KULLANMA TALIMATI

DAPTOPOL 350 mg 1.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak
konsantre icin toz

Damar icine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 350 mg daptomisin igerir.
Yardimct madde(ler): Sodyum hidroksit (pH ayari igin) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e BuU kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o 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. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAPTOPOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAPTOPOLii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DAPTOPOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DAPTOPOL ’iin saklanmas

Bashklar yer almaktadr.

1. DAPTOPOL nedir ve ne i¢in kullanilir?
DAPTOPOL, daptomisin adi verilen etkin madde iceren bir ilagtir.

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

Daptomisin, belirli bakterilerin biiytimesini durdurabilen bir antibakteriyeldir. DAPTOPOL,
yetigskinlerde, cocuklarda ve ergenlerde (1-17 yas arasi) deri ve deri altindaki dokulardaki
enfeksiyonlart tedavi etmek igin kullanilir. Deri enfeksiyonu ile iliskili oldugunda kandaki
enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir.

Ayrica yetiskinlerde, Staphylococcus aureus adi verilen bir bakterinin neden oldugu kalbin igini
kaplayan dokulardaki (kalp kapakgiklar1 dahil) enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir. EK

olarak, kalp enfeksiyonu ile iliskili oldugunda ayni tiir bakterilerin neden oldugu kandaki
Bu belge, guyenli elektionik imza ile imzalanmustir.
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Sahip oldugunuz enfeksiyonun tiiriine bagli olarak, DAPTOPOL ile tedavi goriirken
doktorunuz bagka antibakteriyeller de yazabilir.

2. DAPTOPOLii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DAPTOPOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger daptomisine veya sodyum hidroksite karsi asir1 duyarhiliginiz (alerjiniz) varsa ya da
alerjiniz olabilecegini disiiniiyorsaniz, DAPTOPOL almadan o&nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

DAPTOPOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek problemi yasiyorsaniz ya da daha Onceden yasadiysaniz, doktorunuzun
DAPTOPOL dozunda degisiklik yapmast gerekebilir (bu kullanma talimatinin 3.
Boliimiine bakiniz).

e DAPTOPOL alan hastalarda bazen kaslarda hassasiyet ya da agr1 veya kas giigstizligii
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 DAPTOPOL tedavisine devam edip etmeyeceginize karar
verecektir. Belirtiler genellikle DAPTOPOL’i biraktiktan sonraki birkag giin iginde
gecer.

e DAPTOPOL aldiktan sonra ciddi bir deri dokiintiisii veya deri soyulmasi, deride
kabarciklar ve/veya agizda yaralar ya da ciddi bobrek problemleri gelistirdiyseniz.

e Fazla kilolu iseniz. DAPTOPOL kan diizeylerinizin ortalama agirliga sahip kisilerde
oldugundan daha yiiksek olma olasilig1 vardir ve yan etkiler acisindan dikkatli takibe
ithtiya¢ duyulabilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini gelistirirseniz hemen doktorunuza veya
hemsirenize soyleyiniz:

e Daptomisin de dahil olmak tizere neredeyse tiim antibakteriyel maddelerle tedavi edilen
hastalarda ciddi akut alerjik reaksiyonlar gézlenmistir. Bu reaksiyonlar hirilti, nefes
almada giicliik, yliz, boyun ve bogazda sisme, dokiintii ve lirtiker, atesi igermektedir.

e Daptomisin kullanimiyla ciddi cilt rahatsizliklari bildirilmistir. Bu cilt bozukluklarinda
ortaya ¢ikan belirtiler sunlari igerebilir:

o Yeni baglayan ya da gittik¢e artan ates

o Koltuk alt1, gdgiis veya kasik bolgenizde baslayabilen ve viicudunuzun genis bir
alanina yayilabilen kirmizi kabarcik seklinde veya sivi dolu cilt lekeleri

o Agzimizda veya cinsel organinizda kabarcik veya yaralar

e Daptomisin kullanimiyla ciddi bir bobrek sorunu bildirilmistir. Belirtiler ates ve
dokiintiiyii igerebilir.

e El ya da ayaklarda anormal uyusma, his kayb1 ya da hareket gii¢liigii var ise. Boyle bir
durumda doktorunuz durumu degerlendirdikten sonra DAPTOPOL tedavisine devam

edip etmeyeceginize Hedrdne weredeletironik imza ile imzalanmistir,
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e Ozellikle kan ya da mukus iceren ishal probleminiz varsa veya ciddi ya da kalic1 hale
geldiyse.

e Yeni baslayan ya da gittikce artan ates, oksliriik ya da nefes darligi problemleriniz varsa.
Bunlar, nadir goriilen fakat ciddi bir akciger hastaligi olan eozinofilik pndmoninin
belirtileri  olabilir. Doktorunuz akcigerlerinizin durumunu kontrol edecek ve
DAPTOPOL tedavisine devam edip etmemeniz gerektigine karar verecektir.

