KULLANMA TALIMATI

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

« Etkin madde : Her flakon 350 mg daptomisin icerir.
»  Yardimci maddeler : Sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler ice rmektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
«  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.
Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CUBICIN nedir ve ne icin kullanilur?
CUBICIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CUBICIN nasu kullamlr?

Olast yan etkiler nelerdir?
CUBICIN’in saklanmast

okhobdp R

Bashklan yer almaktadir.
1. CUBICIN nedir ve ne icin kullanilir ?
CUBICIN inflzyonluk veya enjeksiyonluk ¢o6zelti icin tozun etkin maddesi daptomisindir.

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

Daptomisin belirli bakterilerin ¢ogalmasmi durdurabilen bir antibakteriyeldir.

CUBICIN, yetigskinlerde ve c¢ocuklar ve ergenlerde (1 ila 17 yas) citt ve yumusak doku
enfeksiyonlarmin tedavisinde kullamilir. Ayrica yetiskinlerde, Staphylococcus aureus adi
verilen bir bakternin neden oldugu bakteriyemi (kanda bakterilerin ¢ogalmasi) ve
endokarditleri (kalbin i¢ kismm kaplayan dokularm-kalp kapakgiklari dahil-enfeksiyonu)
tedavi etmek i¢cin de kullanir.



Sahip oldugunuz enfeksiyon/enfeksiyonlarm tiiriine bagh olarak, doktorunuz CUBICIN ile
tedavi srasmda diger antibakteriyelleri de regete edebilir.

2. CUBICIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CUBICIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

* Daptomisine veya sodyum hidroksite veya iiriin igerigindeki diger yardimc1 maddelere karsi
asi1 duyarhliginiz (alerjiniz) varsa

Alerjiniz olabilecegini disiiniiyorsaniz, CUBICIN almadan dnce doktorunuzu bilgilendiriniz.

CUBICIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

* CUBICIN de dahil olmak (zere neredeyse tum antibakteriyel maddelerle tedavi edilen
hastalarda ciddi akut alerjik reaksiyonlar gozlenmistir. Hirilti, nefes alma giichigi, yiiz,
boyun ve bogazda sisme, dokiintii ve lirtiker, ates gibi alerjik reaksiyonu akla getirebilecek
semptomlar yasadigmiz takdirde, hemen doktorunuza sdyleyiniz (daha fazla bilgi i¢cin bu
talimatm 4. boliimiine bakmniz).

» Bobrek problemi yasiyorsanmz ya da daha 6nceden yasadi iseniz, doktorunuzun CUBICIN
dozunda degisiklik yapmasi gerekebilir (bu kullanma talimatmm 3. boliimiine bakmniz)

* CUBICIN kullanan hastalarda ara sira kaslarda hassasiyet ya da agr1 veya kas gligstizligii
gelisebilir (daha fazla bilgi i¢cin bu kullanma talimatmm 4. boliimiine bakmiz). Boyle bir
etki fark ettiginiz takdirde, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz size bir kan testi
uygulayacak ve sonrasmda CUBICIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar
verecektir. Semptomlar genellikle CUBICIN tedavisi kesildikten bir kag gin sonra
kaybolur.

* El ya da ayaklarda anormal karmcalanma ya da uyusma, his kayb1 ya da hareket gii¢liigii
var ise. Boyle bir etki fark ettiginiz takdirde, bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
CUBICIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

o Ishal, dzellikle kan veya mukus iceren ya da siddetli veya siirekli ishal probleminiz varsa e
Yeni baglayan ya da gittikce artan ates, Oksliriik ya da nefes darligi problemleriniz varsa.
Bunlar, nadir goriilen fakat ciddi bir akciger hastaligi olan eozinofilik pnémoninin belirtileri
olabilir. Doktorunuz akcigerlerinizin durumunu kontrol edecek ve CUBICIN tedavisine
devam edip etmemeniz gerektigine karar verecektir.

