KULLANMA TALIMATI

CUBICIN 350 mg konsantre ¢ozelti icin enjeksiyonluk toz
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde : Her flakon 350 mg daptomisin igerir.
o Yardimcit maddeler : Sodyum hidroksit.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CUBICIN nedir ve ne igin kullanilir?

CUBICIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CUBICIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CUBICIN’in saklanmasi

AR

Bashklar yer almaktadr.
1. CUBICIN nedir ve ne i¢in kullanilir ?
CUBICIN infiizyonluk veya enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in tozun etkin maddesi daptomisindir.

CUBICIN, 350 mg daptomisin etkin maddesini i¢eren bir cam flakon iceren ambalajlar
halinde sunulmaktadir.

Daptomisin belirli bakterilerin ¢ogalmasini durdurabilen bir antibakteriyeldir.

CUBICIN, yetiskinlerde ve c¢ocuklar ve ergenlerde (1 ila 17 yas) cilt ve yumusak doku
enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir. Ayrica yetiskinlerde, Staphylococcus aureus adi
verilen bir bakterinin neden oldugu bakteriyemi (kanda bakterilerin cogalmasi) ve
endokarditleri (kalbin i¢ kismini kaplayan dokularin-kalp kapakgiklar1 dahil-enfeksiyonu)
tedavi etmek i¢in de kullanir.

Sahip oldugunuz enfeksiyon/enfeksiyonlarin tiiriine bagl olarak, doktorunuz CUBICIN ile
tedavi sirasinda diger antibakteriyelleri de recete edebilir.

2. CUBICIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler



CUBICIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

e Daptomisine veya sodyum hidroksite veya iiriin igerigindeki diger yardimci maddelere
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Alerjiniz olabilecegini diisliniiyorsaniz, CUBICIN almadan dnce doktorunuzu bilgilendiriniz.

CUBICIN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e CUBICIN de dahil olmak iizere neredeyse tiim antibakteriyel maddelerle tedavi edilen
hastalarda ciddi akut alerjik reaksiyonlar gozlenmistir. Hirilti, nefes alma giigliigi, yiiz,
boyun ve bogazda sisme, dokiinti ve irtiker, ates gibi alerjik reaksiyonu akla
getirebilecek semptomlar yasadiginiz takdirde, hemen doktorunuza sdyleyiniz (daha fazla
bilgi i¢in bu talimatin 4. boliimiine bakiniz).

e Bobrek problemi yasiyorsaniz ya da daha dnceden yasadi iseniz, doktorunuzun CUBICIN
dozunda degisiklik yapmasi gerekebilir (bu kullanma talimatinin 3. boliimiine bakiniz)

e CUBICIN kullanan hastalarda ara sira kaslarda hassasiyet ya da agri1 veya kas gii¢siizligii
gelisebilir (daha fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin 4. béliimiine bakiniz). Boyle bir
etki fark ettiginiz takdirde, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size bir kan testi
uygulayacak ve sonrasinda CUBICIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar
verecektir. Semptomlar genellikle CUBICIN tedavisi kesildikten bir kag giin sonra
kaybolur.

e El ya da ayaklarda anormal karincalanma ya da uyusma, his kayb1 ya da hareket giicliigii
var ise. Boyle bir etki fark ettiginiz takdirde, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
CUBICIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

e lshal, 6zellikle kan veya mukus iceren ya da siddetli veya siirekli ishal probleminiz varsa

e Yeni baslayan ya da gittikge artan ates, Oksiiriik ya da nefes darlig1 problemleriniz varsa.
Bunlar, nadir goriillen fakat ciddi bir akciger hastaligi olan eozinofilik pnémoninin
belirtileri olabilir. Doktorunuz akcigerlerinizin durumunu kontrol edecek ve CUBICIN
tedavisine devam edip etmemeniz gerektigine karar verecektir.

e Agin kilolu iseniz. CUBICIN kan diizeylerinizin ortalama agirliga sahip kisilerde
bulunandan daha yiiksek olmasi olasiligi vardir ve yan etki olusmasi durumunda dikkatli
takibe ihtiya¢ duyabilirsiniz.

