do gory dnem, tak, by roztwor sptynat w kierunku korka. Uzywajac nowej
strzykawki, wprowadzi¢ igte do odwrdconej fiolki. Trzymajac fiolke w pozycji do gory dnem
umiesci¢ zakonczenie igly jak najglebiej w roztworze w fiolce podczas pobierania roztworu do
strzykawki. Przed usunigciem igly z fiolki nalezy odciagna¢ ttok strzykawki do konca, tak, by
pobra¢ z odwrocone;j fiolki caty roztwor.

7. Zmieni¢ igle na nowa, przeznaczong do wstrzykiwan dozylnych.

8. Ze strzykawki usuna¢ powietrze, duze pgcherzyki i nadmiar roztworu, tak, by uzyskaé¢ zadang
dawke.

9. Zrekonstytuowany roztwor nalezy wstrzykiwa¢ do zyly wolno przez 2 minuty (zgodnie z

punktem 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Chemiczna i fizyczna trwalos¢ zrekonstytuowanego roztworu leku w fiolce wynosi 12 godzin w 25°C
lub do 48 godzin podczas przechowywania w lodowce (2°C—-8°C).

Jednakze, z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany do uzycia produkt powinien by¢
zuzyty natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast za czas przechowywania odpowiada
uzytkownik, zwykle czas ten nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C—8°C, chyba ze
rozpuszczanie i rozcienczanie odbywato si¢ w warunkach kontrolowanej i potwierdzonej jalowosci.

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami, poza wymienionymi powyzej.

Fiolki zawierajace produkt leczniczy Daptomycin Fosun Pharma sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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