* Asm kilolu iseniz. CUBICIN kan diizeylerinizin ortalama agrhga sahip kisilerde
bulunandan daha yiiksek olmasi olasihg1 vardir ve yan etki olusmasi durumunda dikkatli
takibe ihtiya¢ duyabilirsiniz.

CUBICIN, kan pihtilagmasin1 6lgen laboratuar testlerini etkileyebilir. Aslnda hi¢ probleminiz
olmadigi halde test sonuglar1 zayif kan pihtilasmasmi gosterebilir. Bu nedenle, doktorunuzun
CUBICIN aldigmmiz1 bilmesi 6énemlidir. CUBICIN ile tedavi edildiginizi doktorunuza bildiriniz.



Doktorunuz hem tedaviye baslamadan 6nce hem de CUBICIN tedavisi srasinda sik sik kas
saghgmiz1 izlemek i¢in kan testleri yapacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢cin gegerliyse lutfen doktorunuza
danismiz.

CUBICIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas1 Uygulama yontemi
agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

CUBICIN genellikle hamile kadnlara verimemektedir. Hamile iseniz, hamile olabileceginizi
diistiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planlyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Eger emziriyorsaniz, CUBICIN kullanmaya baslamadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz.
Eger CUBICIN kullantyorsaniz emzirmemelisiniz ¢iinkii ilag siitiiniize gegebilir ve bebegi
etkileyebilir.

Ara¢ ve makine kullanmim
CUBICIN’in ara¢ ya da makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CUBICIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6ne mli bilgiler

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani ashnda
“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Eger herhangi baska bir ilac1 ahyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz litfen

doktorunuza bilgi veriniz.

Asagudakileri sOylemeniz Ozellkle Onemlidir:

e Statmnler ya da fibratlar (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir) veya siklosporin (organ
rejeksiyonunu 6nlemek (zere transplantasyonda ya da romatoid artrit veya atopik dermatit
gibi diger rahatsizliklarda kullamilan bir tibbi iirlin) olarak adlandirilan ilaglar. Bu ilaglardan
herhangi birinin (ve kaslar1 etkileyebilecek bazi diger ilaglarm) CUBICIN tedavisi srasmda
almmas1 ile kaslar1 etkileyen yan etki riskinin artmasi miimkiindiir. Doktorunuz size
CUBICIN vermemeye ya da diger ilaglar1 bir siire kesmeye karar verebilir.



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

» Kanpihtilasmasmi o6nleyen ilaglar olan oral anti-koagulanlar (6rn. Varfarin). Doktorunuzun
kan pihtilagsma siirelerinizi izlemesi gerekebilir.

CUBICIN ile tedaviniz stiresince bu ilaglar1 kullanmaktan ka¢gmmalismiz. Eger bunlardan
herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglar1 recete edebilir.

Eger receteliya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz litfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. CUBICIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
CUBICIN size genellikle bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanr.

Doz, agrhginizin ne kadar olduguna ve tedavi edilen enfeksiyonun tiiriine bagh olacaktr. Cilt
enfeksiyonlar1 i¢in normal yetigkin dozu giinde bir kez kilogram (kg) basma 4 mg’dr veya kalp
enfeksiyonlar1 ya da cilt veya kalp enfeksiyonu ile iliskili kan enfeksiyonlar: i¢in giinde bir kez
kilogram (kg) basma 6 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu dozlar yaklasik 2 dakikalik bir surede damardan (bir toplardamara) enjeksiyon yoluyla ya
da inflizyon seklinde 30 dakikalik siirede uygulanrr. Ayni doz, bobrekleri normal c¢alisan 65
yasin istlindeki insanlara Onerilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Deri enfeksiyonu i¢in tedavi edilmekte olan ¢ocuklar ve ergenler (1ila 17 yas) i¢in doz hastanin

yasma bagh olacaktr. Yasa bagh onerilen dozlar asagidaki tabloda gosterimektedir:

Yas grubu Dozaj Tedavi suresi
121ila 17 yas Her 24 saatte bir 30 dakikada inflizyonla verilen 5 mg/kg
7ila 11 yas Her 24 saatte bir 30 dakikada inflizyonla verilen 7 mg/kg
2ila 6 yas Her 24 saatte bir 60 dakikada inflizyonla verilen 9 mg/kg 14 giine kadar
1ila <2 yas Her 24 saatte bir 30 dakikada inflizyonla verilen 10 mg/kg

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




Cilt enfeksiyonlarmda bir tedavi periyodu genellikle 1-2 hafta sirer. Kan ya da kalp
enfeksiyonlar1 ve deri enfeksiyonlar1 i¢cin doktorunuz ne kadar siireyle tedavi edilmeniz
gerektigine karar verecektir.