Doktorunuz hem tedaviye baslamadan 6nce hem de DAPTOPOL tedavisi sirasinda sik sik kas
sagliginizi izlemek i¢in kan testleri yapacaktir.

DAPTOPOL, kanmizin ne kadar iyi pihtilastigini 6lgen laboratuvar testlerinin sonucunu
etkileyebilir. Sonuglar, aslinda bir sorun olmadigi halde zayif kan pihtilagsmasini gésterebilir.
Bu nedenle, doktorunuzun DAPTOPOL aldigimmizi dikkate almasi oOnemlidir. Liitfen
doktorunuzu DAPTOPOL tedaviniz konusunda bilgilendiriniz.

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

DAPTOPOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAPTOPOL genellikle hamile kadmlara verilmemektedir. Hamile iseniz, hamile
olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAPTOPOL ile tedavi sirasinda emzirmemelisiniz ¢ilinkii daptomisin anne siitiine gegebilir ve
bebeginizi etkileyebilir. Eger emziriyorsaniz, DAPTOPOL kullanmaya baslamadan 6nce bunu
doktorunuza bildiriniz.

Arag¢ ve makine kullanim

DAPTOPOL’iin ara¢ ya da makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW SSkOakl Q3NR S3kOYnUyak1

DAPTOPOL’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullantyorsaniz liitfen doktorunuza bilgi veriniz:

e Kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilan statinler ve fibratlar veya siklosporin (organ reddini
onlemek {lizere transplantasyonda ya da romatoid artrit veya atopik dermatit gibi diger
rahatsizliklarda kullanilan bir tibbi {iriin). DAPTOPOL tedavisi sirasinda bu ilaglardan
herhangi birinin (kaslar1 etkileyen baska diger ilaglarin) kullanimi, kaslarla iliskili yan
etkileri artirabilir. Bu nedenle doktorunuz size DAPTOPOL vermemeye ya da diger ilag
tedavisini bir slire kesmeye karar verebilir.

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

e Kann pihtilasmasini 6nleyen oral antikoagiilanlar (6r. Varfarin). Doktorunuzun kanin
pihtilagsma siirelerini izlemesi gerekli olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAPTOPOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

DAPTOPOL size genellikle bir doktor ya da hemsgire tarafindan uygulanir.

Doz, viicut agirliginiza ve tedavi edilen enfeksiyonun tiiriine bagl olacaktir. Yetiskinler (18 yas
ve lizeri) i¢in normal doz, deri enfeksiyonlari igin her kilogram (kg) basina giinliik 4 mg ve kalp
enfeksiyonu ya da deri veya kalp enfeksiyonuyla iligkili bir kan enfeksiyonu i¢in kilogram (kg)
bagina gilinliik 6 mg'dir. Yetiskin hastalarda bu doz, ya yaklasik 30 dakika siiren bir infiizyon
olarak ya da yaklasik 2 dakika siiren bir enjeksiyon olarak dogrudan kan dolagiminiza (damar
icine) verilir.

Deri enfeksiyonlart i¢in bir tedavi siireci genellikle 1 ila 2 haftadir. Kan veya kalp enfeksiyonlari
ve cilt enfeksiyonlar1 i¢in ne kadar siireyle tedavi olmaniz gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Uygun kullanim ve uygulama i¢in ayrintili talimatlar Kullanma Talimati’nin sonunda
verilmistir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim (1-17 yas arasi):

ocuklar ve er enler 1-17 YV elb 2/ Hastattia ydgmﬁ%tt'édaw edilen enfeksiyonun tiiriine
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bagl olacaktir. Bu doz, yaklasik 30-60 dakikalik bir siirede infiizyon olarak dogrudan kan
dolagimina (damar igine) verilir. Ne kadar siireyle ve hangi dozda tedavi olmaniz gerektigine
doktorunuz karar verecektir.

