Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezpo$rednim w jezyku obcym.

Daptomycin Polpharma (Daptomicina Normon)
500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Daptomycinum

Daptomycin Polpharma i Daptomicina Normon sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawie ra ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ imnym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Daptomycin Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacije wazne przed podaniem leku Daptomycin Polpharma
Jak przyjmowa¢ lek Daptomycin Polpharma
Mozliwe dzialania niepozadane
Jak przechowywac lek Daptomycin Polpharma
Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek Daptomycin Polpharmaiw jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Daptomycin Polpharma w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji jest daptomycyna. Daptomycyna jest lekiem przeciwbakteryjnym, ktéry moze
zatrzymaé namnazanie si¢ okreslonych bakterii. Lek Daptomycin Polpharma jest stosowany u
dorostych orazdzieci i mlodziezy (w wieku od 1 roku do 17 lat) w leczeniu zakazen skory i tkanek
podskornych. Lek Daptomycin Polpharma jest rowniez stosowany w leczeniu zakazen krwi
zwigzanych z zakazeniem skory.

Lek Daptomycin Polpharma jest rowniez stosowany u dorostych w leczeniu zakazen tkanek
wyscielajacych jame serca od wewnatrz (w tym zastawek serca), wywolanych przez bakterie
nazywang Staphylococcus aureus. Lek Daptomycin Polpharma jest rowniez stosowany w leczeniu
zakazen krwi wywolanych przez te samg bakterig, ktéra wywoluje zakazenia serca.

W zalezno$ci od typu zakazenia (zakazen), w trakcie terapii lekiem Daptomycin Polpharma lekarz
moze przepisa¢ rowniez inne leki przeciwbakteryjne.
2.  Informacje wazne przed podaniem leku Daptomycin Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Daptomycin Polpharma
- jesli pacjent ma uczulenie na daptomycyne lub wodorotlenek sodu (wymienione w punkcie 6).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke o wystepowaniu uczulenia lub nadwrazliwosci.
W przypadku, gdy pacjent podejrzewa, ze moze by¢ uczulony na wymienione substancje powinien
zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki po porade.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem podawania leku Daptomycin Polpharma nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub

pielggniarki:

- jesli pacjent ma lub mial w przeszlosci problemy z nerkami. Lekarz moze by¢ zmuszony do
zmiany wielkosci dawki leku Daptomycin Polpharma (patrz punkt 3 w tej ulotce).

- u pacjentow otrzymujacych lek Daptomycin Polpharma moga niekiedy wystapi¢ bole lub
wrazliwo$¢ migsni, lub oslabienie mig$ni (wigcej informacji na ten temat w punkcie 4 w tej
ulotce). W takim przypadku nalezy powiadomi¢ lekarza. Lekarz zadba o wykonanie badania
krwi i zdecyduje, czy mozna kontynuowaé stosowanie leku Daptomycin Polpharma.
Wspomniane objawy zwykle ustepuja w ciggu paru dni po przerwaniu stosowania leku
Daptomycin Polpharma.

- jesli kiedykolwiek wystapila cigzka wysypka skorna lub tuszczenie sig skory, pecherze i (lub)
owrzodzenie jamy ustnej lub powazne problemy z nerkami po przyjeciu daptomycyny.

- w wypadku duzej nadwagi. St¢zenia leku Daptomycin Polpharma we krwi moga by¢
podwyzszone w poréwnaniu ze stgzeniami u 0sob o przecietnej masie ciala 1 w takim
przypadku, w razie wystgpienia dzialan niepozadanych, konieczna jest uwazna obserwacja
pacjenta.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych wyzej punktow dotyczy pacjenta, powinien on o tym powiedzie¢

lekarzowi lub pielegniarce przed rozpoczeciem stosowania leku Daptomycin Polpharma.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke o wystgpieniu ktdregokolwiek

Z nastgpujacych objawow:

- ciezkie, ostre reakcje alergiczne zaobserwowano u pacjentdow leczonych niemal wszystkimi
lekami przeciwbakteryjnymi, w tym lekiem Daptomycin Polpharma. Objawy obejmuja
$wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie, obrzek twarzy, szyi i gardla, wysypka i pokrzywka,
goraczka.

