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Cubicin (daptomycinum)
Prehled pro pripravek Cubicin a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Cubicin a k cemu se pouziva?

Pripravek Cubicin je antibiotikum, které se pouziva k l1écbé téchto bakteridlnich infekci:

o komplikované infekce kize a mé&kkych tkani pod kdzi u pacientl ve véku od 1 roku. Vyraz
,komplikovana" znamen4, Ze infekce se obtizné 1&¢i, nebot se rozsifila do tkani hluboko pod ki,
7e lé¢ba mizZe vyzadovat chirurgicky zakrok nebo Ze pacient trpi jinymi potizemi, které mohou mit
dopad na ucinnost 1écby,

e pravostranné infek¢ni endokarditidy (infekce vystelky nebo chlopni pravé strany srdce) vyvolané
bakterii Staphylococcus aureus (S. aureus) u dospélych. Rozhodnuti 1éCit tento typ infekce
pripravkem Cubicin by mélo byt zaloZzeno na pravdépodobnosti, Ze pfipravek bude proti infekci
plsobit, a na posouzeni odbornika,

e bakteriemie (infekce krve) vyvolané bakterii S. aureus. Pouziva se u dospélych, kdy je bakteriemie
spojena s nékterou ze dvou vysSe uvedenych infekci, nebo u dospivajicich a déti od 1 roku véku,
kdy je bakteriemie spojena s komplikovanymi infekcemi kiize a mé&kkych tkani.

Osoby, které tento pripravek predepisuji, by se mély Fidit oficidlnimi pokyny pro pouzivani antibiotik.

Pripravek Cubicin obsahuje Iécivou latku daptomycin.
Jak se pripravek Cubicin pouziva?

Pripravek Cubicin je dostupny ve formé prasku pro pfipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku (kapani)
do Zily.

V ptipadé infekci k(ize nebo mékkych tkani bez bakteriemie u dospélych se pFipravek Cubicin podava
jednou denné v ddvce 4 mg/kg télesné hmotnosti. V pripadé endokarditidy a infekce kize nebo
mékkych tkani s bakteriemii je davka pripravku 6 mg/kg jednou denné. Pfipravek Cubicin se podava
do zily formou infuze trvajici 30 minut nebo formou injekce aplikované po dobu 2 minut.

U déti je davka Cubicinu pro infekci kiize nebo mékké tkané bez bakteriemie zavislad na véku ditéte

a pohybuje se v rozmezi od 5 do 10 mg/kg jednou denné. Vyssi davky (mezi 7 a 12 mg/kg jednou
denné) se pouzivaji v pfipadé, Ze je infekce klize nebo mékkych tkéni spojena s bakteriemii. Pfipravek
Cubicin se u déti ve véku od 1 do 6 let podava infuzi po dobu 60 minut a u déti starsich 7 let po dobu
30 minut.

Doba trvani IéCby pripravkem Cubicin zavisi na riziku komplikaci a na oficialnich doporucenich. Vydej
|éCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis.
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Vice informaci o pfipravku Cubicin naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare Ci
Iékarnika.

Jak pripravek Cubicin plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cubicin, daptomycin, je antibiotikum, které patfi do skupiny ,lipopeptidd®.
Dokdze zastavit rist uréitych typQ bakterii tim, Ze se navdze na membranu obklopujici bakterialni
bunku a narusi zékladni funkce, které buriku udrzuji pfi zivoté.

Jaké prinosy pripravku Cubicin byly prokazany v pribéhu studii?

Ze tfi hlavnich studii u dospélych a dvou studii u déti ve véku od 1 do 17 let vyplyva, Ze pfipravek
Cubicin byl z hlediska Ié¢by nebo zlepSeni infekce stejné Ucinny jako standardni IéCba. Standardni
IéCba zahrnovala pouziti antibiotik, jako je vankomycin, penicilin (véetné oxacilinu, kloxacilinu,
flukloxacilinu a nafcilinu) nebo cefalosporin.