Yashlarda kullanima:
65 yasin iizerinde iseniz, bobrekleriniz normal calistigi siirece size de diger yetigkinler ile ayn
doz verilecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz iyi ¢calismiyorsa, DAPTOPOL size daha seyrek olarak uygulanir (gilin asiri
olabilir). Eger diyalize giriyorsaniz ve bir sonraki DAPTOPOL dozunuz bir diyaliz giliniine
denk geliyorsa, 0 zaman DAPTOPOL size diyaliz seansinizdan sonra uygulanacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Eger hafif ya da orta siddette karaciger yetmezliginiz (Child-Pugh Sinif B) varsa DAPTOPOL
uygulamas sirasinda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. Siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarla (Child-Pugh Sinif C) ilgili herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle, bu tiir
hastalara DAPTOPOL verilirken dikkatli olunmalidir.

Eger DAPTOPOL tin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAPTOPOL kullandiysaniz
Gegerli degildir.

DAPTOPOL’ii kullanmay: unutursaniz
Gegerli degildir.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, DAPTOPOL ile tedavi edilmis hastalar yan etkiler yasayabilir, fakat
bu yan etkiler herkeste goriilmemektedir. DAPTOPOL’lin kullanilmasi sonucunda asagida
belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

elge, guvenli elektronik imza ile |mzalanm|§ Ir
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DAPTOPOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Cok seyrek ciddi yan etkiler:

e Daptomisinin uygulamasi sirasinda bazi vakalarda asir1 duyarlilik reaksiyonu (anafilaksi ve
anjiyoddemi iceren ciddi alerjik reaksiyon) bildirilmistir. Bu ciddi alerjik reaksiyona derhal
miidahale edilmelidir. Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza
veya hemsirenize haber veriniz:

- (Gogiis agris1 veya darhigi,

- Dokiintii veya kurdesen,

- Bogaz cevresinde sislik,

- Hizh veya gli¢siiz nabiz,

- Hinlty,

- Ates,

- Titreme,

- Sicak basmalari,

- Bas donmesi,

- Bayilma,

- Metalik tat.

e Acgiklanamayan kas agrisi, kaslarda hassasiyet veya gii¢siizliik yasarsaniz derhal
doktorunuza bildiriniz. Kas yikimini (rabdomiyoliz) da igeren kas problemleri bobrek
hasarina yol acabileceginden ciddi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Daptomisin kullanimindan sonra rapor edilen diger ciddi yan etkiler:

e Cogunlukla 2 haftadan uzun siire ile daptomisin tedavisi alan hastalarda eozinofilik
pnomoni olarak adlandirilan nadir ancak potansiyel olarak ciddi akciger bozuklugu
bildirilmistir. Belirtiler nefes darligi, yeni veya kétiilesen oksiiriik ya da yeni veya kotiilesen
atesi igerebilir.

e Asagidaki belirtileri igeren ciddi deri hastaliklart:
o Yeni veya kotiilesen ates
o Koltuk alt1, goglis veya kasik bolgenizde baglayabilen ve viicudunuzun genis bir alanina
yayilabilen kirmizi kabarik veya sivi dolu cilt lekeleri,
o Agzmizda veya cinsel organinizda kabarcik veya yaralar.
e Ates ve dokiintii belirtilerini iceren ciddi bobrek problemleri.

Bu belirtileri yagarsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Doktorunuz tani i¢in
ilave testler uygulayacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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En sik bildirilen yan etkiler asagida sunulmaktadir:
Yaygin:

Pamukguk gibi mantar enfeksiyonlar,

Idrar yolu enfeksiyonu,

Azalmis kirmizi kan hiicresi sayisi (anemi),
Kaygi, uyuma gii¢liigi,

Bas agrisi,

Sersemlik hissi,

Ates, gligsiizliik (asteni),

Yiiksek veya diisiik kan basinci,

Kabizlik, karimn agrisi,

Diyare, mide bulantis1 veya kusma,

Mide gazi,

Karn sisligi,

Deri dokiintiisii veya kasintisi,

Infiizyon bolgesinde agr1, kasint1 veya kizariklik,
Kollar veya bacaklarda agr1,

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

DAPTOPOL tedavisini takiben meydana gelebilecek diger yan etkiler agagida sunulmaktadir:

Yaygin olmayan:

Fungemi (kanda mantar bulunmasi durumu)

