KULLANMA TALIMATI

DAPACIN 350 mg IV Enjeksiyonluk/infiizyonluk Cézelti Hazirlamada Kullamilacak
Konsantre i¢in Toz

Damar icine uygulanir.
Steril
* Etkin madde: Her flakon 350 mg daptomisin igerir.
Onerilen sekilde rekonstitiiye edilidiginde ml basma 50 mg daptomisin elde edilir.

*  Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
«  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
«  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
«  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DAPACIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. DAPACIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAPACIN nasil kullanilr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. DAPACIN’ in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
1. DAPACIN nedir ve ne icin kullanilir?
DAPACIN, daptomisin ad1 verilen etkin madde igeren bir ilagtir.

DAPACIN, 350mg daptomisin etkin maddesini iceren bir cam flakon igeren ambalajlar
halinde sunulmaktadir.

Daptomisin dogal bir siklik lipopeptid iriiniidiir. Gram-pozitif bakterilerin ¢ogalmasini
durdurabilen bir antibakteriyeldir.

DAPACIN, yetiskinlerde cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Ayrica yetiskinlerde, Staphylococcus aureus adi verilen bir bakterinin neden oldugu
bakteriyemi (kanda bakterilerin ¢ogalmasi) ve endokarditleri (kalbin i¢ kismini kaplayan
dokularin-kalp kapakciklar1 dahil-enfeksiyonu) tedavi etmek i¢in de kullanir.




2. DAPACIN’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DAPACIN’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

* Daptomisine veya sodyum hidroksite kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, DAPACIN almadan énce doktorunuzu bilgilendiriniz.
DAPACIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

»  DAPACIN de dahil olmak iizere neredeyse tiim antibakteriyel maddelerle tedavi edilen
hastalarda akut alerjik reaksiyonlar gézlenmistir. Hirilt1, nefes alma giigliigii, yiiz, boyun
ve bogazda sisme, dokiintii ve iirtiker, ates gibi alerjik reaksiyonu akla getirebilecek
semptomlar yasadigimiz takdirde, hemen doktorunuza danisiniz (daha fazla bilgi i¢in bu
talimatin 4. boliimiine bakiniz).

+ Bébrek problemi yasiyorsaniz ya da daha énceden yasadi iseniz, doktorunuzun DAPACIN
dozunda degisiklik yapmas1 gerekebilir (bu kullanma talimatinin 3. boliimiine bakiniz)

» Kaslarda hassasiyet ya da agr1 veya kas giligsiizliigli varsa (daha fazla bilgi i¢in bu
kullanma talimatinin 4. boliimiine bakiniz). Bdyle bir etki fark ettiginiz takdirde, bunu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size bir kan testi uygulayacak ve sonrasinda
DAPACIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

» El ya da ayaklarda anormal uyugma, his kayb1 ya da hareket gii¢liigii var ise. Doktorunuz
durumu degerlendirdikten sonra DAPACIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar
verecektir.

« Ishal, 6zellikle kanl1 ishal probleminiz varsa

* Yeni baglayan ya da gittikce artan ates, 0ksiiriik ya da nefes darlig1 problemleriniz varsa.
Bunlar, nadir goriilen fakat ciddi bir akciger hastaligi olan eozinofilik pnémoninin
belirtileri olabilir. Eger bu belirtileri yasarsaniz, doktoruna haber veriniz. Doktorunuz
akcigerlerinizin durumunu kontrol edecek ve DAPACIN tedavisine devam edip
etmemeniz gerektigine karar verecektir.

« Fazla kilolu iseniz. DAPACIN kan diizeylerinizin ortalama agirliga sahip kisilerde
bulunandan daha yiiksek olmas1 olasilig1 vardir ve yan etkiler durumunda dikkatli takibe
ihtiyac duyabilirsiniz.

Doktorunuz hem tedaviye baslamadan 6nce hem de DAPACIN tedavisi sirasinda sik sik kas
sagligimizi izlemek icin kan testleri yapacaktir.

Eger bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuz DAPACIN tedavisi sirasinda  bdbrek
fonksiyonlariniz1 ve kas sagliginizi daha sik izleyecektir.

