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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Daptomicind MIP 350 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Daptomicind MIP 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 1l 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:

1. Ce este Daptomicind MIP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a vi se administra Daptomicina MIP
3. Cum se administreaza Daptomicind MIP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Daptomicind MIP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Daptomicind MIP si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Daptomicind MIP pulbere pentru solutie injectabild / perfuzabila este
daptomicina. Daptomicina este un antibiotic care poate opri dezvoltarea anumitor bacterii.
Daptomicina MIP este utilizat la adulti, copii si adolescenti (cu varsta cuprinsd intre 1 si 17 ani) pentru
trata infectii ale pielii si tesuturilor aflate sub piele. Este utilizat, de asemenea, pentru a trata infectiile
sangelui asociate cu infectii la nivelul pielii.

Daptomicind MIP este utilizat de asemenea la adulti pentru a trata infectiile foitelor de la interiorul
inimii (include valvele inimii), care sunt produse de un tip de bacterie numita Staphylococcus aureus.
Este utilizat, de asemenea, pentru a trata infectiile sangelui produse de acelasi tip de bacterie atunci
cand sunt asociate cu infectii la nivelul inimii.

In functie de tipul de infectie (infectii) pe are o (le) aveti, medicul dumneavoastrd va poate prescrie si
alte antibiotice 1n timp ce vi primiti tratament cu Daptomicina MIP.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de tratamentul cu Daptomicina MIP

Nu trebuie sa utilizati Daptomicina MIP

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

Dacai acest lucru este valabil pentru dumneavoastra, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Daca credeti cd puteti fi alergic, cereti sfatul medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala Tnainte de tratamentul cu Daptomicina

MIP:

- Daca aveti, sau ati avut nainte probleme la nivelul rinichilor. Poate medicul trebuie sa
modifice doza de Daptomicina MIP (vezi pct. 3 din acest prospect).

- Uneori pacientii care primesc tratament cu Daptomicind MIP pot dezvolta o sensibilitate la
atingere, durere sau slabiciune musculara (pentru informatii suplimentare vezi pct. 4 din acest
prospect). Daca se intampla acest lucru, spuneti medicului. Medicul va face un test de sange si
va recomanda continuarea sau oprirea tratamentului cu Daptomicina MIP. Simptomele dispar,
in general, in céteva zile dupa oprirea Daptomicinei MIP.

- 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(a). Existd o posibilitate ca nivelurile dumneavoastra de
Daptomicind MIP in sange sa fie mai mari decat cele gasite la persoane de greutate medie, si
poate fi necesara monitorizare atentd in cazul reactiilor adverse.

Daca oricare din acestea sunt prezente la dumneavoastra, informati medicul sau asistenta medicala
inainte de tratamentul cu Daptomicind MIP.

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

simptome:

- Au fost observate reactii alergice acute grave la pacientii tratati cu aproape toate antibioticele,
care includ Daptomicind MIP. Simptomele pot include respiratie suieratoare, dificultati de
respiratie, umflare a fetei, gatului la exterior si la interior, eruptie trecatoare pe piele si
urticarie, sau febra.

- Afectiuni grave ale pielii au fost raportate la utilizarea Daptomicind MIP. Simpotomele care
insotesc aceste afectiuni ale pielii pot include:

o Febra agravata sau febra nou aparuta,

o  pete rosii in relief pe piele sau pline cu lichid la nivelul axilelor, pe piept sau inghinal si
care se pot raspandi pe o zond extinsa a corpului dumneavoastra,

o vezicule sau ulceratii la nivelul gurii pe organele genitale.

- O problema grava la nivelul rinichilor a fost raportata la utilizarea Daptomicind MIP.
Simptomele pot include febra si eruptie pe piele.

- Orice fel de furnicaturi sau amorteli neobisnuite ale mainilor sau picioarelor, pierderea

medicului dumneavoastra care va decide daca trebuie sa continuati tratamentul.

- Diaree, in special daca observati singe sau mucus, sau daca diarea devine severa sau
prelungita.

- Febra noua sau agravatd, tuse sau dificultate la respiratie. Acestea pot fi semnele unei afectiuni
pulmonare rara, dar grava, numitd pneumonie eozinofilicd. Medicul dumneavoastra va verifica
starea plamanilor dumneavoastra si va decide dacd trebuie sa continuafi sau nu tratamentul cu
Daptomicina MIP.