Kullanma ve kullanim ile ilgili ayrmtii talimatlar, kullanma talimatmm sonunda verilmistir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
Bir yasm altindaki ¢ocuklara CUBICIN verilmemelidir, ¢iinkii hayvanlar {izerindeki ¢algmalar

bu yas grubunun ciddi yan etkiler yasayabilecegini gostermistir.

Yashlarda kullanim:
65 yasm lizerinde iseniz, bobrekleriniz normal ¢alistig1 siirece size de diger yetiskinler ile ayni
doz verilecektir.

Ozel kullanim durumlari; Bobrek
yetmezligi:

Eger bobrekleriniz iyi ¢ahsmiyorsa, CUBICIN size daha seyrek olarak uygulanr (gilin asir1
olabilir). Eger diyalize giriyorsaniz ve bir sonraki CUBICIN dozunuz bir diyaliz gintine denk
geliyorsa, o zaman CUBICIN size diyaliz seansmizdan sonra uygulanacaktr.

Karaciger yetmezligi:

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

Eger CUBICIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUBICIN kullandiysamz: Gecerli
degildir.

CUBICIN’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

CUBICIN ile tedavi sonlandinldigindaki olus abilecek etkiler
CUBICIN tedavisini sonlandrmak hastahgmizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtiimedikge CUBICIN kullanmayr brakmaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglarda oldugu gibi, CUBICIN ile tedavi ediimis hastalar yan etkiler yasayabilir, fakat

bu yan etkiler herkeste gorilmemektedir.



CUBICIN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir: Yan
etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmustir:

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

Yaygmn :10 hastanmn birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan :100 hastanmn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanm birinden az goriilebilir.

Sikhg1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gordlebilir.

Cok seyrek ciddi yan etkiler

CUBICIN uygulamas1 swrasnda bazi vakalarda bir asmr1 duyarhlik reaksiyonu (anafilaksi,
anjiyoddem, eozmnofilinin eslik ettigi ilag dokiintiisii ve sistemik semptomlar1 icerebilecek
(DRESS) ciddi alerjik reaksiyon) bildirilmistir. Bu ciddi alerjik reaksiyona derhal midahale
edimelidir. Asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsamz derhal doktorunuza veya
hemsirenize haber veriniz:

- Gogiis agrist veya darligy,
- Kabarcikl, bazen agiz ve genitalleri etkileyen dokiinti,
- Bogaz ¢evresinde sislik,
- Hizlh veya giigsiiz nabiz,
- Hirilty,

- Ates,

- Titreme ve Urperme,

- Sicak basmalari,

- Bas donmesi,

- Bayilma,

- Metalik tat.

Agiklanamayan kas agrisi, hassasiyet veya giigsiizlik yasarsaniz hemen doktorunuza bildirin.
Cok nadir vakalarda (10.000 hastann her birinde 1'den az oldugu bildirilmistir), bobrek hasari
ile sonuclanabilecek kas hasarmi (rabdomiyoliz) icerecek sekilde ciddi kas sorunlari olabilir.

Sikhig1 bilinmeyen ciddi yan etkiler

Cogunlukla 2 haftadan uzun tedaviden sonra CUBICIN verilen hastalarda eozinofilik pnémoni
olarak adlandirilan nadir ancak potansiyel olarak ciddi akciger bozuklugu bildirilmistir.
Semptomlar nefes darligi, yeni ortaya ¢ikan veya kotlilesen Okstirlik ya da yeni ortaya ¢ikan
veya kotillesen atesi igerebilir. Bu semptomlar1 yasarsaniz, derhal doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz.

