Folheto informativo: Informacio para o doente

Daptomicina Hospira 500 mg p6 para solucio injetavel ou para perfusao
daptomicina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Daptomicina Hospira e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Daptomicina Hospira
Como ¢ que Daptomicina Hospira ¢ administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Daptomicina Hospira

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AU

1. O que é Daptomicina Hospira e para que ¢ utilizado

A substancia ativa presente em Daptomicina Hospira pd para solucdo injetavel ou para perfusdo € a
daptomicina. A daptomicina ¢ um agente antibacteriano que pode parar o crescimento de certas
bactérias. Daptomicina Hospira ¢ utilizado em adultos ¢ em criangas e adolescentes (idade de 1 a
17 anos) para tratar infecdes da pele e de tecidos que estio sob a pele. E também usado para tratar
infe¢des no sangue quando associadas a uma infe¢do na pele.

Daptomicina Hospira ¢ usado em adultos para tratar infecdes nos tecidos que revestem o interior do
coragdo (incluindo as valvulas cardiacas) que sdo causadas por um tipo de bactéria que se denomina
Staphyloccocus aureus. E também usado para tratar infe¢des no sangue causadas pela mesma bactéria
quando associadas a uma infe¢do no coragao.

Dependendo do tipo de infe¢ao(Ses) que tem, o seu médico também pode prescrever outros agentes
antibacterianos durante o seu tratamento com Daptomicina Hospira.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Daptomicina Hospira

Nao lhe deve ser administrado Daptomicina Hospira:

Se tem alergia a daptomicina ou ao hidroxido de sédio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).

Se tal se aplicar, informe o seu médico ou enfermeiro. Se achar que pode ser alérgico, peca
aconselhamento ao seu médico ou enfermeiro.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Daptomicina Hospira:

- Se tem ou tiver tido problemas renais. O seu médico pode precisar de mudar a dose de Daptomicina
Hospira (ver a secgdo 3 deste folheto).

- Ocasionalmente, os doentes medicados com Daptomicina Hospira podem desenvolver uma
sensacdo dolorosa ou dor nos musculos ou fraqueza muscular (ver a sec¢do 4 deste folheto para
mais informagdo). Nesta eventualidade, informe o seu médico. O seu médico pedir-lhe-a para
efetuar uma analise de sangue e decidira se deve ou ndo continuar o tratamento com Daptomicina
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Hospira. Os sintomas desaparecem geralmente alguns dias depois de parar o tratamento com
Daptomicina Hospira.

- Se alguma vez desenvolveu uma erupgdo na pele ou uma exfoliagdo da pele graves, formagao de
bolhas e/ou feridas da boca ou problemas de rins graves apds tomar daptomicina.

- Se tiver um peso excessivo. Ha uma possibilidade de que os seus niveis sanguineos de Daptomicina
Hospira sejam mais elevados do que os niveis detetados em pessoas com peso mediano e pode
necessitar de uma monitorizacdo cuidadosa caso ocorram efeitos indesejaveis.

- Se qualquer das situagoes se aplicar a si, informe o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser
administrado Daptomicina Hospira.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se desenvolver algum dos seguintes

sintomas:

- Foram observadas reacdes alérgicas graves e agudas em doentes tratados com praticamente todos
os agentes antibacterianos, incluindo Daptomicina Hospira. Os sintomas podem incluir respiragao
ruidosa, dificuldade em respirar, inchago na cara, pescogo e garganta, erupgdes na pele e urticaria
ou febre.

- Foram notificadas doengas da pele graves com a utilizagao de Daptomicina Hospira. Os sintomas
que ocorrem com estas doengas da pele podem incluir:

- aparecimento ou agravamento de febre,

- manchas na pele salientes vermelhas ou com liquido que podem aparecer inicialmente nas
axilas ou no peito ou na zona das virilhas e que podem alastrar a uma grande area do
corpo,

- bolhas ou feridas na boca ou genitais.

- Foi notificado um problema de rins grave com a utilizagdo de Daptomicina Hospira. Os sintomas
podem incluir febre e erupcao na pele.

- Qualquer formigueiro ou adormecimento anormal das maos ou pés, perda de sensagdo ou
dificuldades com os movimentos. Se tal acontecer, informe o seu médico, ele decidira se deve
continuar o tratamento.

- Diarreia, especialmente se observar sangue ou muco ou se a diarreia se tornar grave ou persistente.

- Aparecimento ou agravamento de febre, tosse ou dificuldade em respirar. Estes podem ser sinais de
uma doeng¢a pulmonar rara, mas grave chamada pneumonia eosinofilica. O seu médico ira verificar
o estado dos seus pulmdes e decidir se deve ou ndo continuar o tratamento com Daptomicina
Hospira.

