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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Sicherheitsinformation zum Auftreten von eosinophiler Pneumonie unter
der Gabe von Daptomycin (Cubicin®)

Cubicin® 350 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- bzw. Infusionslésung Zulassungsnummer: EU/1/05/328/001

Cubicin® 500 mg Pulver zur Herstellung
einer Injektions- bzw. Infusionslésung Zulassungsnummer: EU/1/05/328/002

Zulassungsinhaber: Novartis Pharma GmbH

Wirksamer Bestandteil: Daptomycin

Daptomycin (Cubicin®) ist angezeigt zur Behandlung komplizierter Haut- und Weichteilinfektionen
(Complicated Skin and Soft-Tissue Infections; cSSTI), rechtsseitiger infektiéser Endokarditis (RIE)
aufgrund von Staphylococcus aureus und Staphylococcus-aureus-Bakteriamie assoziiert mit RIE
oder mit cSSTI.

Zusammenfassung

e Im Zusammenhang mit der Anwendung von Daptomycin kam es zu seltenen, aber
potenziell schwerwiegenden Fallberichten von eosinophiler Pneumonie.

e Die haufigsten Symptome einer eosinophilen Pneumonie umfassen Husten, Fieber und
Dyspnoe. Die Mehrzahl der Félle trat nach mehr als zwei Behandlungswochen auf.
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e Arzte und Pflegepersonal sollen umgehend auf Anzeichen einer eosinophilen Pneumonie
unter Daptomycin-Behandlung reagieren. Daptomycin soll sofort abgesetzt und der
Patient, sofern erforderlich, mit Kortikosteroiden behandelt werden.

e Verabreichen Sie Daptomycin nicht erneut bei Patienten mit vermuteter oder bestatigter
eosinophiler Pneumonie.

Weitere Information

Die haufigsten Symptome einer eosinophilen Pneumonie umfassen Husten, Fieber und Dyspnoe.
Diagnostische Befunde zeigen erhohte Eosinophilenzahlen im Lungengewebe oder der
bronchoalveolaren Lavage-Flissigkeit, zusammen mit diffusen Infiltraten im Rontgen-Thorax. Zu
beachten ist, dass auch Falle von eosinophiler Pneumonie mit normalen peripheren
Eosinophilenzahlen auftreten. Das Fehlen eines Anstiegs der peripheren eosinophilen
Granulozyten schlie3t daher die Diagnose einer eosinophilen Pneumonie nicht aus.

Das sofortige Erkennen des klinischen Syndroms und seines mdoglichen Zusammenhangs mit
Daptomycin ist fur die Versorgung dieser Patienten von gréfter Wichtigkeit. In schweren Fallen
kann eine hypoxische respiratorische Insuffizienz auftreten, die eine kinstliche Beatmung
erfordert. Zur klinischen Behandlung z&hlt das Absetzen des Arzneimittels und haufig auch die
Behandlung mit Kortikosteroiden.

Die Fachinformation von Cubicin® wurde dahingehend ergénzt.

Der Zulassungsinhaber hat alle Facharzte fir Haut- und Geschlechtskrankheiten, Anasthesiologie
und Intensivmedizin, Chirurgie, Plastische Chirurgie, Orthopadie und Chirurgische Orthopéadie,
Innere Medizin sowie Fachéarzte fur Hygiene und Mikrobiologie in einem gesonderten Schreiben
informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Cubicin® dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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