- podczas stosowania daptomycyny zglaszano ci¢zkie choroby skéry. Objawy, ktdre wystepuja
w przypadku tych choréb moga obejmowac:

- wystapienie lub pogarszajaca si¢ goraczka,

- czerwone wypukte lub wypehione ptynem krosty na skorze, ktére moga pojawic si¢ pod
pachami, na klatce piersiowej lub w okolicy pachwin, i ktére moga rozprzestrzenia¢ si¢
na duzej powierzchni ciala,

- pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej lub na genitaliach.

- podczas stosowania daptomycyny zglaszano powazne problemy z nerkami. Objawy moga
obejmowac goraczke i wysypke.

- mrowienie lub dretwienie dloni lub stdp, utrata czucia lub trudnosci z poruszaniem.

W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy poinformowa¢ o nich lekarza, ktory

podejmie decyzje o przerwaniu lub kontynuowaniu leczenia.

- biegunka, szczegolnie jesli pojawi si¢ krew lub Sluz, lub gdy biegunka stanie si¢ ostra lub
uporczywa.

- wystgpienie lub nasilenie gorgczki, kaszlu lub trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
rzadkiego, ale powaznego zaburzenia czynno$ci pluc zwanego eozynofilowym zapaleniem pluc.
Lekarz zbada stan pluc i zdecyduje o kontynuowaniu lub zaprzestaniu leczenia lekiem
Daptomycin Polpharma.

Lek Daptomycin Polpharma moze wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych, okreslajgce krzepliwosé¢
krwi. Wyniki badan laboratoryjnych moga wskazywac na stabg krzepliwos¢ w przypadku, gdy

W rzeczywistosci krzepliwos¢ krwi jest prawidlowa. Dlatego tez, wazne jest, by lekarz wzigt pod
uwage przyjmowanie przez pacjenta leku Daptomycin Polpharma. Nalezy poinformowa¢ lekarza

o0 stosowaniu leku Daptomycin Polpharma.

Aby kontrolowa¢ stan mig$ni lekarz moze zleci¢ badania krwi, zaréwno przed, jak rowniez
wielokrotnie w trakcie leczenia lekiem Daptomycin Polpharma.



Dzieci i mlodziez

Leku Daptomycin Polpharma nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej jednego roku, poniewaz
badania na zwierzetach wykazaly, ze w tej grupie wiekowej moga wystapic cigzkie dzialania
niepozadane.

Stosowanie u pacjentow w pode sztym wie ku
Pacjentom w wieku powyzej 65 lat, jesli nie stwierdzono u nich chordb nerek, mozna podawacé taka
samg dawke, jak dawka zalecana dorostym.

Lek Daptomycin Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegbdnie wazne jest by poinformowac lekarza o:

- lekach zmniejszajacych stezenie cholesterolu (zwanych statynami lub fibratami) lub
0 cyklosporynie (leku stosowanym w transplantologii w celu zapobieZenia odrzuceniu
przeszczepu lub w innych stanach, np. reumatoidalnym zapaleniu stawow lub atopowym
zapaleniu skory). Stosowanie ktoregokolwiek z tych (lub innych dziatajacych na mig$nie) lekow
w czasie leczenia lekiem Daptomycin Polpharma moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia
niepozadanych objawow migsniowych. Lekarz zdecyduje, czy zaprzesta¢ podawania leku
Daptomycin Polpharma, czy czasowo wstrzyma¢ stosowanie innych lekow.

- lekach przeciwbolowych, zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub
inhibitorach COX-2 (np. celekoksyb). Moga one wplywac¢ na dziatanie leku Daptomycin
Polpharma na nerki.

- doustnych lekach przeciwzakrzepowych (np. warfaryna), zapobiegajacych krzepnieciu krwi.
By¢ moze lekarz bedzie musiat kontrolowaé czas krzepniecia krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Zazwyczaj nie podaje si¢ leku Daptomycin Polpharma kobietom w ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig, poniewaz lek Daptomycin Polpharma moze
przenika¢ do mleka matki i mie¢ szkodliwy wplyw na dziecko.

Prowadze nie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sa znane przypadki wplywu leku Daptomycin Polpharma na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obsluge maszyn.

Lek Daptomycin Polpharma zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 fioke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,woly od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Daptomycin Polpharma

Lek Daptomycin Polpharma podawany jest zwykle przez lekarza lub piclegniarke.