Daptomicind MIP poate modifica testele de laborator care masoara cat de bine se coaguleaza sangele
dumneavoastra. Rezultatele pot sugera o coagulare nesatisfacatoare a sangelui cand, de fapt, nu este
nicio problema. De aceea este important ca medicul sa ia n considerare tratamentul dumneavoastra cu
Daptomicind MIP. Va rugam sa va informati medicul cd urmati tratament cu Daptomicind MIP.

Medicul dumneavoastra va efectua teste de sdnge pentru a monitoriza sanatatea muschilor
dumneavoastra atat inainte de inceperea tratamentului, si frecvent pe durata tratamentului cu
Daptomicind MIP.

Copii si adolescenti
Daptomicind MIP nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub un an deoarece studiile la animale au indicat
faptul ca aceasta categorie de varsta poate prezenta reactii adverse severe.
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Utilizarea la varstnici
La persoanele peste 65 ani se poate utiliza aceeasi doza ca la adulti, cu conditia ca rinichii acestora sa
functioneze normal.

Daptomicind MIP 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 s mentionati urmatoarele:

- Medicamente numite statine sau fibrati (pentru scaderea colesterolului) sau ciclosporind (un
medicament utilizat in transplant pentru prevenirea respingerii de organ sau alte boli de
exemplu, artritd reumatoida sau dermatitd atopicd). Este posibil ca riscul reactiilor adverse
pentru afectarea musculara sa fi mai mare cand oricare din aceste medicamente (si altele care
pot afecta muschii) sunt luate in timpul tratamentului cu Daptomicind MIP. Medicul poate
decide sa nu urmati tratament cu Daptomicind MIP sau sd opreasca temporar celalalt
medicament.

- Medicamentele pentru durere numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau inhibitori
COX-2 (de exemplu celecoxib). Acestea pot influenta efectele Daptomicind MIP asupra
rinichilor.

- Anticoagulante orale (de exemplu warfarind), medicamente care impiedica coagularea
sangelui. Poate fi necesar ca medicul s monitorizeze parametrii de coagulare a sangelui.

Sarcina si alaptarea

Daptomicind MIP nu este pentru utilizare de obicei la femei gravide. Daca sunteti gravida sau alaptati,
credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida, cereti sfatul medicului sau
farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Nu aléptati daca urmati tratament cu Daptomicind MIP, deoarece acesta poate trece in laptele matern,
si poate afecta copilul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daptomicina MIP nu are efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Daptomicina MIP 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 MIP
De obicei, tratamentul cu Daptomicind MIP va va fi administrat de catre un medic sau o asistenta.

Adulti (cu varsta de 18 ani si peste)

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

4 mg pentru fiecare kilogram (kg) de greutate corporald o daté pe zi pentru infectii ale pielii sau

6 mg pentru fiecare kg de greutate corporald o daté pe zi pentru o infectie a inimii, sau intr-o infectie a
sangelui asociatd cu o infectie a pielii sau a inimii. La pacientii adulti, aceastd doza este introdusa
direct in fluxul de sange (intr-o vend), ca perfuzie cu durata de aproximativ 30 minute sau ca injectie
cu durata de aproximativ 2 minute. Aceeasi doza este recomandati la persoane peste 65 ani daca
rinichii functioneaza normal.

Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine, puteti primi tratament cu Daptomicind MIP mai
rar, de exemplu, o daté la doua zile. Daca faceti dializa, si urmatoarea doza de Daptomicind MIP
trebuie facuta in ziua dializei, veti face tratamentul cu Daptomicind MIP in mod normal dupa sedinta
de dializa.



Copii si adolescenti (intre 1 si 17 ani)

Doza la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa Intre 1 si 17 ani) depinde de vérsta pacientului si tipul
de infectie tratata. Aceasta doza este introdusa direct in fluxul de sange (direct in vena), ca perfuzie cu
durata de aproximativ 30-60 minute.

Durata tratamentului

Pentru infectiile pielii un ciclu de tratament dureaza de obicei 1 pana la 2 saptdmani. Pentru infectia
sangelui sau a inimii asociata cu infectii ale pielii, medicul dumneavoastra va stabili durata
tratamentului.

Instructiuni detaliate pentru utilizare si manipulare sunt disponibile 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 frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- O reactie de hipersensibilitate (reactie alergica grava, care include anafilaxie si angioedem) a
fost raportata in unele cazuri in timpul administrarii Daptomicind MIP. Aceasta reactie alergica
grava necesita atentie medicala imediatd. Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei daca aveti oricare din urmatoarele simptome:
o Durere in piept sau senzatie de apdsare in piept,
o Eruptie trecatoare pe piele sau urticarie,
o Umflare in jurul gatului,
o Puls rapid sau slab,
o Respiratie suieratoare,
o Febra,
o Tremuraturi sau frisoane,
o Bufeuri,
o Ameteala,
o Lesin,
o Gust metalic.
- Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca simtiti durere musculara, sensibilitate la atingere
sau slabiciune musculara inexplicabild. Problemele musculare pot fi grave, incluzand distrugere
musculard (rabdomiolizd), care poate avea ca efect afectarea rinichilor.