Kan bozukluklar1 (6rn., trombosit olarak adlandirilan kiiglik kan partikiillerinin sayisinda
artig; uluslararas1 normallestirilmis oraninda (INR) artigsa (kanin pihtilagsma siiresini dlgen
bir test) ya da belli beyaz kan hiicresi tiplerinin (I16kosit gibi) diizeylerinin yiikkselmesine
neden olabilir),

Istah azalmast,

Elektrolit bozukluklari,

Bas donmesi

Eller veya ayaklarda karincalanma veya uyusma, tat bozuklugu,

Yiizde kizariklik,

Titreme,

Kalp ritminde degisiklikler, sicak basmalar,

Hazimsizlik (dispepsi), dil iltihab,

Kasintil1 deri dokiintiisti,

Kas agris1 veya giigsiizliigii, kas kramplari, kas enflamasyonu (miyozit), eklem agrisi,
Bobrek problemleri,

Vajina enflamasyonu ve tahrisi,

Genel agri veya gligsiizliik, yorgunluk,

Artmis kan sekert,

Serum kreatinin, miyo bﬁ'ﬂewe}@ulﬂalklﬁatﬂtﬂéhid&@geﬂmémDH) diizeyleri artis1, uzamis kan
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pihtilagma siiresi veya tuz dengesizligini gosteren kan testi,
- Gozlerde kasinma.

Seyrek:
- Deri ve gozlerde sararma, sarilik
- Uzamis protrombin siiresi (kanin pihtilagma siiresinde artis)

Bilinmiyor:

- Psddomembrandz kolit dahil, antibakteriyel ile iliskili kolit (kan ve/veya mukus iceren,
karin agris1 veya ates ile baglantili siddetli ya da stirekli diyare), kolay morarma, dis eti
kanamasi veya burun kanamasi.

- Trombositopeni (kanda trombosit sayisinin diisiikliigii)

- Anafilaksi (potansiyel olarak hayati tehdit eden alerjik bir reaksiyon), anjiyoddem (cilt
altindaki dokularda meydana gelen sisme), akcigerlerde eozinofil adi verilen bir kan
hiicresinin ani birikmesi, agiz ve yutak bolgesinde sislik hissini igeren izole spontan
raporlarla kendini gosteren ancak bunlarla sinirli olmamak {izere asir1 duyarlilik
reaksiyonlari. Asagidaki belirtileri igeren inflizyon reaksiyonlari: tasikardi (kalbin
normalden hizli atmasi), hiriltili solunum, yiiksek ates, sertlik, sistemik kizariklik, bag
donmesi, bayillma ve metalik tat

- Periferal noropati (periferik sinirlerinizin zarar gérmesi sonucu yasanan his kayb1)

- Eozinofilik pnémoni (akcigerlerde eozinofillerin ani birikmesi), 6ksiiriik

- Akut jeneralize ekzantematdz piistilloz (AGEP), eozinofili ve sistemik semptomlarla
birlikte ila¢ dokiintiisii (DRESS), mukoza zar1 tutulumu olan veya olmayan vezikiilobiill6z
dokiintii (SJS ya da TEN)

- Rabdomiyoliz (iskelet kas1 yikimz1)

- Tubulointerstisyel nefrit (TIN, hizli gelisen bobrek fonksiyonlarinda bozulma ile ortaya
¢ikan bir hastalik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilagtiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini 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. DAPTOPOLiin saklanmasi

DAPTOPOL ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
2°C ila 8°C’de buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ak1UQ3NRMOFyS3k0YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAPTOPOL i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DAPTOPOL i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05

Uretim yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/ TEKIRDAG
Tel: 0282 675 10 06
Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimat: 26/02/2025 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

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

DAPTOPOL steril, liyofilize toz olarak 350 mg ya da 500 mg daptomisin i¢eren tek kullanimlik
flakonlarda takdim edilmektedir. Koruyucu ya da bakteriyostatik madde igermemektedir. Son
L.V. ¢6zeltinin hazirlanmasinda aseptik teknik kullanilmalidir.

DAPTOPOL flakonlar1 tek kullanimliktir. Flakonda kalan kullanilmayan kisim atilmalidir.

Daptomisin yetigkinlerde 30 dakikalik bir siire i¢erisinde infiizyon olarak ya da 2 dakikalik bir
siire igerisinde enjeksiyon olarak intravendz yolla uygulanabilir. Daptomisin pediyatrik
hastalara 2 dakikalik enjeksiyon olarak uygulanmamalidir. 7 ila 17 yasindaki pediyatrik
hastalar, 30 dakikalik bir siire igerisinde infiizyon olarak daptomisin almalidir. 9-12 mg/kg doz
alan 7 yasin altindaki pediyatrik hastalarda, daptomisin 60 dakikalik bir siire igerisinde
uygulanmalidir. Infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasi asagida detaylandirildig: iizere ilave bir
seyreltme basamagini gerektirir.