CUBICIN, kan pihtilasmasini 6l¢en  laboratuar testlerini etkileyebilir. Aslinda  hig
probleminiz olmadigi halde test sonuglart zayif kan pihtilasmasini gosterebilir. Bu nedenle,
doktorunuzun CUBICIN aldiginizi bilmesi 6nemlidir. CUBICIN ile tedavi edildiginizi
doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz hem tedaviye baslamadan énce hem de CUBICIN tedavisi sirasinda sik sik kas
sagliginizi izlemek i¢in kan testleri yapacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CUBICIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



CUBICIN genellikle hamile kadinlara verilmemektedir. Hamile iseniz, hamile olabileceginizi
diistinliyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, CUBICIN kullanmaya baglamadan dnce bunu doktorunuza bildiriniz.
Eger CUBICIN kullaniyorsaniz emzirmemelisiniz ¢linkii ilag siitiiniize gegebilir ve bebegi
etkileyebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CUBICIN’in arag¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CUBICIN’in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger herhangi bagka bir ilac1 aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz liitfen

doktorunuza bilgi veriniz.

Asagidakileri soylemeniz 6zellikle onemlidir:

e Statinler ya da fibratlar (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir) veya siklosporin (organ
rejeksiyonunu 6nlemek iizere transplantasyonda ya da romatoid artrit veya atopik dermatit
gibi diger rahatsizliklarda kullanilan bir tibbi iirlin) olarak adlandirilan ilaglar. Bu
ilaglardan herhangi birinin (ve kaslar1 etkileyebilecek bazi diger ilaglarin) CUBICIN
tedavisi sirasinda alinmasi ile kaslar1 etkileyen yan etki riskinin artmasi miimkiindiir.
Doktorunuz size CUBICIN vermemeye ya da diger ilaglari bir siire kesmeye karar
verebilir.

e Nonsteroidal antienflamatuar ilaglar (NSAID’ler) ya da COX-2 inhibitorleri (6rn.,
selekoksib) olarak adlandirilan agr1 kesici ilaglar. Bunlar CUBICIN’in bobrekteki etkisini
bozabilir.

e Kan pihtilagmasini Onleyen ilaglar olan oral anti-koagiilanlar (6rn. Varfarin).
Doktorunuzun kan pihtilagma siirelerinizi izlemesi gerekebilir.

CUBICIN ile tedaviniz siiresince bu ilaglar1 kullanmaktan kaginmalisiniz. Eger bunlardan
herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaclar1 recete edebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CUBICIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CUBICIN size genellikle bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanir.



Doz, agirhiginizin ne kadar olduguna ve tedavi edilen enfeksiyonun tiirtine bagl olacaktir. Cilt
enfeksiyonlart i¢in normal yetigkin dozu giinde bir kez kilogram (kg) basina 4 mg’dir veya
kalp enfeksiyonlar1 ya da cilt veya kalp enfeksiyonu ile iliskili kan enfeksiyonlar igin giinde
bir kez kilogram (kg) basina 6 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu dozlar yaklagik 2 dakikalik bir siirede damardan (bir toplardamara) enjeksiyon yoluyla ya
da inflizyon seklinde 30 dakikalik siirede uygulanir. Ayni doz, bobrekleri normal ¢alisan 65
yasin Ustiindeki insanlara onerilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Deri enfeksiyonu i¢in tedavi edilmekte olan ¢ocuklar ve ergenler (1 ila 17 yas) i¢in doz
hastanin yasina bagli olacaktir. Yasa bagli dnerilen dozlar asagidaki tabloda gosterilmektedir:

Yas grubu Dozaj Tedavi siiresi
12 ila 17 yas Her 24 saatte bir 30 dakikada infiizyonla verilen 5 mg/kg
71ila 11 yas Her 24 saatte bir 30 dakikada infiizyonla verilen 7 mg/kg
2 ila 6 yag Her 24 saatte bir 60 dakikada infiizyonla verilen 9 mg/kg 14 giine kadar
1 ila <2 yas Her 24 saatte bir 30 dakikada infiizyonla verilen 10 mg/kg

Bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa, CUBICIN'I daha az, 6rnegin; giinde bir kez alabilirsiniz.
Diyaliz aliyorsaniz ve CUBICIN'in bir sonraki dozunun diyaliz giinii olmas1 gerekiyorsa,
genellikle CUBICIN diyaliz oturumundan sonra verilecektir.

