Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Daptomycin BE Pharma 350 mg inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Daptomycin BE Pharma 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
daptomysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lidfikkeen kiyttimisen, silli
se sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékarille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Daptomycin BE Pharma on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Daptomycin BE Pharma -valmistetta
Miten Daptomycin BE Pharma -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Daptomycin BE Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A i

1. Miti Daptomycin BE Pharma on ja mihin siti kiyte tién

Daptomycin BE Pharma injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten -valmisteen vaikuttava aine on
daptomysiini. Daptomysiini on bakteerilddke, joka pystyy pysdyttdimédén tiettyjen bakteerien kasvun.
Daptomycin BE Pharma -valmistetta kdytetdan aikuisilla ja lapsilla ja nuorilla (1—17-vuotiailla) ihon
tai thonalaisten kerrosten infektioiden hoitoon. Sitd kdytetdéin myds veren infektioiden hoitoon, kun ne
liittyvét ihon infektioon.

Daptomycin BE Pharma -valmistetta kdytetddn aikuisilla myds syddmen sisdpuolisten kudosten (my6s
sydédnlippien) infektioiden hoitamiseen, kun infektion aiheuttajana on Staphylococcus aureus -
niminen bakteerityyppi. Sitd kdytetdin myds saman bakteerityypin aiheuttamien veren infektioiden
hoitoon, kun ne littyvit sydamen infektioon.

Infektion tai infektioiden tyypistéd riippuen ladkéarisi saattaa maériti sinulle myos muita
bakteerilidkkeitd Daptomycin BE Pharma -hoidon aikana.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Daptomycin BE Pharma -
valmiste tta

Daptomycin BE Pharma -valmiste tta ei pidi antaa sinulle,

- jos olet allerginen daptomysiinille tai natriumhydroksidille taitimén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos timéi koskee sinua, kerro siitd ladkérille tai hoitajalle. Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa

ladkarilta tai sairaanhoitajalta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Daptomycin BE Pharma -
valmistetta:



- jos sinulla on tai on aiemmin ollut munuaisongelmia. La#karisi saattaa katsoa Daptomycin BE
Pharma -annoksen muuttamisen tarpeelliseksi (ks. kohta 3 téssé pakkausselosteessa).

- Joskus Daptomycin BE Pharma -valmistetta kidyttivilld potilailla saattaa esiintyd lihasten
arkuutta, kipua tai heikkoutta (lisdtietoa, ks. kohta 4 tissd pakkausselosteessa). Jos tillaista
esiintyy, kerrosiitd lddkarille. Han varmistaa, ettd sinulta otetaan verikokeet ja harkitsee,
jatketaanko Daptomycin BE Pharma -hoitoasi. Yleensa oireet hdvidviat muutamassa paivassi
Daptomycin BE Pharma -valmisteen lopettamisen jilkeen.

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikea-asteista thottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloiden
muodostusta ja/tai haavaumia suussa tai vakavia munuaisvaivoja daptomysiinin kdyton jilkeen.

- jos olet huomattavasti ylipainoinen. Daptomycin BE Pharma -valmisteen pitoisuudet veressi
saattavat olla korkeampia kuin keskipainoisilla henkil6illd ja voit tarvita huolellista seurantaa
haittavaikutusten varalta.

Jos jokin niistd koskee sinua, kerro siitd lddkérille tai sairaanhoitajalle ennen kuin sinulle annetaan

Daptomycin BE Pharma -valmistetta.

Kerro ldikirille tai sairaanhoitajalle vilittomisti, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista oireista:

- Potilailla on havaittu vakavia, dkillisid allergisia reaktioita Idhes kaikkien bakteerilddkkeiden,
my0s Daptomycin BE Pharma -valmisteen, kdyton yhteydessd. Niiden oireita voivat olla
hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, kasvojen, kaulan alueen tai nielun turvotus,
ihottuma ja nokkosihottuma, taikuume.

