KULLANMA TALIMATI

CUBICIN 350 mg infiizyon ¢ozeltisi icin toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
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 nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CUBICIN’in saklanmasi

SR WD~

Bashklar yer almaktadir.

1 CUBICIN nedir ve ne i¢cin kullanilir ?
CUBICIN, daptomisin ad1 verilen etkin madde iceren bir ilagtir.

CUBICIN bir cam flakon igerisinde soluk sari-agik kahverengi bir toz olarak takdim
edilmektedir.

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

Daptomisin dogal bir siklik lipopeptid {irtiniidiir. Gram-pozitif bakterilerin ¢ogalmasini
durdurabilen bir antibiyotiktir.

CUBICIN, yetigkinlerde cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Ayrica
yetigkinlerde, Staphylococcus aureus adi verilen bir bakterinin neden oldugu bakteriyemi
(kanda bakterilerin ¢ogalmasi) ve endokarditleri (kalbin i¢ kismini kaplayan dokularin-kalp
kapakgiklar1 dahil-enfeksiyonu) tedavi etmek i¢in de kullanir.



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

Daptomisin Gram-pozitif bakterilerin hiicre zarlarina baglanarak, depolarizasyona (bakteriyel
DNA, RNA ve protein sentezinde duraklamaya yol acar) ve sonunda da bakteriyel hiicre
oliimiine neden olur. Daptomisin Gram-negatif organizmalarin dis zarlarina niifuz edemedigi
icin, yalnizca Gram-pozitif bakterilere kars1 etkilidir.

2 CUBICIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CUBICIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
e Daptomisin ya da sodyum hidroksite kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

Alerjiniz olabilecegini diislinliyorsaniz, CUBICIN almadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.
CUBICIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Bobrek problemi yasiyorsaniz ya da daha dnceden yasadi iseniz, doktorunuzun CUBICIN
dozunda degisiklik yapmas1 gerekebilir (bu kullanma talimatinin 3. béliimiine bakiniz)

e Kaslarda hassasiyet ya da agr1 veya kas gii¢siizliigii varsa (daha fazla bilgi i¢in bu
kullanma talimatinin 4. boliimiine 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.

e FEl ya da ayaklarda anormal uyusma, his kayb1 ya da hareket giicliigii var ise. Doktorunuz
durumu degerlendirdikten sonra CUBICIN tedavisine devam edip etmeyeceginize karar
verecektir.

e ishal,6zellikle kanl ishal probleminiz varsa

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

Eger bobrek hastaligimiz  varsa, doktorunuz CUBICIN tedavisi sirasinda bdbrek
fonksiyonlarinizi ve kas sagliginizi daha sik izleyecektir.

Size kan pihtilagsma testi uygulanacaksa bu teste girmeden oOnce CUBICIN tedavisi
gordiigiiniizii doktorunuza bildiriniz ¢iinkii CUBICIN bu testin sonucunu etkileyebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CUBICIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, CUBICIN kullanmaya baglamadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz.
Arac¢ ve makine kullaninm

CUBICIN’in ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

CUBICIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza bilgi veriniz:

e Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan statinler, lipid diisiirticii ilaglar: CUBICIN tedavisi
sirasinda statin kullanimi, plazma kreatin fosfokinaz (CPK) testi kan degerlerini ve kaslar1
etkileyen yan etkileri artirabilir, bu nedenle doktorunuz size CUBICIN vermemeye ya da

statin tedavisini bir siire kesmeye karar verebilir.

e Tobramisin kullanimi: Tobramisin, ¢esitli bakteriyel enfeksiyon tiplerini tedavi etmek i¢in
kullanilan bir antibiyotiktir.

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

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

3 CUBICIN nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

CUBICIN size genellikle bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanir.



Doz, vicut agirligmiza ve tedavi edilen enfeksiyonun tiirline bagli olacaktir. Cilt
enfeksiyonlar1 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 giinde bir
kez uygulanan 6 mg’dur.

Bir tedavi kiirii;
Cilt enfeksiyonlart i¢in yaklagik 1 ila 2 hafta ve kan ya da kalp enfeksiyonlari i¢in 2 ila 6 hafta
stirmektedir. Tedavinizin ne kadar bir siire devam edecegine doktorunuz karar verecektir.

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

Bu dozlar yaklasik 30 dakikalik bir siirede damardan (bir toplardamara) uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

CUBICIN’in 18 yas alt1 ¢ocuklarda enfeksiyon tedavisinde kullanimi incelenmemis oldugu
icin Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai:

65 yasin iizerinde iseniz, bobrekleriniz normal ¢alistigi siirece size de diger yetigkinler ile ayni
doz verilecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz iyi calismiyorsa, 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 Smif 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 konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUBICIN kullandiysaniz:
Gegerli degildir.

CUBICIN’i kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.