Cilt enfeksiyonlarinda bir tedavi periyodu genellikle 1-2 hafta sitirer. Kan ya da kalp
enfeksiyonlar1 ve deri enfeksiyonlar i¢in doktorunuz ne kadar siireyle tedavi edilmeniz
gerektigine karar verecektir.

Kullanma ve kullanim ile ilgili ayrintili talimatlar, kullanma talimatinin sonunda verilmistir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
Bir yasin altindaki c¢ocuklara CUBICIN verilmemelidir, ¢iinkii hayvanlar {izerindeki
caligmalar bu yas grubunun ciddi yan etkiler yasayabilecegini gostermistir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerinde iseniz, bobrekleriniz normal calistig1 siirece size de diger yetiskinler ile ayni
doz verilecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa, CUBICIN size daha seyrek olarak uygulanir (giin asir
olabilir). Eger diyalize giriyorsaniz ve bir sonraki CUBICIN dozunuz bir diyaliz giiniine denk

geliyorsa, o zaman CUBICIN size diyaliz seansinizdan sonra uygulanacaktir.

Karaciger yetmezligi:




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

Eger CUBICIN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUBICIN kullandiysaniz:
Gegerli degildir.

CUBICIN’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

CUBICIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CUBICIN tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha koétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge CUBICIN kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, CUBICIN ile tedavi edilmis hastalar yan etkiler yasayabilir, fakat
bu yan etkiler herkeste goriilmemektedir.

CUBICIN’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Cok seyrek ciddi yan etkiler

CUBICIN uygulamas1 sirasinda bazi vakalarda bir asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaksi,
anjiyoddem, eozinofilinin eslik ettigi ilag dokiintiisii 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 agi1z ve genitalleri etkileyen dokiinti,
- Bogaz ¢evresinde sislik,

- Hizli veya gii¢siiz nabiz,
- Hinlty,

- Ates,

- Titreme ve iirperme,

- Sicak basmalari,

- Bas donmesi,

- Bayilma,

- Metalik tat.



Aciklanamayan kas agrisi, hassasiyet veya giicsiizliik yasarsaniz hemen doktorunuza bildirin.
Cok nadir vakalarda (10.000 hastanin her birinde 1'den az oldugu bildirilmistir), bobrek hasari
ile sonuglanabilecek kas hasarini (rabdomiyoliz) igerecek sekilde ciddi kas sorunlari olabilir.

Sikhig1 bilinmeyen ciddi yan etkiler

Cogunlukla 2 haftadan uzun tedaviden sonra CUBICIN verilen hastalarda eozinofilik
pnomoni olarak adlandirilan nadir ancak potansiyel olarak ciddi akciger bozuklugu
bildirilmistir. Semptomlar nefes darligi, yeni ortaya c¢ikan veya kotiilesen oksiiriik ya da yeni
ortaya ¢ikan veya kotiilesen atesi icerebilir. Bu semptomlar1 yasarsaniz, derhal doktorunuza
veya hemsirenize sOyleyiniz.

Viicudunuzun genis bir bolgesinde kabarik veya sivi dolu cilt lekeleri yasarsaniz, doktorunuza
veya hemsirenize derhal haber verin.

En sik bildirilen yan etkiler asagida sunulmaktadir:

Yaygin yan etkiler:
- Pamukguk gibi fungal enfeksiyonlar,
- Idrar yolu enfeksiyonu,
- Azalmis kirmizi kan hiicresi sayisi (anemi),
- Bas donmesi, kaygi, uyuma gii¢liigii,
- Bas agrsi,
- Ates, gligsiizliik (asteni),
- Yiiksek veya diisiik kan basinci,
- Kabuizlik, karin agrisi,
- Diyare, hasta hissetme (mide bulantisi) veya hasta olma (kusma),
- Mide gazi,
- Karm sisligi veya siskinlik,
- Deri dokiintiisii veya kasintisi,
- Inflizyon bélgesinde agr1, kasinti veya kizariklik,
- Kollar veya bacaklarda agr1,
- Dabha yiiksek karaciger enzimleri veya kretinin fosfokinaz (CPK) diizeylerini gosteren
kan testi.