Alte reactii adverse grave care au fost raportate la utilizarea Daptomicind MIP sunt:

- O afectare rara dar posibil grava la nivelul plamanilor numitd pneumonie eozinofilicicel mai
adesea dupa mai mult de 2 sdptdmani de tratament. Simptomele pot include respiratie cu
dificultate, tuse agravata tuse la debut, sau febra agravata sau febra la debut.

- Afectare grava a pielii. Simpotomele pot include:

o febra agravata sau febra la debut,

o pete rosii in relief sau cu lichid pe piele, care apar la inceput 1n axile sau In zona pieptului
sau inghinal, si care se extind apoi pe o zond intinsa a corpului dumneavoastra,

o vezicule sau ulceratii la nivelul gurii sau pe organele genitale.

- O problema grava la nivelul rinichilor. Simptomele pot include febra si eruptie pe piele.

Daca prezentati aceste simptome, adresati-va imediat medicului sau asistentei dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va efectua teste suplimentare pentru a stabili un diagnostic.



Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt descrise mai jos:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
- Infectii micotice precum candida,
- Infectia cailor urinare,
- Scéaderea numarului de celule rosii in sange (anemie),
- Ameteala, anxietate, adormire cu dificultate,
- Durere de cap,
- Febra, slabiciune (astenie),
- Tensiune arteriald mare sau mica,
- Constipatie, durere abdominala,
- Diaree, senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi),
- Flatulenta,
- Umflare sau balonare abdominala,
- Eruptie trecitoare pe piele sau mancarime,
- Durere, mancarime sau inrosire la locul perfuziei,
- Durere la nivelul bratelor sau picioarelor,
- Teste de sange care aratd niveluri mai mari ale enzimelor hepatice sau creatinfosfokinazei
(CPK).

Alte reactii adverse care pot aparea dupa tratamentul cu Daptomicind MIP sunt descrise mai jos:

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

- Tulburéri ale sangelui (de exemplu, numar crescut de plachete ale sangelui (trombocite), care
cresc tendinta de coagulare a sngelui, sau niveluri crescute din unele tipuri de celule albe ale
sangelui),

- Apetit scazut,

- Furnicaturi sau amorteala a mainilor sau picioarelor, afectarea gustului,

- Tremuraturi,

- Modificari ale ritmului inimii, bufeuri,

- Indigestie (dispepsie), inflamatie la nivelul limbii,

- Eruptie pe piele insotitd cu mancarime,

- Durere, crampe sau slabiciune musculara, inflamatie la nivelul muschilor (miozitd), durere in
articulatii,

- Probleme la nivelul rinichilor,

- Inflamatie si disconfort vaginal,

- Durere sau slabiciune generalizata, oboseala (fatigabilitate),

- Teste care indica zahdr crescut in sange, nivel crescut al creatininei serice, mioglobinei sau
lactatdehidrogenazei (LDH), timp prelugit de coagulare a sangelui sau un dezechilibru al
electrolitilor,

- Mancarime la nivelul ochilor.

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane)
- Ingaélbenire a pielii si ochilor,
- Timp de protrombina prelungit.

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

Colitd asociata antibioticelor, care include colita pseudomembranoasa (diaree severa sau persistenta,
cu sange si/sau mucus, asociatd cu durere abdominala sau febrd), aparitia cu usurinta de vanatai pe
piele, sangerare a gingiilor sau sangerari nazale.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau
farmacistului. 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
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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 MIP

- Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta 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 in timpul utilizarii a solutiei reconstituite din flacon a fost demonstrata
timp de pana 12 ore la 25 °C si pana la 48 de ore la 2 °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).

Din punct de vedere microbiologic medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpii de pastrare pe durata utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si 1n mod normal nu
trebuie sd depageasca 24 ore la 2 °C — 8 °C, decéat daca reconstituirea a avut loc in conditii aseptice
controlate si validate.

Dupa diluare
Stabilitatea chimica si fizica a solutiei diluate in 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 diluatd din punga de perfuzie) la 25 °C nu trebuie sa depaseasca 12 ore (sau 24 ore
la2°C-8°C).