Dorosli (wwieku 18 lat i powyze )

Dawka zalezna jest od masy ciala i rodzaju leczonego zakazenia. Zazwyczaj stosowana dawka leku
dla dorostych wynosi 4 mg na kilogram (kg) masy ciala razna dob¢ w zakazeniach skory lub 6 mg na
kilogram masy ciala razna dob¢ w zakazeniu serca lub w zakazeniu krwi zwigzanym z zakazeniem
skory lub serca. U dorostych pacjentow dawka ta jest podawana bezposrednio do krwi (przez zyle)

w postaci infuzji trwajacej okolo 30 minut lub wstrzyknieciu, ktore trwa okolo 2 minuty. Taka sama
dawka jest zalecana u os6b w wieku powyzej 65 lat, jesli nie stwierdzono u nich chorob nerek.



Jezeli praca nerek jest zaburzona, lek Daptomycin Polpharma moze by¢ podawany rzadziej, np. co
drugi dzien. U pacjentéw dializowanych, jesli kolejna dawka leku Daptomycin Polpharma przypada
na dzien dializy, lek Daptomycin Polpharma podaje si¢ zazwyczaj po zakonczeniu dializy.

Dzieci i mlodziez (w wieku od 1 roku do 17 lat)
Dawka dla dzieci i mlodziezy (w wieku od 1 roku do 17 lat) bedzie zalezata od wieku pacjenta oraz
rodzaju leczonego zakazenia.

Dawka jest podawana bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie), w infuzji trwajacejokoto 30-60 minut.
Leczenie trwa zwykle od 1 do 2 tygodni w zakazeniach skory. W zakazeniach krwi lub serca, jak
réwniez w zakazeniach skory o czasie trwania leczenia zadecyduje lekarz.

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przygotowania i podania leku zamieszczono na koncu tej ulotki.

4. Mozliwe dzialania nie pozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najcigzsze dziatania niepozadane sa opisane ponizej:

Ciezkie dzialania niepozadane, ktérych czestos¢ jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zglaszano przypadki wystapienia reakcji nadwrazliwosci (cigzka reakcja alergiczna, m.in. anafilaksja
i obrzek naczynioruchowy) w czasie podawania leku Daptomycin Polpharma. Wystapienie tej cigzkiej
reakcji alergicznej wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢
lekarza lub pielggniarke o wystapieniu nastepujacych objawow:

- bolu w klatce piersiowej lub ucisku w Kklatce piersiowej,

- wysypki lub pokrzywka,

- obrzeku gardia,

- przyspieszonego lub ostabionego tetna,

- $wiszczacego oddechu,

- gorgezki

- dreszczy lub drzenia,

- uderzen gorgca,

- zawrotow glowy,

- omdlenia,

- metalicznego posmaku w ustach.

Jezeli wystapig niewyjasnione bole migsni, wrazliwos¢ lub ostabienie, nalezy o tym natychmiast
powiadomi¢ lekarza. Objawy ze strony miesni mogg by¢ powazne. Moze dojs¢ do rozpadu komorek
migsniowych (tzw. rabdomiolizy), comoze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Inne cigzkie dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu daptomycyny to:

Ciezkie dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ jest nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- Rzadkie, ale potencjalnie ciezkie zaburzenie czynno$ci ptuc, zwane eozynofilowym zapaleniem
pluc, wystepujace w przypadku leczenia trwajacego ponad 2 tygodnie. Jego objawy obejmujg
trudnos$ci w oddychaniu, wystapienie lub nasilenie kaszlu, wystapienie lub nasilenie goraczki.

- Ciezkie choroby skory. Objawy moga obejmowac:

- wystapienie lub pogarszajaca si¢ goraczka,

- czerwone wypukle lub wypehione plynem krosty na skorze, ktdre moga pojawi¢ si¢ pod
pachami, na klatce piersiowej lub w okolicy pachwin, i ktére moga rozprzestrzenia¢ si¢
na duzej powierzchni ciala,

- pecherze lub owrzodzenia w jamie ustnej lub na genitaliach.

- Powazne problemy z nerkami. Objawy moga obejmowaé goraczke i wysypke.



Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wystgpieniu takich objawéw. Lekarz
wykona dodatkowe testy w celu postawienia diagnozy.