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

4 Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CUBICIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CUBICIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agsirt duyarlilik reaksiyonlari (anafilaksi ve pulmoner eozinofili de dahil olmak tizere ciddi
alerjik reaksiyonlar) bildirilmistir. Bu tiir ciddi alerjik reaksiyonlar acil tibbi bakim
gerektirmektedir.

o GOgiis agrisi ya da sikigmasi

e Hirlta

e Nefes alma giicliigi

o Ates

e Yiiz ve viicutta kizariklik

e Deri dokiintiileri ve kurdesen (iirtiker)
e Yiiz, boyun ve bogazda siskinlik

e Bayilma

e Aciklanamayan bir kas agrisi, hassasiyeti ya da gii¢siizliigli yasadigimiz takdirde, bunu
doktorunuza bildiriniz. Kas problemleri ciddi olabilir; kas yikim1 (rabdomiyoliz) mevcutsa
bobrek hasari gelisebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan bozukluklari, 6rnegin; trombosit ad1 verilen kii¢iik kan partikiillerinin sayisinda artis
(trombositoz), kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi), belirli beyaz kan
hiicresi tiirlerinin diizeyinde yiikselme (eozinofili)

e Bas donmesi, bas agrisi, el ya da ayaklarda uyusma veya his kaybi, tat alma duyusunda
bozukluk

e Kalp ritminde degisim
e Yiizde kizariklik, ytliksek ya da diisiik kan basinci
e Deri ve gozlerde sararma (sarilik)

e Eklem agrisi, kas agrisi, kas gli¢stizligii



e Bobrek problemleri

e Karaciger enzimleri, kreatin fosfokinaz (CPK), kan sekeri, serum kreatinin, miyoglobin ya
da laktik dehidrogenaz (LDH) artis1 ya da tuz dengesizligini ortaya koyan kan testi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Mantar enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonlari

e Istah azalmasi

e Huzursuzluk, uykuya dalmada giicliik

e Bas donmesi,denge bozuklugu (vertigo)

e Karin agrisi, kabizlik, ishal, hazimsizlik, bulanti, kusma

e Dokiintii ya da kasintili dokiintii

e Vajinada iltihap ve tahris (Vajinit)

e Iinfiizyon yerinde agr1, kasint1 ya da kizariklik, ates, titreme, halsizlik, yorgunluk.

Bunlar CUBICIN’in hafif yan etkileridir.

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

5 CUBICIN’in saklanmasi

CUBICIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2°C ila 8°C’de bir buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanminiz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CUBICIN'’i
kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici Firma: Novartis Pharmaceuticals UK Limited
Wimbleburst Road Horsham, West Sussex RH12 5AB, ingiltere

Bu kullanma talimat1 10.06.2009 tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

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

CUBICIN’in uvgulama icin hazirlanmasi

350 mg’hik takdim sekli:

7 ml, %0.9 sodyum Kkloriir intravendz infiizyon ile sulandirilarak, 50 mg/ml’lik bir
konsantrasyon elde edilebilir.

Ayrica 350 mg flakonlar1 da steril enjeksiyonluk su ile sulandirilabilir.

CUBICIN (daptomisin) glukoz igeren c¢ozeltilerle fiziksel ya da kimyasal olarak ge¢imsizlik
gosterir Bu tiir soliisyonlar1 kullanmak uygun degildir.

Liyofilize CUBICIN’i sulandirmak i¢in aseptik teknik kullanilmalidir. Kauguk tipanin merkez
kismi yerinde birakilarak polipropilen gegme kapak ¢ikarilmalidir. 7 ml, %0.9 sodyum kloriir
enjeksiyonluk ¢ozeltisi ya da enjeksiyonluk su, igne flakonun cidarina dogru yoneltilmek
suretiyle, kaucuk tipanin merkezinden flakonun i¢ine yavasga enjekte edilmelidir. Flakon,
iirliniin( tozun) tamamen 1slanmasini saglamak iizere yavas¢a dondiiriilmeli ve daha sonra 10
dakika bekletilmelidir. Son olarak, flakon sulandirilmig berrak bir ¢ozelti elde etmek iizere
gerektigi sekilde birka¢ dakika yavasca dondiiriilmelidir/karistiriimalidir.  Uriiniin
kopliklenmesini 6nlemek i¢in, siddetli calkalamadan/karistirmadan kaginilmalidir. Sulandirma
islemi genel olarak 15 dakika igerisinde tamamlanir.

Sulandirilmig ¢6zelti, liriinlin ¢ozeltinin igerisinde uygun sekilde dagildigini teyid etmek icin
dikkatlice kontrol edilmeli ve kullanimdan Once partikiil igermemesi agisindan
incelenmelidir.

CUBICIN’in sulandirilmis ¢ozeltileri renk olarak soluk sar1 ila acik kahverengi arasinda
degismektedir.

Sulandirilmig ¢6zelti daha sonra intravendz infiizyon i¢in (tipik hacim: 50 ml) %0.9 sodyum
kloriir ile seyreltilmeli ve 30 dakikalik bir siirede infiizyon olarak uygulanmalidir.

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 ve infiizyon torbasi) 12 saati (buzdolabinda ise, 24 saati) gegmemelidir.

Infiizyon torbalarindaki seyreltilmis ¢ozeltinin stabilitesi, 25°C’de 12 saat ya da 2-8°C’de
buzdolabinda saklandiginda 24 saat olarak belirlenmistir.

Mikrobiyolojik a¢idan, {riin hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmiyorsa,
kullanimdaki saklama siireleri kullanicinin sorumlulugunda olup, sulandirma/seyreltme
kontrollii ve onayli aseptik kosullar altinda gerceklestirilmedigi siirece 2-8°C’de 24 saatten
uzun olmayacaktir.



CUBICIN glukoz iceren ¢ozeltilerle fiziksel ya da kimyasal olarak gecimsizlik gosterir.

Aztreonam, seftazidim, seftriakson, gentamisin, flukonazol, levofloksasin, dopamin, heparin
ve lidokain CUBICIN igeren infilizyonlara ilave edildiginde ge¢imli olduklar1 gosterilmistir:.

CUBICIN yukarida bahsedilenlerin digindaki diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

CUBICIN flakonlar: tek kullanimliktir. Flakonda kalan kullanilmayan kisim atilmalidir.