Size kan pihtilasma testi uygulanacaksa bu teste girmeden dnce DAPACIN tedavisi
gordiigiiniizii doktorunuza bildiriniz ¢iinkii DAPACIN bu testin sonucunu etkileyebilir.

DAPACIN zatiirre (akciger dokusunda gelisen bir enfeksiyon ya da enflamasyon) tedavisinde
kullanilmaz.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DAPACIN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAPACIN genellikle hamile kadinlara verilmemektedir. Hamile iseniz, hamile olabileceginizi
diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAPACIN ile tedavi sirasinda cocuk emzirmemelisiniz. Eger emziriyorsaniz, DAPACIN
kullanmaya baslamadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DAPACIN’ in ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
DAPACIN’ in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde
herhangi bir yan etki gbzlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz liitfen doktorunuza bilgi veriniz:

» Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan statinler, diger lipid disiiriicii ilaglar veya siklosporin
(organ rejeksiyonunu Onlemek iizere transplantasyonda ya da romatoid artrit veya atopik
dermatit gibi diger rahatsizliklarda kullanilan bir tibbi {iriin). DAPACIN tedavisi sirasinda
statin kullanimi, plazma kreatin fosfokinaz (CPK) testi kan degerlerini ve kaslar1 etkileyen
yan etkileri artirabilir, bu nedenle doktorunuz size DAPACIN vermemeye ya da statin
tedavisini bir siire kesmeye karar verebilir.

* Nonsteroidal antienflamatuar ilaglar (NSAID’ler) ya da COX-2 inhibitorleri (6rn.,
selekoksib) olarak adlandirilan agr kesici ilaglar. Bunlar DAPACIN’in bdbrekteki etkisini
bozabilir.

* Varfarin kullanimi: Varfarin kan pihtilasmasin1 engellemek amaciyla kullanilan bir ilagtir.

DAPACIN ile tedaviniz siiresince bu ilaglar1 kullanmaktan kagmmalisiniz. Eger bunlardan
herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglar1 regete edebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DAPACIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
DAPACIN size genellikle bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanr.

Doz, viicut agirliginiza ve tedavi edilen enfeksiyonun tiirline baglh olacaktir. Cilt
enfeksiyonlart i¢in normal yetiskin dozu her kilogram (kg) basina 4 mg’dir ve giinde bir kez
uygulanir; kan ya da kalp enfeksiyonlari i¢in ise doz, kilogram (kg) basina yine gilinde bir kez
uygulanan 6 mg’dir.

Bir tedavi kiirii;

Cilt enfeksiyonlari i¢in yaklasik 1 ila 2 hafta ve kan ya da kalp enfeksiyonlar1 i¢in 2 ila 6 hafta
stirmektedir. Tedavinizin ne kadar bir siire devam edecegine doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Bu dozlar yaklagik 2 dakikalik bir slirede damardan (bir toplardamara) enjeksiyon yoluyla
uygulanir.

DAPACIN flakonun igerigi, aseptik teknik kullanilarak, 50 mg/ml konsantrasyona asagidaki
gibi sulandirilir:

2 dakikalik intravenéz enjeksiyon olarak uygulanan DAPACIN

Not: Uriiniin képiiklenmesini énlemek icin, sulandirma sirasinda ya da sonrasinda siddetli
calkalamadan/ karistirmadan kacinilmalidir.

1. Kauguk tipanin merkez kismint maruz birakmak icin, polipropilen ge¢cme kapak
DAPACIN’ den ¢ikarilmalidur.

2. Uygun hacimde %0.9’luk sodyum kloriir (350 mg’lik bir flakon i¢in 7 mL), igne flakonun
cidarina dogru yoneltilmek suretiyle, kauguk tipanin merkezinden flakona yavasca enjekte
edilmelidir.

3. Flakon, DAPACIN tozun tamamen 1slanmasini saglamak iizere yavasca dondiiriilmelidir.
4. Islanmis tirtin 10 dakika bekletilmelidir.

5. Flakon tamamen sulandirilmis bir ¢ozelti elde etmek tlizere gerektigi sekilde birka¢ dakika
yavasca dondiirtilmelidir/karigtirilmalidir.

Parenteral ilag tirtinleri kullanimdan once partikiil icermemesi agisindan gozle incelenmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

DAPACIN’ in 18 yas alt1 gocuklarda enfeksiyon tedavisinde kullanimi incelenmemis oldugu
icin Onerilmemektedir.