Najczesciej zglaszane dzialania niepozadane sg opisane ponizej:

Dzialania nie pozadane wys te pujace czesto (moga wystgpowaé rzadziej niz U 1 na 10 oséb)
- zakazenia grzybicze, takie jak plesniawki,

- zakazenie drog moczowych,

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$c),

- niepokoj, trudnosci ze snem,

- zawroty glowy, bol glowy,

- goragczka, oslabienie (astenia),

- podwyzszone lub obnizone ci$nienie tetnicze krwi,

- zaparcia, bol brzucha,

- biegunka, nudnos$ci lub wymioty,

- wiatry, rozdecie brzucha lub wzdecie,

- wysypka skorna lub §wiad,

- bol, swedzenie lub zaczerwienienie wokot miejsca wlewu,

- bol rak lub nog,

- zwigckszone stezenie enzymoéw watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej (CPK) we krwi.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po podaniu leku Daptomycin Polpharma sg opisane
ponizej:

Dzialania nie pozadane wys te pujace niezbyt cze sto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b)

- zaburzenia krwi (np. zwigkszona liczba matych komérek krwi zwanych plytkami, co moze
zwicksza¢ krzepliwo$¢ krwi, lub zwigkszona liczba niektdrych rodzajow biatych krwinek),

- zmniejszony apetyt,

- mrowienie lub dretwienie dloni lub stdp, zaburzenia smaku,

- drzenie,

- zmiany rytmu serca, nagle zaczerwienienie twarzy,

- niestrawnos¢ (dyspepsja), zapalenie jezyka,

- wysypka na skérze wywolyjgca swedzenie,

- bol, skurcze lub ostabienic migsni, zapalenie mi¢sni, bole stawow,

- problemy z nerkami,

- zapalenie lub podraznienie pochwy,

- ogolne uczucie bolu lub oslabienie, zmeczenie (znuzenie),

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi, kreatyniny w surowicy, mioglobiny, aktywnosci
dehydrogenazy mleczanowej (LDH), wydluzony czas krzepnigcia krwi lub zaburzenia
rownowagi stezen elektrolitow,

- swedzenie oczu.

Dzialania nie pozadane wyste pujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 os6b)
- zazblcenie skory i oczu,
- wydluzony czas protrombinowy.

Czestosé¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zapalenie jelita grubego zwigzane z dziataniem przeciwbakteryjnym, w tym rzekomobloniaste
zapalenie jelita grubego (cigzka lub uporczywa biegunka z krwig i (lub) §luzem, powigzana
z bolem brzucha lub gorgczka),

- latwe siniaczenie,

- krwawienie z dzigset lub krwawienie z nosa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak prze chowywa¢ lek Daptomycin Polpharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym iniedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

6. Zawarto$ ¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Daptomycin Polpharma
- Substancja czynng jest daptomycyna. Jedna fiolka z proszkiem zawiera 500 mg daptomycyny.
- Pozostaly skladnik to: sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Daptomycin Polpharma i co zawie ra opakowanie

Lek Daptomycin Polpharma, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, jest
dostepny w postaci zottawego do jasnobrazowego krazka lub proszku w fiolkach z bezbarwnego szkia.
Przed podaniem leku proszek nalezy wymieszac z rozpuszczalnikiem tak, aby powstat plyn.

Lek Daptomycin Polpharma jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolkg.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
Laboratorios Normon, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madryt
Hiszpania

Wytworca:

Laboratorios Normon, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madryt
Hiszpania

Importer rownolegly:

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Prze pakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dzialkowa 56

02-234 Warszawa



LABOR Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne Sp. z o.0.
ul. Dlugosza 49
51-162 Wroclaw

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii, kraju eksportu: 726192.6
Numer pozwole nia na import rownole gly: 266/25

Data zatwie rdze nia ulotki: 20.08.2025

[logo importera rownoleglegol]

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medyczne go
Instrukcja uzycia i postepowania

Dorostym pacjentom daptomycyna moze by¢ podawana dozylie w infuzji przez 30 minut lub we
wstrzyknieciu przez 2 minuty. W przeciwienstwie do dorostych pacjentow, dzieciom i mtodziezy nie
nalezy podawac daptomycyny w 2-minutowym wstrzyknigciu. Dzieciom i mtodziezy w wieku od 7 do
17 lat daptomycyng nalezy podawaé we wlewie trwajagcym 30 minut. Dzieciom w wieku ponizej 7 lat
otrzymujacym dawke od 9 do 12 mg/kg mc. daptomycyne nalezy podawac przez 60 minut.

Przygotowanie roztworu do infuzji wymaga dodatkowego etapu rozpuszczania opisanego ponize;j.