Daptomicina Hospira pode interferir com os testes laboratoriais que determinam se o seu sangue esta a
coagular bem. Os resultados podem sugerir uma ma coagulagdo quando, de facto, ndo ha qualquer
problema. Portanto, é importante que o seu médico tenha em consideracdo que esta a ser medicado
com Daptomicina Hospira. Por favor, informe o seu médico que esta a ser medicado com Daptomicina
Hospira.

O seu médico pedir-lhe-4 analises ao sangue para monitorizar a satide dos seus musculos antes de
iniciar o tratamento e frequentemente durante o tratamento com Daptomicina Hospira.

Criancas e adolescentes
Daptomicina Hospira ndo deve ser administrado a criangas com idade inferior a um ano, uma vez que
estudos em animais indicaram que este grupo etario pode sentir efeitos indesejaveis graves.

Uso em idosos
A pessoas com idade superior a 65 anos pode ser-lhes administrada a mesma dose que é administrada
aos outros adultos, desde que os seus rins estejam a funcionar bem.

Outros medicamentos e Daptomicina Hospira

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar

outros medicamentos.

E particularmente importante que mencione o seguinte:

- Medicamentos chamados estatinas ou fibratos (para baixar o colesterol) ou ciclosporina
(medicamento usado no transplante para prevenir a rejeigdo de 6rgdos ou outras situagdes, por ex.,
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artrite reumatoide ou dermatite atopica). E possivel que o risco de efeitos indesejaveis que afetam
os musculos seja mais elevado quando ¢ tomado qualquer um destes medicamentos (e alguns
outros que podem afetar os musculos) durante o tratamento com Daptomicina Hospira. O seu
médico pode decidir ndo lhe dar Daptomicina Hospira ou parar o outro medicamento durante
algum tempo.

Medicamentos para a dor chamados anti-inflamatorios nao esteroides (AINE) ou inibidores da
COX-2 (por ex., celecoxib). Estes podem interferir com os efeitos do Daptomicina Hospira no rim.
Anticoagulantes orais (por ex., varfarina), que sao medicamentos que impedem que o sangue
coagule. Pode ser necessario que o seu médico monitorize os tempos da sua coagulacdo sanguinea.

Gravidez e amamentacao
Daptomicina Hospira ndo deve geralmente ser administrado a mulheres gravidas. Se esta gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes

de lhe ser administrado este medicamento.

Nao amamente se estiver a ser medicada com Daptomicina Hospira porque este medicamento pode
passar para o seu leite e afetar o bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Daptomicina Hospira ndo apresenta efeitos conhecidos na capacidade de conduzir ou de utilizar
maquinas.

Daptomicina Hospira contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como é que Daptomicina Hospira é administrado
Daptomicina Hospira ser-lhe-a administrado geralmente por um médico ou um enfermeiro.

Adultos (18 anos de idade ou mais)

A dose ira depender do seu peso e do tipo de infecdo a ser tratada. A dose normal para adultos ¢ de

4 mg por cada quilograma (kg) de peso corporal uma vez ao dia para infe¢des da pele ou 6 mg por
cada kg de peso corporal uma vez ao dia para infe¢des cardiacas ou sanguineas associadas a infegdes
da pele ou do coragdo. Em doentes adultos, esta dose € administrada diretamente na corrente sanguinea
(numa veia), ou como perfusdo que demora cerca de 30 minutos ou como inje¢do que demora cerca de
2 minutos. E recomendada a mesma dose para pessoas com mais de 65 anos de idade desde que os
seus rins estejam a funcionar bem.

Se os seus rins ndo funcionam bem, pode ser-lhe administrado Daptomicina Hospira com menor
frequéncia, por ex., uma vez em dias alternados. Se estiver a fazer dialise e a sua proxima dose de
Daptomicina Hospira for num dia de dialise, ser-lhe-4 administrado Daptomicina Hospira
normalmente depois da sessdo de dialise.

Criancas e adolescentes (1 a 17 anos de idade)

A dose para criangas e adolescentes (1 a 17 anos de idade) ira depender da idade do doente e do tipo
de infegdo a ser tratada. Esta dose sera dada diretamente na corrente sanguinea (numa veia), por
perfusdo durante cerca de 30-60 minutos.

Um ciclo de tratamento dura normalmente 1 a 2 semanas no caso das infe¢des da pele. No caso das
infecOes sanguineas ou cardiacas e da pele, o seu médico decidira durante quanto tempo sera tratado.

No final deste folheto sdo dadas instrugdes detalhadas sobre a utilizagdo e manipulagdo deste
medicamento.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais graves encontram-se descritos abaixo:

Efeitos indesejaveis graves com frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis

Foi notificada uma reacdo de hipersensibilidade (reacdo alérgica grave incluindo anafilaxia e
angioedema) nalguns casos durante a administragdo de daptomicina. Esta reagdo alérgica grave
necessita de cuidados médicos imediatos. Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se
tiver algum dos seguintes sintomas:

- Dor ou sensag¢do de aperto no peito,

- Erupcdo na pele ou urticéria,

- Inchago na regido da garganta,

- Pulso acelerado ou fraco,

- Dificuldade em respirar,

- Febre,

- Arrepios e tremor,

- Afrontamentos,

- Tonturas,

- Perda de consciéncia,

- Sabor metalico na boca,

Informe o seu médico imediatamente se sentir dor, sensacdo dolorosa ou fraqueza nos musculos
que nao consegue explicar. Os problemas musculares podem ser graves, incluindo degradacdo
muscular (rabdomiélise), que pode causar lesdo dos rins.