Yashlarda kullanima:

65 yasin lizerinde iseniz, bobrekleriniz normal ¢alistigr siirece size de diger yetiskinler ile ayni
doz verilecektir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa, DAPACIN size daha seyrek olarak uygulanir (giin asirt
olabilir). Eger diyalize giriyorsaniz ve bir sonraki DAPACIN dozunuz bir diyaliz giiniine
denk geliyorsa, o zaman DAPACIN size diyaliz seansimizdan sonra uygulanacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Eger hafif ya da orta siddette karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh Sinif B) varsa DAPACIN
uygulamasi sirasinda doz ayarlamasi yapilmasia gerek yoktur. Siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarla (Child-Pugh Sinif C) ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.

Eger DAPACIN’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DAPACIN kullandiysamz:
Gegerli degildir.

DAPACIN’ i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.
DAPACIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DAPACIN tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce DAPACIN kullanmay1 birakmay1niz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, DAPACIN ile tedavi edilmis hastalar yan etkiler yasayabilir, fakat
bu yan etkiler herkeste goriilmemektedir.

DAPACIN’ in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.



Cok seyrek ciddi yan etkiler

DAPACIN uygulamas: sirasinda bazi vakalarda bir asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaksi,
anjiyoddem, eozinofilinin eslik ettigi ila¢ dokiintlisii ve sistemik semptomlar: igerebilecek
(DRESS) ciddi alerjik reaksiyon) bildirilmistir. Bu ciddi alerjik reaksiyona derhal miidahale
edilmelidir. Asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza veya
hemsirenize haber veriniz:

Gogiis agris1 veya darhigi,

Kabarcikli, bazen agiz ve genitalleri etkileyen dokiintii,
Bogaz cevresinde sislik,

Hizl veya gligsiiz nabiz,

Hirilt,

Ates,

Titreme,

Sicak basmalari,

Bas donmesi,

Bayilma,

Metalik tat.

Siklig1 bilinmeyen ciddi yan etkiler

Cogunlukla 2 haftadan uzun tedaviden sonra DAPACIN verilen hastalarda eozinofilik
pnomoni olarak adlandirilan nadir ancak potansiyel olarak ciddi akciger bozuklugu
bildirilmistir. Semptomlar nefes darligi, yeni veya kotiilesen Oksiirik ya da yeni veya
kotiilesen atesi igerebilir. Bu semptomlar1 yasarsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

En sik bildirilen yan etkiler asagida sunulmaktadir:

Yaygin yan etkiler:

Pamukguk gibi fungal enfeksiyonlar,

Idrar yolu enfeksiyonu,

Azalmis kirmizi kan hiicresi sayis1 (anemi),
Bas donmesi, kaygi, uyuma gii¢ligi,

Bas agrisi,

Ates, glicsiizliik (asteni),

Yiiksek veya diisiik kan basinci,

Kabizlik, karin agrisi,



- Diyare, mide bulantis1 veya kusma,

- Mide gaz,

- Karn sisliligi,

- Deri dokiintiisii veya kasintisi,

- Infiizyon bélgesinde agr1, kasint1 veya kizariklik,
- Kollar veya bacaklarda agri,

- Daha yiiksek karaciger enzimleri veya kretinin fosfokinaz (CPK) diizeylerini gosteren
kan testi.

DAPACIN tedavisini takiben meydana gelebilecek diger yan etkiler asagida sunulmaktadir:
Yaygin olmayan:

Kan bozukluklart (6rn., trombosit olarak adlandirilan kiigiik kan partikiillerinin sayisinda artis;
bu artis kan pihtilagmasi egiliminde artisa ya da belli beyaz kan hiicresi tiplerinin diizeylerinin
ylikselmesine neden olabilir),

- Istah azalmasi,

- Eller veya ayaklarda karincalanma veya uyusma, tat bozuklugu,

- Titreme,

- Kalp ritminde degisiklikler, sicak basmalar,

- Hazimsizlik (dispepsi), dil enflamasyonu,

- Kasintili deri dokiintiisii,

- Kas agris1 veya giigsiizliigi, kas enflamasyonu (miyozit), eklem agrisi,
- Bobrek problemleri,

- Vajina enflamasyonu ve tahrisi,

- Genel agn veya giigsiizliik, yorgunluk,

- Artmis kan sekeri, serum kreatinin, miyoglobin veya laktat dehidrogenaz (LDH)
diizeyleri, uzamis kan pihtilagsma siiresi veya tuz dengesizligini gésteren kan testi.