Lek Daptomycin Polpharma podawany w infuzji dozylnej trwajacej 30 lub 60 minut
Stezenie leku Daptomycin Polpharma w roztworze do infuzji wynoszace 50 mg/ml osigga si¢ przez

odtworzenie liofilizowanego leku w 10 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Rozpuszczenie liofilizowanego leku trwa zazwyczaj 20 minut. Catkowicie odtworzony lek jest
klarowny i moze zawierac¢ kilka drobnych pecherzykow powietrza lub piane przy brzegu fiolki.

Aby przygotowac lek Daptomycin Polpharma do infuzji dozylnej, nalezy postgpowac wedtug
ponizszej instrukci.

Podczas odtwarzania lub rozcienczania liofilizowanego leku Daptomycin Polpharma nalezy przez caly
czas przestrzega¢ zasad jalowosci.

Odtwarzanie:

1 Nalezy zerwa¢ nakladke z tworzywa sztucznego typu ,flip-off” aby odstoni¢ $rodkowe pole

gumowego korka. Przetrze¢ gorng cze$¢ gumowego korka wacikiem nasgczonym alkoholem

lub innym roztworem antyseptycznym i pozostawi¢ do wyschniecia. Po oczyszczeniu nie
dotykaé¢ gumowego korka oraz nie dopusci¢ do zetknigcia korka z jakakolwiek inna
powierzchnig. Nabra¢ do strzykawki za pomocg jatowej igly 21 G lub o mniejszej $rednicy, lub
beziglowego urzadzenia 10 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) — soli fizjologicznej do
wstrzykiwan, nastepnie powoli przebi¢ igla srodek gumowego korka i wstrzyknaé zawartos$c¢
strzykawki kierujgc igle na Scianke fiolki.

Nastepnie delikatnie obracac fiolke, aby catkowicie zwilzy¢ liofilizat 1 pozostawi¢ na 10 minut.

Na koniec nalezy fiolk¢ delikatnie obracac lub wstrzasa¢ obrotowo przez par¢ minut azdo

otrzymania przezroczystego roztworu. Nalezy unika¢ energicznego wstrzasania, aby uniknaé

spienienia roztworu.

4, Odtworzony roztwor nalezy dokladnie obejrze¢ przed uzyciem w celu upewnienia sie, ze lek
jest catkowicie rozpuszczony inie zawiera czastek statych. Roztwér leku Daptomycin
Polpharma ma barwe od jasnozoltej do jasnobrazowe;.

5. Odtworzony roztwor nalezy rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) (zwykle
w 50 ml).
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Rozcienczanie:



1 Powoli usung¢ odpowiednig ilo$¢ odtworzonego roztworu (50 mg daptomycyny/ml) z fiolki za
pomoca nowej sterylnej igly 21 G lub 0 mniejszej srednicy poprzez odwrocenie fiolki do gory
dnem, tak, by roztwor splynat w kierunku korka. Uzywajac strzykawki, wprowadzic¢ igle do
odwroconej fiolki. Trzymajac fiolke w pozycji do gory dnem umiesci¢ zakonczenie igly jak
najglebiej w roztworze w fiolce podczas pobierania roztworu do strzykawki. Przed usunigciem
igly z fiolki nalezy odciggng¢ tlok strzykawki do konca, tak, by pobra¢ z odwroconej fiolki
7adang ilo$¢ roztworu.

2. Ze strzykawki usung¢ powietrze, duze pecherzyki i nadmiar roztworu, tak, by uzyska¢ zadana
dawke.

3. Przenie$¢ zadang ilo$¢ odtworzonej dawki do 50 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).

4. Odtworzony i rozcieficzony roztwor mozna nastgpnie poda¢ w infuzji dozylnej w ciggu 30 lub
60 minut.

Lek Daptomycin Polpharma jest fizycznie i chemicznie niezgodny z plynami zawierajacymi glukoze.

Nastepujace leki nie wykazuja niezgodnosci po dodaniu do roztworu leku Daptomycin Polpharma:
aztreonam, ceftazydym, ceftriakson, gentamycyna, flukonazol, lewofloksacyna, dopamina, heparyna i
lidokaina.

Laczny czas przechowywania (odtworzonego roztworu w fiolce i rozcienczonego roztworu w worku
infuzyjnym) nie moze przekroczy¢ 12 godzin w temperaturze 25°C lub 24 godzin (jesli
przechowywany jest w lodowce).

Stabilno$¢ rozcienczonego roztworu w worku infuzyjnym wynosi 12 godzin w temperaturze 25°C lub
24 godziny, jesl przechowywany jest w lodowce w temperaturze 2°C — 8°C.