30 ya da 60 dakikalik intravendz infiizyon olarak verilen DAPTOPOL
Liyofilize tirlinlin ¢oziilmesi yaklasik 15 dakika siirmektedir. Tamamen sulandirilmig iiriin
berrak goriinmelidir ancak flakonun kenarinda birkag kiigiik kabarcik veya kopiik olabilir.

DAPTOPOL1i intravendz infiizyona hazirlamak i¢in liitfen agagidaki talimatlara uyunuz:
Liyofilize DAPTOPOL’ii sulandirmak veya seyreltmek icin bastan sona aseptik teknik
kullanilmalidir.

Sulandirmak i¢in:

1. Kauguk tipanin merkezini agiga ¢ikarmak tizere DAPTOPOL flakonundan flip-off gegmeli
kapak c¢ikarilir. Kauguk tipanin iist kismi alkollii bir bez veya bagka bir antiseptik soliisyonla
silinir ve kurumaya birakilir. Temizledikten sonra lastik tipaya dokunulmamali veya baska bir

ylizeye temas etmesine izin verilmemelidir.

2. Uygun hacimde %0,9 sodyum kloriir (350 mg’lik flakon i¢in 7 mL ya da 500 mg’lik flakon
icin 10 mL) DAPTOPOL flakonuna kauguk tipanin merkezinden, aktarim ignesi flakonun
duvarina dogru tutularak yavasca aktarilir. DAPTOPOL’de enjeksiyonluk ¢ozeltiyi
hazirlamada su kullanilmamalidir.

3. Flakon yavasca dondiiriilerek DAPTOPOL tozunun tiimiiniin 1slandigindan emin olunur ve
1slak iirtin 10 dakika beklemeye birakilir.

4. Flakon igerigi tamamen sulandirilmig bir ¢ozelti elde etmek iizere gerektiginde birkag
dakika boyunca nazikce déndiiriiliir ya da yuvarlanir. Uriiniin kdpiirmesini dnlemek igin
kuvvetli sallamadan/galkalamadan kaginilmalidir.

5. Sulandirilan ¢6zelti, iiriiniin varligindan emin olmak i¢in dikkatlice kontrol edilmeli ve
kullanimdan 6nce partikiillerin bulunmadigina dair égléirsel olarak incelenmelidir.
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DAPTOPOL’iin sulandirilmis soliisyonlar1 agik saridan agik kahverengiye kadar degisen renk
yelpazesine sahiptir.

6. Sulandirilarak hazirlanmig DAPTOPOL aseptik teknik kullanilarak, %0,9 sodyum klortir
(tipik hacim 50 mL) ile bir kez daha seyreltilir.

Seyreltmek i¢in:

1. Uygun miktarda sulandirilmis sivi (50 mg daptomisin/mL) yavasca enjektore cekilir.

2. Fazla hava, biiyiik baloncuklar ve fazla soliisyon istenilen dozu elde etmek icin disar1 atilir.
3. Gereken sulandirilmis doz, 50 mL sodyum kloriir 9 mg/mL (% 0,9) i¢cine aktarilir.

4. Sulandirilmis ve seyreltilmis ¢ozelti daha sonra, 30 veya 60 dakikalik bir siire boyunca
intravenodz olarak infiize edilmelidir.

2 dakikalik intravenoz enjeksiyon olarak verilen DAPTOPOL (sadece yetiskinlerde)
DAPTOPOL intravendz enjeksiyon seklinde wuygulamasinda sulandirmak i¢in su
kullanilmamalidir. DAPTOPOL sadece 9 mg/mL (% 0,9) sodyum kloriir ile sulandirilmalidir.
Liyofilize iirlinlin ¢oziilmesi yaklasik 15 dakika siirmektedir. Tamamen sulandirilmis {iriin
berrak goriinmelidir ancak flakonun kenarinda birkag kiigiik kabarcik veya kopiik olabilir.
DAPTOPOL’ii intravendz infiizyona hazirlamak i¢in liitfen asagidaki talimatlara uyunuz:
Liyofilize DAPTOPOL’i sulandirmak veya seyreltmek igin bastan sona aseptik teknik
kullanilmalidr.