CUBICIN tedavisini takiben meydana gelebilecek diger yan etkiler asagida sunulmaktadir:

Yaygin olmayan:

- Kan bozukluklar1 (6rn., trombosit olarak adlandirilan kii¢iik kan partikiillerinin
sayisinda artig; bu artis kan pihtilagsmasi egiliminde artisa ya da belli beyaz kan hiicresi
tiplerinin diizeylerinin yiikselmesine neden olabilir),

- Istah azalmasi,

- Eller veya ayaklarda karincalanma veya uyusma, tat bozuklugu,

- Titreme,

- Kalp ritminde degisiklikler, sicak basmalar,

- Hazimsizlik (dispepsi), dil enflamasyonu,

- Kasintili deri dokiintiisti,

- Kas agrisi, kramp veya giigsiizliik, kas enflamasyonu (miyozit), eklem agrisi,

- Bobrek problemleri,



- Vajina enflamasyonu ve tahrisi,

- Genel agr veya gii¢slizliik, yorgunluk,

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

- Gozlerde tahris

Seyrek:
- Deri ve gozlerde sararma,
- Uzamis protrombin siiresi.

Sikhig1 bilinmeyen:
Bagirsak iltihab1 (Psddomembrandz kolit) dahil, antibakteriyel ile iliskili kolit (kan ve/veya
mukus iceren, karin agris1 veya ates ile baglantili siddetli ya da stirekli diyare).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numarali 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. CUBICIN’in saklanmasi

CUBICIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C ila 8°C’de bir buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

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

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CUBICIN’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd.Sti.
Levent - Istanbul

Uretim Yeri: Patheon Italia S.p.A.
Monza, Italya

Bu kullanma talimat1 09/07/2018 tarihinde onaylanmistir.


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

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Onemli: Regete etmeden dnce, liitfen kisa iiriin bilgisini inceleyiniz.

CUBICIN’in uvgulama icin hazirlanmasi

Yetigkinlerde, daptomisin 30 dakikalik bir siirede inflizyon olarak ya da 2 dakikada
enjeksiyon olarak intravendz yolla uygulanabilir. Yetiskinlerde aksine, daptomisin pediatrik
hastalarda 2 dakikalik bir siire boyunca enjeksiyon ile uygulanmamalidir. 7 ila 17 yas
arasindaki pediatrik hastalar daptomisini 30 dakikalik siirede infiizyon yoluyla almalidirlar. 7
yasin altindaki pediyatrik hastalara, daptomisin 60 dakikalik siirede uygulanmalidir. infiizyon
cozeltisinin hazirlanmas1 asagida detaylandirildig: iizere ilave bir seyreltme basamagini
gerektirir.

30 ya da 60 dakikalik intravenoz infiizyon olarak verilen CUBICIN
Liyofilize tirtin, 7 ml 9 mg/ml'lik sodyum kloriir (% 0.9) enjeksiyonluk c¢ozeltisi ile
seyreltilerek infiizyon igin CUBICIN’in 50 mg/ml'lik konsantrasyonu elde edilebilir.

Liyofilize {iriiniin ¢oziilmesi yaklasik 15 dakika siirer. Tamamen kullanima hazirlanan {iriin
berrak goriiniimde olacaktir ve flakonun kenarinda birkag kiiciik hava kabarcigi veya kopiik
olabilir.

Intravendz infiizyon icin CUBICIN hazirlamak igin liitfen asagidaki talimatlar takip ediniz:

Liyofilize CUBICIN'in seyreltilerek hazirlanmasi i¢in islemin tamaminda aseptik teknik

kullanilmalidir.

Sulandirilmasi igin:

1. Kauguk tipanin merkezini agia ¢ikarmak iizere polipropilen ge¢me kapak ¢ikarilir.
Kauguk tipanin iist kismi1 bir alkollii bez veya bagka antiseptik bir soliisyon ile silinir ve
kurumaya birakilir. Temizledikten sonra kauguk tipaya dokunulmamali veya baska
herhangi bir yiizeye temas etmesine izin verilmemelidir. Cap1 21 numara veya daha
kiigiik ¢apli bir steril transfer ignesi veya bir ignesiz cihaz kullanarak 7 ml 9 mg/ml
sodyum kloriir (% 0.9) enjeksiyonluk ¢ozelti bir enjektore ¢ekilir, ardindan kauguk
tipanin merkezinden flakona, ignesi flakonun cidarina bakacak sekilde enjekte edilir.