Lek Daptomycin Polpharma podawany w postaci 2-minutowego ws trzyknigcia dozylne go (tylko
pacjenci dorosli)

Nie nalezy uzywa¢ wody w celu odtworzenia leku Daptomycin Polpharma do wstrzykiwan dozylnych.
Lek Daptomycin Polpharma nalezy odtwarza¢ wylacznie w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).

Stezenie roztworu do wstrzykiwan leku Daptomycin Polpharma wynoszace 50 mg/ml osiaga si¢ przez
odtworzenie leku liofilizowanego w 10 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Lek liofilizowany rozpuszcza si¢ w okoto 20 minut. Catkowicie rozpuszczony lek staje si¢
przezroczysty i moze zawiera¢ kilka matych pecherzykow lub piane przy brzegu fiolki.

Aby przygotowac lek Daptomycin Polpharma do wstrzykiwan dozylnych, nalezy postgpowaé wedlug

ponizszej instrukci.

Podczas odtwarzania liofilizowanego leku Daptomycin Polpharma nalezy przez caly czas przestrzegac

zasad jatowosci.

1 Nalezy zerwa¢ nakladke z tworzywa sztucznego typu ,flip-off” aby odstoni¢ $rodkowe pole

gumowego korka. Przetrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym alkoholem lub innym

roztworem antyseptycznym i pozostawi¢ do wyschnigcia. Po oczyszczeniu nie dotykaé
gumowego korka oraz nie dopusci¢ do zetknigcia korka z jakakolwick inng powierzchnig.

Nabra¢ do strzykawki za pomocg jalowej igly 21 G lub o mniejszej $rednicy, lub beziglowego

urzadzenia 10 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) — soli fizjologicznej do wstrzykiwan,

nastgpnie powoli przebi¢ igla srodek gumowego korka i wstrzykna¢ zawarto$¢ strzykawki
kierujac igle na Scianke fiolki.

Nastepnie delikatnie obracac fiolke, aby calkowicie zwilzy¢ liofilizat i pozostawi¢ na 10 minut.

Na koniec nalezy fiolke delikatnie obracac¢ lub wstrzasa¢ obrotowo przez par¢ minut azdo

otrzymania przezroczystego roztworu. Nalezy unika¢ energicznego wstrzgsania, aby unikng¢

spienienia roztworu.

4, Odtworzony roztwor nalezy dokladnie obejrze¢ przed uzyciem w celu upewnienia sie, ze lek
jest catkowicie rozpuszczony inie zawiera czastek statych. Odtworzony roztwor leku
Daptomycin Polpharma ma barwe od jasnozoltej do jasnobragzowe;.

S. Powoli usung¢ odtworzony roztwor (50 mg daptomycyny/ml) z fiolki za pomocg sterylnej igly
21 G lub 0 mniejszej srednicy.
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7.
8.

9.

Odwréci¢ fiolke do goéry dnem, tak, by roztwoér splyngt w kierunku korka. Uzywajac nowej
strzykawki, wprowadzi¢ igle do odwrdconej fiolki. Trzymajac fiolke w pozycji do gory dnem
umiesci¢ zakonczenie igly jak najglebiej w roztworze w fiolce podczas pobierania roztworu do
strzykawki. Przed usunigciem igly z fiolki nalezy odciagnac¢ tlok strzykawki do konca, tak, by
pobra¢ z odwroconej fiolki caly roztwor.

Zmieni¢ igle na nowg, przeznaczong do wstrzykiwan dozyhych.

Ze strzykawki usung¢ powietrze, duze pegcherzyki i nadmiar roztworu, tak, by uzyska¢ zadang
dawke.

Odtworzony roztwor nalezy wstrzykiwac do zyly wolno przez 2 minuty.

Chemiczna i fizyczna trwalo$¢ odtworzonego roztworu leku w fiolce wynosi 12 godzin w 25°C lub do
48 godzin podczas przechowywania w lodowce (2°C — 8°C).

Jednakze, z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany do uzycia lek powinien by¢ uzyty
natychmiast. Jesli nie jest uzyty natychmiast za czas przechowywania odpowiada uzytkownik, zwykle
czas ten nie moze by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C, chyba zZe rozpuszczanie i
rozcienczanie odbywato si¢ w warunkach kontrolowanej i potwierdzonej jalowosci.

Lek Daptomycin Polpharma nie wolno miesza¢ z innymi lekami, poza wymienionymi powyzej.

Fiolki zawierajace lek Daptomycin Polpharma sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy usuna¢.