1. Kauguk tipanin merkezini agiga ¢ikarmak iizere DAPTOPOL flakonundan flip-off gegmeli
kapak cikarilir. Kauguk tipanin iist kismi alkollii bir bez veya baska bir antiseptik soliisyonla
silinir ve kurumaya birakilir. Temizledikten sonra lastik tipaya dokunulmamali veya bagka bir
yiizeye temas etmesine izin verilmemelidir.

2. Uygun hacimde %0,9 sodyum kloriir (350 mg’lik flakon i¢in 7 mL ya da 500 mg’lik flakon
icin 10 mL) DAPTOPOL flakonuna kauguk tipanin merkezinden, aktarim ignesi flakonun
duvarina dogru tutularak yavasca aktarilir.

3. Flakon yavag¢a dondiiriilerek DAPTOPOL tozunun tiimiiniin 1slandigindan emin olunur ve
1slak iirtin 10 dakika beklemeye birakilir.

4. Flakon igerigi tamamen sulandirilmis bir ¢ozelti elde etmek iizere gerektiginde birkag¢ dakika
boyunca nazik¢e dondiiriiliir ya da yuvarlanir. Uriiniin kdpiirmesini dnlemek icin kuvvetli
sallamadan/calkalamadan kaginilmalidir.

5. Sulandirilan ¢ozelti, iiriinlin varligindan emin olmak icin dikkatlice kontrol edilmeli ve
kullanimdan 6nce partikiillerin bulunmadigina dair gorsel olarak incelenmelidir. DAPTOPOL
sulandirilmis soliisyonlar1 agik saridan agik kahverengiye kadar degisen renk yelpazesine
sahiptir.

6. Sulandirilarak hazirlanmig DAPTOPOL (50 mg daptomisin/mL) flakondan yavasca g¢ekilir
ve igne intravendz inflizyon i¢in degistirilir.

7. Fazla hava, biiylik baloncuklar ve fazla soliisyon istenilen dozu elde etmek i¢in disar1 atilir.
8. Sulandirilmis ¢ozelti daha sonra, 2 dakikalik bir siire boyunca intravendz olarak yavasca
enjekte edilmelidir.
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Diger bilgiler:
Orijinal ambalajlar1 buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz; asir1 1sidan kagininiz. Dondurmayiniz.

7 mL % 0,9 sodyum kloriir ¢cozeltisi ile sulandirildiktan sonra 25°C altindaki oda sicakliginda
12 saat,

7 mL % 0,9 sodyum klortir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra 2°C - 8°C'de 48 saat,

7 mL % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra 50 mL % 0,9 sodyum kloriir
cozeltisi ile karigtirilarak 25°C altindaki oda sicakliginda 12 saat,

7mL % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra 50 mL % 0,9 sodyum kloriir
¢ozeltisi ile karistirilarak 2°C - 8°C'de 24 saat,

7 mL % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra 50 mL laktatli ringer ¢6zeltisi ile
karigtirilarak 25°C altindaki oda sicakliginda 12 saat,

7mL % 0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirildiktan sonra 50 mL laktatli ringer ¢ozeltisi
ile karistirilarak 2°C - 8°C'de 24 saat stabildir.

DAPTOPOL glukoz igeren ¢ozeltilerle fiziksel ya da kimyasal olarak gecimsizlik gosterir.
DAPTOPOL, %0,9 sodyum kloriir ve laktath ringer enjeksiyonu ile ge¢imlidir.
Asagidakilerin farkli infiizyon torbalarindan ayni 1. V. hatt1 yoluyla daptomisin ile es zamanl
olarak uygulanmast durumunda gec¢imli oldugu gosterilmistir: aztreonam, seftazidime,
seftriaksone, gentamisin, flukonazol, levofloksasin, dopamin, heparin ve lidokain.
DAPTOPOL yukarida bahsedilenlerin disindaki diger tibbi tirlinlerle karistirtlmamalidir.
Daptomisinin diger 1.V. maddelerle ge¢imliligine dair sinirli veriler mevcut oldugu i¢in, katki
maddeleri ya da diger ilaglar DAPTOPOL tek kullanimlik flakonlar ya da infiizyon torbalarina

eklenmemeli ya da aymi L.V. hatta DAPTOPOL ile es zamanli olarak inflizyon yoluyla
verilmemelidir.
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