Viicudunuzun genis bir bolgesinde kabarik veya swvi 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 krmizi kan hiicresi sayis1 (anemi),

Bas donmesi, kaygi, uyuma gilicligii,

Bas agrisy,

Ates, glicstizlik (asteni),

Yiiksek veya diisiik kan basmnct,

Kabuwzlik, karm agrisi,

Diyare, hasta hissetme (mide bulantisi) veya hasta olma (kusma),
Mide gazi,

Karm sishigi veya siskinlik,

Deri dokiintiisli veya kasmtisi,

Infiizyon bolgesinde agri, kasmt1 veya kizariklik,

Kollar veya bacaklarda agri,

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

CUBICIN tedavisini takiben meydana gelebilecek diger yan etkiler asagida sunulmaktadir:

Yaygin

olmayan:

Kan bozukluklar1 (6rn., trombosit olarak adlandirilan kiiclik kan partikiillerinin

sayisinda artig; bu artis kan pihtilagsmas1 egiliminde artisa ya da belli beyaz kan hiicresi

tiplerinin dizeylerinin yiikselmesine neden olabilir),

Istah azalmasi,

Eller veya ayaklarda karmcalanma veya uyusma, tat bozuklugu,

Titreme,

Kalp ritminde degisiklikler, sicak basmalar,

Hazmsizlik (dispepsi), dil enflamasyonu,

Kagmtih deri dokiintiisii,

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

Vajina enflamasyonu ve tahrisi,

Genel agr1 veya gligstizliik, yorgunluk,

Artmis kan sekeri, serum kreatinin, miyoglobin veya laktat dehidrogenaz (LDH)

diizeyleri, uzamig kan pihtilagma siiresi veya tuz dengesizligini gosteren kan testi. -

Gozlerde tahrig

Seyrek:

Deri ve gozlerde sararma,
Uzamis protrombin siiresi.



Sikhig1 bilinmeyen:
Bagwrsak iltthab1 (Ps6domembrandz kolit) dahil, antibakteriyel ile iligkili kolit (kan ve/veya
mukus iceren, karm agris1 veya ates ile baglantili siddetli ya da siirekli diyare).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. CUBICIN’in saklanmas1

CUBICIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C ila 8°C’de bir buzdolabinda saklaymiz. Dondurmaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajwn tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CUBICIN’i

kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajnda bozukluklar fark ederseniz CUBICIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarthi gecmis veya kullamlmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca 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 talimati 09/07/2018 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Onemli: Regete etmeden 6nce, liitfen kisa iiriin bilgisini inceleyiniz.


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

CUBICIN’in uygulama icin hazirlanmasi

Yetiskinlerde, daptomisin 30 dakikalk bir siirede infiizyon olarak ya da 2 dakikada enjeksiyon
olarak intravenéz yolla uygulanabilir. Yetiskinlerde aksine, daptomisin pediatrik hastalarda 2
dakikalk bir siire boyunca enjeksiyon ile uygulanmamalidir. 7 ila 17 yas arasmdaki pediatrik
hastalar daptomisini 30 dakikalk silirede inflizyon yoluyla almahdirlar. 7 yasmn altmdaki
pediyatrik hastalara, daptomisin 60 dakikalk siirede uygulanmalidrr. Infiizyon ¢ozeltisinin
hazirlanmasi asagida detaylandirildig: {izere ilave bir seyreltme basamagmi gerektirir.

30 ya da 60 dakikalik intravenoz infiizyon olarak verilen CUBICIN
Liyofilize ardn, 7 ml 9 mg/ml'lik sodyum kloriir (% 0.9) enjeksiyonluk cozeltisi ile seyreltilerek

infiizyon i¢in CUBICIN’in 50 mg/ml'lik konsantrasyonu elde edilebilir.

Liyofilize irliniin ¢oziilmesi yaklasik 15 dakika siirer. Tamamen kullanima hazrlanan iiriin
berrak gorunumde olacaktir ve flakonun kenarmnda birka¢ kiiciik hava kabarcigi veya kopiik
olabilir.