- Daptomycin BE Pharma-valmisteen kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihosairauksia,
joihin liittyvid oireita voivat olla:

- kuume tai kuumeen paheneminen,

- punaiset koholla olevat tai nesteen tiyttdmét ndppylit, jotka voivat alkaa kainaloista tai
rinnan tai nivusten alueelta ja levitd suurille ihoalueille,

- rakkulat tai haavaumat suussa tai sukupuolielimissa.

- Daptomycin BE Pharma -valmisteen kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavia munuaisvaivoja,
joiden oireita voivat olla kuume ja ihottuma.

- Kiésien ja jalkojen epétavallista pistelyd tai puutumista, tunnon katoamista tai likkeiden
vaikeutumista. Jos tillaista esiintyy, kerro siitd lddkarille. Han paattaa, jatketaanko Daptomycin
BE Pharma -hoitoasi.

- Ripulia, etenkin jos havaitset siind verta tai limaa, tai jos ripuli muuttuu vaikea-asteiseksi tai
pitkittyy.

- Kuumetta tai kaumeen nousua entistd korkeammaksi, yskéa tai hengitysvaikeuksia. Nama
voivat olla oireita harvinaisesta, mutta vakavasta keuhkosairaudesta, jota kutsutaan
eosinofiiliseksi keuhkokuumeeksi. Ladkaritulee tarkastamaan keuhkojesi kunnon seké
paattdmidn, tuleeko sinun jatkaa Daptomycin BE Pharma -hoitoa vai ei.

Daptomycin BE Pharma saattaa vaikuttaa veren hyytymistad selvittivien laboratoriokokeiden tuloksiin.
Tulokset voivat viitata veren hyytymisen heikkenemiseen, vaikka tillaista hdiriotd eitodellisuudessa
olisikaan. Sen vuoksi on tirkedé, ettd ld4dkari huomioi sen, etti saat Daptomycin BE Pharma -
valmistetta. Kerro lddkrille, ettd saat Daptomycin BE Pharma -hoitoa.

Laakarisi ottaa verikokeita seuratakseen lihastesi tilaa sekd ennen Daptomycin BE Pharma -hoidon
aloittamista, etté tihein viliajoin hoidon aikana.

Lapset januoret
Daptomycin BE Pharma -valmistetta ei saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille, silli eliinkokeet ovat
osoittaneet, ettd tissd ikdiryhmissé voi esiintyd vaikeita haittavaikutuksia.

Kaytto idkkailla
Y1i 65-vuotiaille voidaan antaa sama annos kuin muille aikuisille edellyttden, ettd heiddn munuaisensa
toimivat normaalisti.

Muut lifike valmisteet ja Daptomycin BE Pharma
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.



On erityisen tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos kéytit seuraavia:

- statiini- tai fibraatti-nimisid Idakkeitd (kolesterolin alentamiseksi) tai siklosporiinia
(ladkevalmiste hylkimisen estoon elinsiirron jilkeen tai muiden sairauksien, kuten nivelreuman
tai atooppisen ekseeman, hoitoon). Lihaksiin kohdistuva haittavaikutusriski saattaa olla
suurempi, jos jotakin ndistd lddkkeistd (ja muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa lihaksiin)
kédytetddn Daptomycin BE Pharma -hoidon aikana. Laékérisi saattaa paéttéa, ettd eianna sinulle
Daptomycin BE Pharma -valmistetta tai keskeyttéé toisen lidkkeen joksikin aikaa.

BE Pharma -valmisteen munuaisiin kohdistuviin vaikutuksiin.

- suun kautta otettavia antikoagulantteja (esim. varfariinia), jotka ovat veren hyytymistd estavid

ladkkeitd. Ladkarin saattaa olla tarpeen seurata veresi hyytymisaikaa.

Raskaus ja ime tys

Daptomycin BE Pharma -valmistetta ei yleensd anneta raskaana oleville naisille. Jos olet raskaana tai
imetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai apteekista
neuvoa ennen timédn lddkkeen kayttod.