Outros efeitos indesejaveis graves notificados com a utilizagdo de Daptomicina Hospira:

Uma doenca dos pulmdes rara mas potencialmente grave chamada pneumonia eosinofilica, na
maioria das vezes apds mais de 2 semanas de tratamento. Os sintomas podem incluir dificuldade
em respirar, aparecimento ou agravamento de tosse, ou aparecimento ou agravamento de febre.
Doengas da pele graves. Os sintomas podem incluir:

- aparecimento ou agravamento de febre,

- manchas na pele salientes vermelhas ou com liquido que podem aparecer inicialmente nas
axilas ou no peito ou na zona das virilhas e que podem alastrar a uma grande area do
corpo,

- bolhas ou feridas na boca ou genitais.

Um problema de rins grave. Os sintomas podem incluir febre e erupgao na pele.

Se tiver estes sintomas, informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro. O seu médico ira efetuar
testes adicionais para fazer um diagndstico.

Os efeitos indesejaveis notificados com maior frequéncia encontram-se descritos abaixo:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Infecdes flngicas, como por exemplo sapinhos,

Infecao das vias urinarias,

Diminui¢do do numero de glébulos vermelhos (anemia),
Tonturas, ansiedade, dificuldade em dormir,

Dor de cabeca,

Febre, fraqueza (astenia),

Pressdo sanguinea (tensdo arterial) elevada ou baixa,
Prisdo de ventre, dor abdominal,

Diarreia, enjoos (nduseas ou vomitos),

Flatuléncia (gases),

Inchago ou distens@o abdominal (acumulag@o de gases na barriga),
Erupcdo na pele ou comichao,
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- Dor, comichao ou vermelhidao no local da perfusao,

- Dor nos bragos ou pernas,

- Analises sanguineas que mostrem niveis elevados de enzimas do figado ou da creatina
fosfoquinase (CPK).

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer apos o tratamento com daptomicina encontram-se
descritos abaixo:

Pouco frequentes: podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas

- Alteragdes sanguineas (por ex., aumento do nimero de pequenas particulas do sangue chamadas
plaquetas, que podem aumentar a tendéncia para a formagdo de coagulos de sangue, ou niveis
elevados de certos tipos de globulos brancos),

- Diminuicdo do apetite,

- Sensagdo de formigueiro ou de adormecimento das maos ou dos pés, perturbagdo do paladar,

- Tremores,

- Alteragdes no ritmo cardiaco, rubor (vermelhidao),

- Indigestdo (dispepsia), inflamagdo da lingua,

- Comichao,

- Dor, caibras ou fraqueza musculares, inflamacao dos musculos (miosite), dor articular,

- Problemas renais,

- Inflamagao ou irritagdo da vagina,

- Dor ou fraqueza generalizada, cansaco (fadiga),

- Analises sanguineas que mostrem niveis elevados de aglicar no sangue, da creatinina plasmatica,
da mioglobulina ou da lactato desidrogenase (LDH), prolongamento do tempo de coagulagdo ou
alteracdo das quantidades de sais,

- Comichao nos olhos.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
- Amarelecimento da pele e olhos,
- Prolongamento do tempo de protrombina.

Frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
Colite associada a agentes antibacterianos, incluindo colite pseudomembranosa (diarreia grave ou
persistente contendo sangue e/ou muco, associada a dor abdominal ou febre), facilidade em fazer
noddoas negras, sangramento das gengivas ou sangramento do nariz.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Daptomicina Hospira

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

- Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
rotulo apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Nao conservar acima de 30 °C.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Daptomicina Hospira

- A substancia ativa ¢ a daptomicina. Um frasco para injetaveis com pd contém 500 mg de
daptomicina.
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Os outros componentes sao o hidroxido de sédio e o acido citrico.

Qual o aspeto de Daptomicina Hospira e conteiido da embalagem

Daptomicina Hospira p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo ¢ fornecido como um po6 liofilizado
compacto ou solto amarelo claro a castanho claro num frasco para injetaveis de vidro. Antes de ser
administrado € misturado com um solvente para produzir um liquido.

Daptomicina Hospira esta disponivel em embalagens que contém 1 frasco para injetaveis ou 5 frascos

para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg

Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[Iaitzep JlrokcemOoypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +454420 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: + 372 666 7500

EA\rada
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

53

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: + 47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 21 423 5500



France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 38513908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: + 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pharmaceutical Trading Co Ltd
TnA: + 357 24656165

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: + 46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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