Intravendz infiizyon igin CUBICIN hazrlamak icin litfen asagidaki talimatlar takip ediniz:

Liyofilize CUBICIN'in seyreltilerek hazirlanmasi i¢in iglemin tamammda aseptik teknik

kullanilma lidr.

Sulandirilmas: i¢in:

1. Kauguk tipann merkezini agiga c¢ikarmak iizere polipropilen geg¢me kapak ¢ikarilir.
Kauguk tipanin iist kismi bir alkollii bez veya baska antiseptik bir soliisyon ile silinir ve
kurumaya birakiir. Temizledikten sonra kauguk tipaya dokunulmamali veya baska
herhangi bir yiizeye temas etmesine izin verimemelidir. Cap1 21 numara veya daha kiigiik
caph bir steril transfer ignesi veya bir ignesiz cihaz kullanarak 7 ml 9 mg/ml sodyum kloriir
(% 0.9) enjeksiyonluk cozelti bir enjektore cekilir, ardndan kauguk tippanmn merkezinden
flakona, ignesi flakonun cidarma bakacak sekilde enjekte edilir.

2. Uriiniin tamammm slanmasm saglamak i¢in flakon kendi cevresinde dondiiriimeli ve
daha sonra 10 dakika beklemeye brakilmalidir.

3. Son olarak, berrak hazirlanmis bir ¢oOzelti elde edilecek sekilde flakon kendi
cevresinde/dairesel hareketlerle birka¢ dakika siireyle (gerektigi kadar) hafifce
déndiiriilmelidir.  Uriiniin  kopiirmesini  6nlemek icin siddetli ¢alkalama/sallamadan
ka¢mimalidir.

4. Rekonstitliye ediimis ¢ozelti, kullanlmadan once, {irliniin ¢ozelti formunda oldugundan
emin olmak i¢cin dikkatle kontrol edilmeli ve partikiil maddelerin olmadigmi dogrulamak
lizere 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 icin:

1. 21 numara veya daha kii¢iik caph bir steril igne kullanilarak seyreltilerek hazirlanan ¢ozelti
(50 mg daptomisin/ml) flakondan alnir. Cozeltinin tipaya dogru akmasmi saglamak igin
flakon bas asagi cevrilir. Yeni bir enjektor kullanarak igne, bas asagi ¢evriimis flakona
sokulur. Cozelti enjektore cekilirken flakon bas asagr tutularak ignenin ucu, flakondaki



¢Ozeltinin en dibine konumlandirlr. Igne flakondan ¢ekilmeden dnce bas asadi gevirilmis
flakondan tiim ¢ozeltiyi almak i¢in enjektoriin dalci pistonu, enjektor silindirinin sonuna
kadar tamamen geri cekilir.

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

3. Gerekli sulandirilmis dozu 50 ml sodyum kloriir 9 mg / ml (% 0.9) i¢ine aktarimahdir.

4. Sulandmlarak hazirlanan ve seyreltilen ¢ozelti daha sonra 30 dakika veya 60 dakikalk bir
stre boyunca intravendz infizyon ile verilmelidir.

CUBICIN, glikoz igeren soliisyonlarla fiziksel veya kimyasal olarak ge¢imli degildir.
CUBICIN iceren inflzyon cozeltilerine eklendiginde asagidakilerin  geg¢imli  oldugu
bulunmustur: aztreonam, seftazidim, seftriakson, gentamisin, flukonazol, levofloksasin,
dopamin, heparin ve lidokain.

Birlestirilmis saklama siiresi (flakondaki seyreltilerek hazirlanmis ¢ozelti ve infiizyon
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 dakikalik intravenoz enjeksiyon olarak uygulanan CUBICIN (sade ce yetiskin has talar)
Intravendz ¢ozelti icin CUBICIN’i hazirlamak i¢in su kullanimamalidr. CUBICIN sadece 9

mg/ml sodyum Kkloriir (% 0.9) ile hazirlanmaldir.