Seyrek:
- Deri ve gozlerde sararma,

- Uzamis protrombin siiresi.

Bilinmiyor:

Ps6domembrandz kolit dahil, antibakteriyel ile iligkili kolit (kan ve/veya mukus igeren, karin
agris1 veya ates ile baglantili siddetli ya da siirekli diyare).
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DAPACIN’ in saklanmasi

DAPACIN’ i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C ila 8°C’de bir buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DAPACIN’ i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAPACIN’ i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel : (0282) 655 55 05

Uretim Yeri:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah., D100 Cad., No: 28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/Tekirdag

Tel: (0282) 655 55 05

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.
Onemli: Regete etmeden dnce, liitfen kisa iiriin bilgisini inceleyiniz.

DAPACIN’ in uvgulama icin hazirlanmasi

350 mg’ hk takdim sekli:

DAPACIN steril, liyofilize toz olarak 350 mg daptomisin iceren tek kullanimlik flakonlarda
takdim edilmektedir. Koruyucu ya da bakteriyostatik madde igcermemektedir. Son IV
¢Ozeltinin hazirlanmasinda aseptik teknik kullanilmalidir.

DAPACIN flakonun igerigi, aseptik teknik kullanilarak, 50 mg/ml konsantrasyona asagidaki
gibi sulandirilir:

2 dakikahk intravenéz enjeksiyon olarak uygulanan DAPACIN

Not: Uriiniin kdpiiklenmesini 6nlemek igin, sulandirma sirasinda ya da sonrasinda siddetli
calkalamadan/ karistirmadan kacinilmalidir.

1. Kauguk tipanin merkez kismini maruz birakmak i¢in, polipropilen ge¢me kapak
DAPACIN’den ¢ikarilmalidir.

2. Uygun hacimde %0.9’luk sodyum kloriir (350 mg’lik bir flakon i¢in 7 mL), igne flakonun
cidarina dogru yoneltilmek suretiyle, kaucuk tipanin merkezinden flakona yavasga enjekte
edilmelidir.

3. Flakon, DAPACIN tozun tamamen 1slanmasini saglamak iizere yavasca dondiiriilmelidir.

4. Islanmus iiriin 10 dakika bekletilmelidir. 5

5. Flakon tamamen sulandirilmis bir ¢ozelti elde etmek iizere gerektigi sekilde birka¢ dakika
yavasca dondiirtilmelidir/karigtirilmalidir.

Parenteral ilag iirlinleri kullanimdan 6nce partikiil icermemesi agisindan gozle incelenmelidir.
Diger bilgiler:

Flakondaki sulandirilmis ¢ozelti kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesini, 25°C’de 12 saat,
buzdolabinda (2-8°C’de) saklandiginda ise 48 saate kadar korumaktadir. 25°C’de toplam siire
(flakon) 12 saati (buzdolabinda ise, 48 saati) gegmemelidir.

DAPACIN glukoz iceren ¢ozeltilerle fiziksel ya da kimyasal olarak gecimsizlik gdsterir.
DAPACIN yukarida bahsedilenlerin disindaki diger tibbi {iriinlerle karistirilmamalidir.

DAPACIN’ in diger IV maddelerle gecimliligine dair smirli veriler mevcut oldugu igin, katki
maddeleri ya da diger ilaglar DAPACIN tek kullanimlik flakonlar ya da infiizyon torbalarina
eklenmemeli ya da aym IV hatta DAPACIN ile eszamanli olarak infiizyon yoluyla
verilmemelidir. Eger farkli ilaglarin sirali infiizyonu igin ayni IV hat kullanilirsa, DAPACIN
infiizyonundan dnce ve sonra hatt1 gecimli bir intravendz ¢ozelti ile yikayiniz.

DAPACIN flakonlar1 tek kullanimliktir. Flakonda kalan kullanilmayan kisim atilmalidr.
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