V prvnich dvou studiich zahrnujicich 1 118 dospélych s komplikovanymi infekcemi kiize a mékkych
tkani (zejména infekcemi ran a velkymi abscesy) byl pfipravek Cubicin G&inny u 67 % pacientl
zarazenych do prvni studie a u 85 % pacientl zafazenych do druhé studie. U¢innost se mezi témito
dv&ma studiemi lisila vzhledem k rozdilGm v typech pacientl a Ié¢enych infekci.

Treti studie zahrnovala 246 dospélych s bakteriemii zplsobenou bakterii S. aureus, véetné

35 pacientl, ktefi zaroven trpéli pravostrannou infekéni endokarditidou. Ve skupiné s endokarditidou
byla Ié¢ba Usp&&na u 42 % (8 z 19) pacientl uZivajicich pFipravek Cubicin ve srovnani se 44 %

(7 z 16) pacientd, ktefi uzivali standardni Ié¢bu. Dlkazy podporujici pouZiti ptipravku Cubicin k 1é¢bé
bakteriemie u pacientl, ktefi netrpéli ani pravostrannou infekéni endokarditidou, ani komplikovanymi
infekcemi klZze a mékkych tkani, byly nedostate¢né.

Prvni studie u déti a dospivajicich zahrnovala 396 pacientl s komplikovanymi infekcemi kize
a mékkych tkani bez bakteriemie. Lé&ba byla Usp&snd u 88 % (227 z 257) pacientl 1é&enych
pfipravkem Cubicin ve srovnani s 86 % (114 ze 132) pacientl lé&enych standardni Ié¢bou.

Druhé studie u déti a dospivajicich zahrnovala 73 pacientl s bakteriemii zplsobenou bakterii
S. aureus. Lé¢ba byla Uspé&sna u 88 % (45 z 51) pacientl |é¢enych pfipravkem Cubicin ve srovnani
se 77% (17 z 22) pacientl lé¢enych standardni [é¢bou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cubicin?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky pripravku Cubicin (které mohou postihnout 1 az 10 pacientt ze 100)
jsou mykotické (plisfiové a kvasinkové) infekce, infekce mocovych cest (infekce struktur, které
odvadéji mo¢), infekce zplsobend kandidou (typ mykotické infekce), anémie (nizky pocet Eervenych
krvinek), uzkost, insomnie (nespavost), zavraté, bolest hlavy, hypertenze (vysoky krevni tlak),
hypotenze (nizky krevni tlak), gastrointestinalni a abdominalni bolesti (bolest bficha), nauzea (pocit
nevolnosti), zvraceni, zacpa, prijem, nadymani (plynatost), nadmuti a distenze (pocit plného bficha),
vyrazka, pruritus (svédéni), bolesti koncetin (hornich ¢i dolnich), reakce v misté podani infuze, pyrexie
(horec¢ka), astenie (slabost), abnormalni vysledky jaternich testl a zvy$ené hladiny enzymu CPK
(ukazatele poskozeni svald) v krvi.

Mezi zavazné nezadouci ucinky patfi precitlivélost (alergické reakce), eozinofilni pneumonie (infekce
plic), 1ékova vyrazka s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS, zavazna reakce postihujici kdzi,
krev a vnitfni organy), angioedém (rychly otok hlubsich vrstev kozni tkané) a rhabdomyolyza (rozpad
svalovych vildken).
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Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Cubicin je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Cubicin registrovan v EU?

TFi hlavni studie provedené u dospélych a dvé hlavni studie, do kterych byly zafazeny déti, prokazaly
ucinnost pripravku Cubicin pfi IéCbé infekci. Nezadouci ucinky jsou povazovany za zvladatelné.
Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Cubicin pfevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cubicin?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Cubicin, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Cubicin pribézné sledovany.
Podezieni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Cubicin jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cubicin

Pripravku Cubicin bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. ledna 2006.

Dalsi informace o pripravku Cubicin jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cubicin.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2022.
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