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

Liyofilize iirliniin ¢Oziilmesi yaklasik 15 dakika siirer. Tamamen kullanima hazrlanan {iriin
berrak gorliniimde olacaktr ve flakonun kenarmda birka¢ kii¢iik hava kabarcigi veya kopiik
olabilir.

Intravendz enjeksiyon icin CUBICIN hazirlamak igin liitfen asagidaki talimatlar1 takip ediniz:

Liyofilize CUBICIN'in seyreltilerek hazirlanmas: i¢in islemin tamammda aseptik teknik
kullanilma lidr.

1. Kauguk tipann merkezini ag¢iga ¢ikarmak fiizere polipropilen gecme kapak c¢ikarilir.
Kauguk tipanin st kismi bir alkollii bez veya baska antiseptik bir soliisyon ile silinir ve
kurumaya birakiir. Temizledikten sonra kauguk tipaya dokunulmamali veya baska
herhangi bir ylizeye temas etmesine izin verilmemelidir. Cap1 21 numara veya daha kiigiik
caph bir steril transfer ignesi veya bir ignesiz cihaz kullanarak 7 ml 9 mg/ml sodyum kloriir
(% 0.9) enjeksiyonluk ¢ozelti bir enjektore ¢ekilir, ardndan kauguk tipanin merkezinden
flakona, ignesi flakonun cidarma bakacak sekilde enjekte edilir.

2. Uriiniin tamammm 1slanmasm saglamak igin flakon kendi ¢evresinde déndiiriilmeli ve
daha sonra 10 dakika beklemeye brakimalidir.
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3. Son olarak, berrak hazirlanmis bir ¢ozelti elde edilecek sekide flakon kendi
cevresinde/dairesel hreketlerle birkag dakika siireyle (gerektigi kadar) hafifce
dondiiriilmelidir.  Uriiniin kopiirmesini 6nlemek i¢in siddetli ¢alkalama/sallamadan

kagmilmalidir.

4. Rekonstitliye ediimis ¢ozelti, kullanlmadan once, iriiniin ¢ozelti formunda oldugundan
emin olmak i¢in dikkatle kontrol ediimeli ve partikiil maddelerin olmadigmi dogrulamak
iizere gozle kontrol edilmelidir. Seyreltilerek hazirlanan CUBICIN soliisyonlar1 soluk
saridan acik kahverengiye degisir.

5. 21 numara veya daha kiigiik caph bir steril igne kullanilarak seyreltilerek hazirlanan ¢ézelti
(50 mg daptomisin/ml) flakondan alnr.

6. Cozeltinin tipaya dogru akmasmi saglamak i¢in flakon bas asagicevrilir. Yeni bir enjektor
kullanarak igne, bas asagi ¢evrilmis flakona sokulur. CoOzelti enjektore cekilirken flakon
bas asagl tutularak ignenin ucu, flakondaki ¢dzeltinin en dibine konumlandirlr. Igne
flakondan ¢ekilmeden Once bas asagi ceviriimis flakondan tiim ¢ozeltiyi almak icin
enjektoriin dahci pistonu, enjektor silindirinin sonuna kadar tamamen geri cekilir.

7. lgne, intravendz inflizyon icin yeni bir igne ile degistirilmelidir.

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

9. Seyreltilerek hazirlanan ¢ozelti daha sonra 2 dakikalk bir siire boyunca intravenéz yoldan
yavagca 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, {iriin hemen kullanilmalidir. Bu {iriinde herhangi bir koruyucu veya
bakteriostatik madde bulunmamaktadir. Eger hemen kullanilmiyorsa, kullanimdaki saklama
stireleri kullanicinm  sorumlulugunda olup, sulandirma/seyreltme kontrollii ve onayl aseptik
kosullar altmda gerceklestiriimedigi siirece 2-8°C’de 24 saatten uzun olmayacaktir.

Bu tibbi {iriin yukarida belirtilenler dismdaki diger tibbi {irlinlerle karigtrimamalidir.
CUBICIN flakonlar1 tek kullanimliktr. Flakonda kalan kullanilmayan kisim atimaldir.
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