Din punct de vedere microbiologic medicamentul trebuie utilizat imediat, decat daca metoda de
reconstituire si diluare exclude riscul de contaminare microbiand. Daca nu este utilizat imediat, timpii
de pastrare pe durata utilizarii si conditiile de pastrare sunt responsabilitatea utilizatorului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Daptomicina MIP
Substanta activa este daptomicina.

Daptomicind MIP 350 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Un flacon contine 350 mg daptomicina.

Dupa reconstituire cu 7 ml clorura de sodiu solutie 9 mg/ml (0,9 %), 1 ml solutie contine 50 mg de
daptomicina.

Daptomicind MIP 500 mg pulbere pentru solutie injectabila / perfuzabil

Un flacon contine 500 mg daptomicina.

Dupa reconstituire cu 10 ml clorura de sodiu solutie 9 mg/ml(0,9 %), 1 ml de solutie contine 50 mg de
daptomicina.

- Celilalt component este solutia de hidroxid de sodiu 5 N (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Daptomicina MIP si continutul ambalajului
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Daptomicind MIP pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila este o pulbere galbena sau galbuie
intr-un flacon de sticla transparenta (Tipul I). Acesta este amestecat cu un solvent pentru a forma un
lichid inainte de a fi administrat.

Daptomicind MIP este disponibil in ambalaje a cate 1 flacon sau 5 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel

Germania

Fabricantul

MIP Pharma GmbH
Miihlstr. 50

66386 St. Ingbert
Germania

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Important: Va rugam sa consultai Rezumatul Caracteristicilor Produsului inaintea prescrierii
medicamentului.

Instructiuni privind pregatirea medicamentului in vederea administrarii si manipularea

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 administrata 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 cérora li se
administreaza o doza de daptomicinad de 9-12 mg/kg, aceasta trebuie administratd in decurs de 60
minute. Pentru prepararea solutiei perfuzabile este necesar un pas de diluare suplimentar detaliat mai
jos.

Daptomicina MIP administrat sub forma de perfuzie intravenoasa pe parcursul a 30 sau 60
minute

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.

Daptomicina MIP 350 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabil
O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina MIP pentru perfuzie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 7 ml solutie injectabila de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9 %).

Pentru a prepara Daptomicina MIP pentru perfuzie intravenoasa, va rugam sa repsectati urmatoarele
instructiuni:

Pe tot parcursul procesului, trebuie utilizatd o tehnicé aseptica pentru reconstituirea sau diluarea
liofilizatului Daptomicina MIP.

Pentru reconstituire:



. Capacul detasabil 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 altd suprafatd. Extrageti 7 ml solutie injectabila de clorurad 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.

. Flaconul trebuie rotit usor pentru a asigura o umectare completd a medicamentului si apoi trebuie

lasat n repaus timp de 10 minute.

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

. Solutia reconstituita trebuie verificatd cu atentie pentru a se asigura ca medicamentul este in

solutie, si inspectata vizual pentru absenta particulelor inaintea utilizarii. Culoarea solutiilor
reconstituite de Daptomicind MIP variaza de la galben deschis la maron deschis.

. Solutia reconstituita trebuie apoi diluata cu clorurad de sodiu sau 9 mg/ml (0,9 %) (volum obisnuit

50 ml).

Pentru diluare:

1.

2.
3.
4.

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 sd se scurga
spre dop. Folosind o seringa, introduceti acul in flaconul rasturnat. Tindnd 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 corpului seringii pentru a
extrage solutia corespunzatoare din flaconul rasturnat.

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

Transferati doza necesard pentru reconstituire in 50 ml solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).
Solutia reconstituita si diluatd trebuie apoi perfuzata intravenos timp de 30 sau 60 minute.

Daptomicina MIP 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabil

O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicind MIP pentru perfuzie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 10 ml solutie injectabila de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9 %).

Pentru a prepara Daptomicind MIP pentru perfuzie intravenoasa, va rugdm sa repsectati urmatoarele
instructiuni:

Pe tot parcursul procesului, trebuie utilizata o tehnica aseptica pentru reconstituirea sau diluarea
liofilizatului Daptomicind MIP.

Pentru reconstituire:

1.

Capacul detasabil 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 sa atingd orice alta suprafata. Extrageti 10 ml solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %) intr-o seringd, 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.

. Flaconul trebuie rotit usor pentru a asigura o umectare completd a medicamentului si apoi trebuie

lasat in repaus timp de 10 minute.

