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Cubicin (daptomycin)

Prehlad o lieku Cubicin a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Cubicin a na ¢o sa pouziva?

Cubicin je antibiotikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu tychto bakteridlnych infekcii:

e komplikované infekcie koze a mékkého tkaniva pod kozou u pacientov od jedného roka veku.
Komplikovana znamena, Ze infekcia sa tazko liedi, lebo sa rozsirila do hlbokych tkaniv pod koZou a
mobze byt potrebny chirurgicky zakrok, alebo pacient trpi inymi ochoreniami, ktoré mdzu ovplyvnit
Gcéinnost lieéby,

e pravostranna infekéna endokarditida (infekcia vystelky alebo chlopni pravej strany srdca)
zapri¢inena baktériou Staphylococcus aureus (S. aureus) u dospelych. Rozhodnutie lieéit tento druh
infekcie liekom Cubicin ma byt zalozené na pravdepodobnosti, ze liek bude Gcinkovat proti infekcii,
a na odporucani odbornika,

e bakterémia (infekcia krvi) spésobena baktériou S. aureus. Liek sa pouziva u dospelych, ak je
bakterémia spojena s jednou z dvoch vyssie uvedenych infekcii, alebo u dospievajucich a deti od
jedného roka, ak je bakterémia spojena s komplikovanymi infekciami koze a mékkého tkaniva.

Predpisujuci lekari maju vziat do Gvahy oficidlne usmernenie o pouzivani antibiotik.

Liek Cubicin obsahuje Gc¢inna latku daptomycin.
Ako sa liek Cubicin pouziva?

Liek Cubicin je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje injekény alebo inflzny roztok
podavany (kvapkanim) do Zzily.

U dospelych sa liek Cubicin podava na infekcie koze alebo makkého tkaniva bez bakterémie v davke
4 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat denne. Pri endokarditide a infekcii koZe alebo mékkého tkaniva
s bakterémiou sa podava davka 6 mg/kg jedenkrat denne. Liek Cubicin sa podava formou infuzie do
Zily v trvani 30 minut alebo formou injekcie v trvani dve minuty.

Davka lieku Cubicin na infekciu koze alebo méakkého tkaniva bez bakterémie u deti zavisi od veku
dietata a je v rozsahu 5 az 10 mg/kg jedenkrat denne. Vyssie davky (7 az 12 mg/kg jedenkrat denne)
sa pouzivaju v pripade, ak infekcia koze alebo makkého tkaniva je spojena s bakterémiou. Liek Cubicin
sa podava formou infazie v trvani 60 minut u deti vo veku od 1 do 6 rokov a v trvani 30 minat u deti
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starsich ako 7 rokov.

Trvanie liecby liekom Cubicin zavisi od rizika komplikacii a od oficialnych odporucani. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Viac informécii o pouzivani lieku Cubicin si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cubicin Gcinkuje?

Liecivo lieku Cubicin, daptomycin, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny tzv. lipopeptidov. Moze
zastavit rast urcitych druhov baktérii tak, Ze sa naviaze na membranu obalujlicu bakteridlnu bunku
a narusi zakladné funkcie udrziavajuce bunku nazive.

Aké prinosy lieku Cubicin boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach u dospelych a v dvoch studiach u deti vo veku od 1 do 17 rokov sa zistilo, ze
liek Cubicin je pri vylie¢eni alebo zmierneni infekcie taky u¢inny ako Standardné lie¢by. Standardné
lieCby zahfnali pouzitie antibiotik, ako je vankomycin, penicilin (vratane oxacilinu, kloxacilinu,
flukloxacilinu a nafcilinu) alebo cefalosporin.

V prvych dvoch Studiach zahfnajucich 1 118 dospelych s komplikovanymi infekciami koze a mékkého
tkaniva (najma s infekciami rany a rozsiahlymi abscesmi) bol liek Cubicin Gcinny u 67 % pacientov v
jednej $tudii a u 85 % pacientov v druhej $tudii. U¢innost v tychto dvoch $tidiach bola odlignd pre
rozdiely v typoch lieCenych pacientov a infekcii.

Tretia Studia zahfriala 246 dospelych s bakterémiou spésobenou baktériou S. aureus vratane 35 0s6b,
ktoré mali aj pravostrannu infek¢nl endokarditidu. V skupine s endiokarditidou bola liecba Uspesna u
42 % (8 z 19) pacientov uzivajlcich liek Cubicin v porovnani so 44 % (7 zo 16) pacientov
podstupujucich standardnu lie¢bu. Neboli vSak k dispozicii dostato¢né dékazy na podporu pouzivania
lieku Cubicin na liecbu bakteriémie u pacientov, ktori nemali pravostrannu infekénu endokarditidu ani
komplikované infekcie koZze a makkého tkaniva.

Prva studia u deti a dospievajucich zahffiala 396 pacientov s komplikovanymi infekciami koze a
makkého tkaniva bez bakterémie. Liecba bola Uspesna u 88 % pacientov (227 z 257) lieCenych liekom
Cubicin v porovnani s 86 % pacientov (114 zo 132), ktori podstupili Standardnu liecbu.

Druha Studia u deti a dospievajucich zahffiala 73 pacientov s bakterémiou spdsobenou baktériou S.
aureus. LieCba bola Uspesna u 88 % pacientov (45 z 51) lieCenych liekom Cubicin v porovnani
so 77 % pacientov (17 z 22), ktori podstupili Sstandardnu liecbu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Cubicin?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Cubicin ( ktoré mdzu postihnit 1 az 10 pacientov zo 100) su infekcie
mykotického pévodu (plesne a kvasinky), infekcie mocCovych ciest, infekcia sp6sobena druhom Candida
(mykoticka infekcia), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), Uzkost, insomnia (problémy so
spankom), zavraty, bolest hlavy, hypertenzia (vysoky krvny tlak), hypotenzia (nizky krvny tlak),
gastrointestinalne a abdominalne bolesti (bolesti brucha), nauzea (pocit nevolnhosti), vracanie, zapcha,
hnacka, flatulencia (plynatost), nadivanie a distenzia (pocit plného zalidka), vyrdzka, pruritus
(svrbenie), bolest kondatin (rik alebo nbh), reakcie v mieste podania infuzie, pyrexia (horucéka),
asténia (slabost), abnormaélne vysledky pedefiovych testov a zvy$ena hladina enzymu nazyvaného CPK
(ukazovatel poskodenia svalov) v krvi.
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Medzi zavazné vedlajsie Uclinky patria reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie), ezinofilicka
pneumodnia (infekcia pltc), syndrém liekovej vyrazky s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS,
zavazna reakcia postihujuca kozu, krv a vnutorné organy), angioedém (rychly opuch hlbsich koznych
tkaniv) a rabdomyolyza (rozklad svalovych vlakien).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cubicin a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cubicin povoleny v EU?

Na zaklade troch hlavnych stadii u dospelych a dvoch stadii u deti sa ukazalo, Ze liek Cubicin je ucinny
pri liecbe infekcii. Vedlajsie Ucinky sa povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Cubicin st vacsie nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudila udelit
povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Cubicin?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cubicin boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Cubicin sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Cubicin sa dokladne hodnotia a zabezpecduju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cubicin

Lieku Cubicin bolo 19. januara 2006 udelené povolenie na uvedenie lieku na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Cubicin sa nachadzaju na webovej stranke agenttry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2022
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