Peso do doente (kg) Volume da solucao

injetavel de Cubicin®
50 mg/ml necessaria (ml)

CUBICIN® 4 mg/kg

(DAPTOMICINA)

INDICACOES

Infecdes complicadas da pele e dos tecidos moles por bactérias
Gram-positivas nao associadas a bacteriemia®
*ICTPM associadas a bacteriemia ver dosagem de 6 mg/kg

MANUSEAMENTO

Cubicin® devera ser reconstituido para uma solucao
de 50 mg/ml com:

D Ampola 350 mg: 7 ml de solucao para injetaveis de
cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) (injecao ou perfusao)

de sédio a 9 mg/ml (0,9%) (injecao ou perfusao)
Volume de solucao Cubicin® 50 mg/ml necessario:
Volume em ml = Peso corporal (kg) x 4/50

Consulte a seccao 6.6 do RCM para obter instrucoes detalhadas
sobre a preparacao da solucao para injecao ou perfusao.

ADMINISTRACAO

Este volume pode ser injetado por via intravenosa durante um
periodo de 2 minutos ou diluido com solucao para injetaveis de
cloreto de sédio a 0,9% (volume tipico de 50 ml) por perfusao
durante um periodo de 30 minutos (ver seccao 4.2 do RCM para
mais informacoes).

Medicamento sujeito a receita médica.

Para mais informacoes devera consultar o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento em anexo e/ou o titular da AIM
e/ou Representante da AIM.

. Ampola 500 mg: 10 ml de solucao para injetaveis de cloreto ‘

Peso do doente (kg) Volume da solucao

injetavel de Cubicin®
50 mg/ml necesséria (ml)

CUBICIN® 6 mg/kg

(DAPTOMICINA)

INDICACOES

B Endocardite Infeciosa do lado direito do coracao (EID) causada
por Staphylococcus aureus.

W Bacteriemia por Staphylococcus aureus quando associada a EID
ou a ICPTM.

Em infecdes mistas nas quais exista suspeita de presenca
de bactérias Gram-negativas e/ou certos tipos de bactérias
anaerdbias, Cubicin deve ser co-administrado com outro(s)
agente(s) antibacteriano(s) apropriados(s).

MANUSEAMENTO

Cubicin® devera ser reconstituido para uma solucao de 50 mg/ml com:

D Ampola 350 mg: 7 ml de solucao para injetaveis de cloreto
de sédio a 9 mg/ml (0,9%) (injecao ou perfusao)

. Ampola 500 mg: 10 ml de solugao para injetaveis de cloreto

de sédio a 9 mg/ml (0,9%) (injecao ou perfusao)
Volume de solugao Cubicin® 5o mg/ml necessario:
Volume em ml = Peso corporal (kg) x 6/50

Consulte a seccao 6.6 do RCM para obter instrucoes detalhadas
sobre a preparacao da solucao para injecao ou perfusao.

ADMINISTRACAO

Este volume pode ser injetado por via intravenosa durante um
periodo de 2 minutos ou diluido com solucao para injetaveis de
cloreto de sédio a 0,9% (volume tipico de 50 ml) por perfusao
durante um periodo de 30 minutos (ver seccao 4.2 do RCM para
mais informacoes).
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CUBICIN®:

Indicado para o tratamento das seguintes infecdes em adultos:

W Infecdes complicadas da pele e tecidos moles (ICPTM) nao
associada a bacteriemia por Staphylococcus aureus
e dose de 4 mg/kg administrada 1x/dia durante 7 a 14 dias
ou até a resolucao da infecao.

W Bacteriemia por Staphylococcus aureus (SAB) quando
associada a EID ou a ICPTM.

« dose de 6 mg/kg administrada 1x/dia. No caso de ICPTM
associada a bacteriemia por Staphylococcus aureus, a duracao
da terapéutica pode ter de ser superior a 14 dias de acordo com
o risco previsto ou observado de complicacdes no doente.

B Endocardite Infeciosa do lado direito do coracao (EID) causada
por Staphylococcus aureus.
e dose de 6 mg/kg mg/kg administrada 1x/dia. A duragao
do tratamento deve estar de acordo com as recomendacoes
oficiais disponiveis.

Ajustes de dose em doentes
com compromisso renal

Indicagao para Depuracao

AN . Dose recomendada
a utilizacao da creatinina

ICPTM sem bacteriemia

por S. aureus >30ml/min 4mg/kg1x /dia

<30ml/min 4mg/kg de 48 em 48 horas

EID ou ICPTM
associada a bacteriemia >30ml/min
porS. aureus

6mg/kg1x /dia

<30ml/min 6 mg/kg de 48 em 48 horas

Aresposta ao tratamento e a funcao renal deverao ser
cuidadosamente monitorizadas em todos os doentes
com qualquer grau de compromisso renal.

Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM)
para obter mais informacao relativamente ao ajuste de dose
em doentes com compromisso renal (ver seccao 4.2 do RCM).

Informacao de seguranca importante

- Aumento dos niveis plasmaticos
de creatina fosfoquinase (CPK)

Foram notificados aumentos dos niveis plasmaticos de
creatina fosfoquinase (CPK) associados a dores musculares e/
ou a fraqueza muscular e casos de miosite, mioglobinemia e
rabdomiolise durante a terapéutica com daptomicina, pelo
que se recomenda o seguinte:

M a CPK plasmatica deve ser cuidadosamente monitorizada
em todos os doentes, ja que o aumento da CPK nem sempre
€ acompanhado de sintomas musculares, pelo que a sua
determinacao deve ser efectuada no inicio do tratamento e
depois, pelo menos, uma vez por semana;

W 2 frequéncia da monitorizacao da CPK plasmatica deve ser
superior (a cada 2 dias) em doentes com risco aumentado
de miopatia, como seja qualquer grau de compromisso renal
ou o desenvolvimento de dor muscular, sensacao dolorosa,
fraqueza ou cdibras inexplicadas;

B Cubicin n3o deve ser administrado a doentes que estao
em tratamento com outros medicamentos associados a
miopatia, a nao ser que os beneficios da administracao
concomitante superem o risco; neste caso, recomenda-se
que a CPK seja monitorizada mais frequentemente;

W o tratamento com Cubicin devera ser suspenso em caso de
sintomas musculares inexplicados associados a aumentos
da CPK para niveis 5x o LSN;

W os doentes devem ser examinados regularmente durante o
tratamento para detecdo de sinais ou sintomas que possam
representar miopatia (ver RCM).

- Possibilidade de falsos
resultados nos testes de coagulacao

Foram notificados casos de interferéncia entre a daptomicina

e reagentes especificos, o que conduziu a resultados falsos, com
um falso prolongamento do tempo de protrombina (PT) e uma
elevacdo da Razdo Normalizada Internacional (International
Normalised Ratio (TP/INR)), pelo que a recolha de amostras deve
ser feita antes da administracdo de Cubicin.







RECOMENDACOES DE DOSE

CUBICIN® 4 mg/kg
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RECOMENDACOES DE DOSE

CUBICIN® 6 mg/kg