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

. Solutia reconstituita trebuie verificatd cu atentie pentru a se asigura ca medicamentul este in

solutie, si inspectata vizual pentru absenta particulelor inaintea utilizarii. Culoarea solutiilor
reconstituite de Daptomicind MIP de la galben deschis la maron deschis.
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5. Solutia reconstituitd trebuie apoi diluata cu clorurd de sodiu sau 9 mg/ml (0,9 %) (volum obignuit
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 sd se scurga
spre dop. Folosind o seringd, introduceti acul in flaconul rasturnat. Tinind 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 péna la capatul corpului seringii pentru a
extrage solutia corespunzatoare din flaconul rasturnat.

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

3. Transferati doza necesara pentru reconstituire 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.

Daptomicina MIP nu este compatibil din punct de vedere fizic sau chimic cu solutiile care contin
glucoza. Urmaitoarele medicamente au fost demonstrate ca fiind compatibile atunci cand sunt addugate
la solutiile perfuzabile care contin Daptomicind MIP: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxond, gentamicina,
fluconazol, levofloxacind, dopamina, heparina si lidocaina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit si diluat, vezi punctul 5.

Daptomicina MIP administrat sub forma de injectie intravenoasa pe parcursul a 2 minute
(numai pacienti adulti)

Nu trebuie sa utilizata apa pentru reconstituirea Daptomicind MIP pentru injectie intravenoasa.
Daptomicind MIP trebuie reconstituit doar cu 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 1n jurul marginii
flaconului.

Daptomicina MIP 350 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabil
O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina MIP pentru injectie se ob{ine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 7 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

Pentru a prepara Daptomicind MIP pentru injectie intravenoasa, va rugam sa repsectati urmatoarele

instructiuni:

Pe tot parcursul procesului, trebuie utilizatd o tehnica aseptica pentru reconstituirea liofilizatului

Daptomicina MIP.

1. Capacul detasabil din polipropilena trebuie scos pentru a expune suprafata centrald 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 si atingd orice alta suprafatd. Extrageti 7 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9 %) intr-o seringd, 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 ugor pentru a asigura o umectare completd a medicamentului §i apoi trebuie
lasat timp de 10 minute

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

4. Solutia reconstituitad trebuie verificata cu atentie pentru a fi siguri ca medicamentul este in solutie,
si inspectatd vizual pentru absenta particulelor inaintea utilizarii. Culoarea solutiilor reconstituite
de Daptomicind MIP variaza de la galben deschis la maro deschis.



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

6. 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 corpului seringii pentru a extrage complet solutia din
flaconul rasturnat.

7. Inlocuiti acul folosit cu un ac nou pentru administrarea injectiei intravenoase.

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

9. Solutia reconstituitd trebuie apoi injectata intravenos lent timp de 2 minute.

Daptomicina MIP 500 mg pulbere pentru solutie injectabila / perfuzabil
O concentratie de 50 mg/ml de Daptomicina MIP pentru injectie se obtine prin reconstituirea
medicamentului liofilizat cu 10 ml solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

Pentru a prepara Daptomicind MIP pentru injectie intravenoasa, va rugadm sa repsectati urmatoarele

instructiuni:

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

Daptomicina MIP.

1. Capacul detasabil din polipropilena trebuie scos pentru a expune suprafata centrald a dopului de
cauciuc. Stergeti partea de sus a dopului de cauciuc cu un tampon cu alcool sau alta solutie
antiseptica si lasati sd se usuce. Dupa curatare, nu atingeti dopul de cauciuc sau nu permiteti ca
acesta sa atingd orice alta suprafata. Extrageti 10 ml solutie injectabild de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9 %) intr-o seringd, 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 ugor pentru a asigura o umectare completa a medicamentului si apoi trebuie
lasat timp de 10 minute.

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

4. Solutia reconstituitd trebuie verificatd cu atentie pentru a fi asiguri cd medicamentul este in
solutie, si inspectata vizual pentru absenta particulelor inaintea utilizarii. Culoarea solutiilor
reconstituite de Daptomicind MIP variaza de la galben deschis la maro deschis.

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

6. 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 si extrageti solutia in seringa. Inainte de a scoate acul din flacon, retrageti
pistonul la maxim pana la capatul corpului seringii pentru a extrage complet solutia din flaconul
rasturnat.

7. Inlocuiti acul folosit cu un ac nou pentru administrarea injectiei intravenoase.

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

9. Solutia reconstituita trebuie apoi injectata intravenos lent timp de 2 minute.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit si diluat, vezi punctul 5.
Trebuie utilizate numai solutiile limpezi si fara particule.

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

Flacoanele de Daptomicina MIP sunt numai pentru o singura utilizare. Orice cantitate neutilizata
ramasi in flacon trebuie aruncata.

10