2. Uriiniin tamaminin 1slanmasimi saglamak icin flakon kendi gevresinde dondiiriilmeli ve
daha sonra 10 dakika beklemeye birakilmalidir.

3. Son olarak, berrak hazirlanmig bir ¢ozelti elde edilecek sekilde flakon kendi
cevresinde/dairesel hareketlerle birka¢ dakika siireyle (gerektigi kadar) hafifce
dondiiriilmelidir. Uriiniin kopiirmesini 6nlemek icin siddetli ¢alkalama/sallamadan
kac¢inilmalidir.

4. Rekonstitiiye edilmis ¢ozelti, kullanilmadan once, {riiniin ¢6zelti formunda oldugundan
emin olmak i¢in dikkatle kontrol edilmeli ve partikiil maddelerin olmadigini dogrulamak
iizere gozle kontrol edilmelidir. Seyreltilerek hazirlanan CUBICIN soliisyonlar1 soluk
saridan agik kahverengiye degisir.

5. Seyreltilerek hazirlanmis ¢ozelti aseptik teknik kullanilarak, % 0.9 sodyum kloriir (tipik
hacim 50 ml) ile bir kez daha seyreltilir.

Seyreltilmesi i¢in:

1. 21 numara veya daha kiigiik capli bir steril igne kullanilarak seyreltilerek hazirlanan
cozelti (50 mg daptomisin/ml) flakondan alinir. Cozeltinin tipaya dogru akmasini



saglamak icin flakon bas asagi cevrilir. Yeni bir enjektor kullanarak igne, bas asagi
cevrilmis flakona sokulur. Cozelti enjektdre ¢ekilirken flakon bas asagi tutularak ignenin
ucu, flakondaki ¢dzeltinin en dibine konumlandirlir. igne flakondan ¢ekilmeden dnce bas
asag1 cevirilmis flakondan tim ¢o6zeltiyi almak i¢in enjektoriin dalict pistonu, enjektor
silindirinin sonuna kadar tamamen geri ¢ekilir.

2. Gereken dozun elde edilmesi i¢in hava, biiylik hava kabarciklar1 ve varsa ¢ozelti fazlasi

uzaklastirilir.

Gerekli sulandirilmis dozu 50 ml sodyum kloriir 9 mg / ml (% 0.9) icine aktarilmalidir.

4. Sulandirilarak hazirlanan ve seyreltilen ¢ozelti daha sonra 30 dakika veya 60 dakikalik
bir siire boyunca intravendz infiizyon ile verilmelidir.

w

CUBICIN, glikoz iceren soliisyonlarla fiziksel veya kimyasal olarak gecimli degildir.
CUBICIN igeren infiizyon c¢ozeltilerine eklendiginde asagidakilerin gec¢imli oldugu
bulunmustur: aztreonam, seftazidim, seftriakson, gentamisin, flukonazol, levofloksasin,
dopamin, heparin ve lidokain.

Birlestirilmis saklama siiresi (flakondaki seyreltilerek hazirlanmis ¢6zelti ve inflizyon
torbasindaki seyreltik ¢ozelti) 25°C'de 12 saati (buzdolabinda ise 24 saati) gegmemelidir.
Infiizyon torbalarmdaki seyreltilmis ¢ozeltinin stabilitesi 25°C'de 12 saat veya 2°C - 8°C'de
buzdolabinda 24 saat’dir.

2 dakikalhk intravenoéz enjeksiyon olarak uygulanan CUBICIN (sadece yetiskin
hastalar)

Intravenoz ¢ozelti i¢in CUBICIN’i hazirlamak i¢in su kullanilmamalidir. CUBICIN sadece 9
mg/ml sodyum kloriir (% 0.9) ile hazirlanmalidir.

Liyofilize iirin, 7 ml 9 mg/ml'lik sodyum kloriir (% 0.9) enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile
seyreltilerek enjeksiyon i¢in CUBICIN’in 50 mg/ml'lik konsantrasyonu elde edilebilir.

Liyofilize {iriiniin ¢oziilmesi yaklasik 15 dakika siirer. Tamamen kullanima hazirlanan {iriin
berrak goriiniimde olacaktir ve flakonun kenarinda birkag kiiciik hava kabarcig1 veya kopiik
olabilir.

Intravendz enjeksiyon icin CUBICIN hazirlamak igin liitfen asagidaki talimatlari takip ediniz:

Liyofilize CUBICIN'in seyreltilerek hazirlanmasi ic¢in islemin tamaminda aseptik teknik
kullanilmalidir.

1. Kauguk tipanin merkezini agia ¢ikarmak iizere polipropilen ge¢gme kapak ¢ikarilir.
Kauguk tipanin tist kismi1 bir alkollii bez veya bagka antiseptik bir soliisyon ile silinir ve
kurumaya birakilir. Temizledikten sonra kauguk tipaya dokunulmamali veya baska
herhangi bir yiizeye temas etmesine izin verilmemelidir. Cap1 21 numara veya daha
kiiciik capli bir steril transfer ignesi veya bir ignesiz cihaz kullanarak 7 ml 9 mg/ml
sodyum kloriir (% 0.9) enjeksiyonluk ¢o6zelti bir enjektore ¢ekilir, ardindan kauguk
tipanin merkezinden flakona, ignesi flakonun cidarina bakacak sekilde enjekte edilir.

2. Uriiniin tamaminin 1slanmasmi saglamak icin flakon kendi ¢evresinde dondiiriilmeli ve
daha sonra 10 dakika beklemeye birakilmalidir.

3. Son olarak, berrak hazirlanmig bir ¢ozelti elde edilecek sekilde flakon kendi
cevresinde/dairesel hreketlerle birkac dakika siireyle (gerektigi kadar) hafifce
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dondiiriilmelidir. Uriiniin kopiirmesini 6nlemek icin siddetli ¢alkalama/sallamadan
kacinilmalidir.

Rekonstitiiye edilmis ¢ozelti, kullanilmadan 6nce, {iriiniin ¢ozelti formunda oldugundan
emin olmak i¢in dikkatle kontrol edilmeli ve partikiil maddelerin olmadigin1 dogrulamak
iizere gozle kontrol edilmelidir. Seyreltilerek hazirlanan CUBICIN soliisyonlar1 soluk
saridan agik kahverengiye degisir.

21 numara veya daha kiicliik capl bir steril igne kullanilarak seyreltilerek hazirlanan
¢ozelti (50 mg daptomisin/ml) flakondan alinir.

Cozeltinin tipaya dogru akmasii saglamak icin flakon bas asagi cevrilir. Yeni bir
enjektor kullanarak igne, bas asagi1 ¢cevrilmis flakona sokulur. Cozelti enjektore ¢ekilirken
flakon bas asag: tutularak ignenin ucu, flakondaki ¢ozeltinin en dibine konumlandirlir.
Igne flakondan ¢ekilmeden once bas asag1 cevirilmis flakondan tiim ¢dzeltiyi almak igin
enjektoriin dalici pistonu, enjektor silindirinin sonuna kadar tamamen geri cekilir.

Igne, intravendz infiizyon igin yeni bir ine ile degistirilmelidir.

Gereken dozun elde edilmesi i¢in hava, biliylik hava kabarciklar1 ve varsa ¢ozelti fazlasi
uzaklastirilir.

Seyreltilerek hazirlanan ¢6zelti daha sonra 2 dakikalik bir siire boyunca intravendz
yoldan yavasca enjekte edilmelidir.

Flakondaki seyreltilmis ¢ozelti kimyasal ve kimyasal kullanim stabilitesini, 25°C'de 12 saat,
buzdolabinda (2°C - 8°C'de) saklandiginda ise 48 saate kadar korumaktadir.

Mikrobiyolojik agidan, iiriin hemen kullanilmalidir. Bu iirlinde herhangi bir koruyucu veya
bakteriostatik madde bulunmamaktadir. Eger hemen kullanilmiyorsa, kullanimdaki saklama
stireleri kullanicinin sorumlulugunda olup, sulandirma/seyreltme kontrollii ve onayli aseptik
kosullar altinda gergeklestirilmedigi siirece 2-8°C’de 24 saatten uzun olmayacaktir.

Bu tibbi {iriin yukarida belirtilenler disindaki diger tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.
CUBICIN flakonlar tek kullanimliktir. Flakonda kalan kullanilmayan kisim atilmalidir.
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