Ali imeti, jos saat Daptomycin BE Pharma -valmistetta, koska li#ike saattaa kulkeutua didinmaitoon
ja siten vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Daptomycin BE Pharma -valmisteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Daptomycin BE Pharma sisiiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per injektiopullo, eli se on olennaisesti
’natriumiton”.

3. Miten Daptomycin BE Pharma -valmis te tta anne taan
Daptomycin BE Pharma annetaan sinulle yleensé lddkérin tai hoitajan toimesta.

Aikuiset (18-vuotiaat ja vanhe mmat)

Annos méérdytyy painosi ja hoidettavan infektiotyypin mukaan. Tavanomainen aikuisten annos on

4 mg painokiloa kohden (mg/kg) kerran péivissa ihoinfektioiden hoitoon tai 6 mg painokiloa kohden
(mg/kg) kerran vuorokaudessa syddmen infektion hoitoon taiihon tai syddmen infektioon littyvéin
veren infektion hoitoon. Aikuispotilailla tdmi annos annetaan suoraan verenkiertoon (laskimoon) joko
noin 30 minuuttia kestdvéand infuusiona tainoin 2 minuuttia kestidvéni injektiona. Yl 65-vuotiaille
suositellaan samansuuruisen annoksen antamista, jos heidin munuaisensa toimivat normaalisti.

Jos munuaisesi eivét toimi kunnolla, Daptomycin BE Pharma -annosten antamista voidaan joutua
harventamaan esim. siten, ettd lddkettd annetaan joka toinen péivd. Jos saat dialyysihoitoa ja jos
seuraava Daptomycin BE Pharma -annos ajoittuu dialyysipdivdén, Daptomycin BE Pharma annetaan
yleensd dialyysin jilkeen.

Lapset januoret (1-17-vuotiaat)
Annos riippuu lapsilla ja nuorilla (1-17-vuotiailla) potilaan idstd ja hoidettavan infektion tyypista.

Tam4 annos annetaan suoraan verenkiertoon (laskimoon) noin 30-60 minuuttia kestidvand infuusiona.

Hoitokuuri kestdd yleensd 1-2 viikkoa ihoinfektioiden hoidossa. Veren tai syddmen infektioiden ja
ithoinfektioiden hoidossa ladkarisi pdattdd kuinka pitkdén sinua hoidetaan.

Ladkkeen kéyttod ja kisittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet on annettu timén pakkausselosteen
lopussa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kaikista vakavimmat haittavaikutukset on esitetty alla:

Vakavat haittavaikutuks et, joide n esiintymis tiheys on tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esintymistiheyden arviointiin)

Yliherkkyysreaktioita (vakavia allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaksia ja angioedeema, on
ilmoitettu esiintyneen, joissakin tapauksissa daptomysiinin annon aikana. Téllaiset vakavat allergiset
reaktiot vaativat valitontd lAdkarin hoitoa. Kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle heti, jos koet mité
tahansa seuraavista oireista:

- rintakipu tai puristava tunne rinnassa,

- thottuma tai nokkosihottuma,

- turvotus nielun ympérilld

- nopea tai heikko syke

- vinkuva hengitys

- kuume

- vilunvéreet tai vapina

- kuumat aallot

- heitehuimaus

- pyOrtyminen

- metallin maku suussa.

Kerro heti ldédkérille, jos koet selittimétontd lihaskipua, lihasten arkuutta tai lihasheikkoutta.
Lihasvaivat saattavat olla vakavia, ja nithin voi littyd lihaskudoksen hajoamista (rabdomyolyysi),
josta puolestaan voi aiheutua munuaisvaurioita.

Muita daptomysiinin kdyton yhteydessé imoitettuja vakavia haittavaikutuksia ovat:

- Harvinainen, mutta mahdollisesti vakava keuhkosairaus, jota kutsutaan eosinofiiliseksi
keuhkokuumeeksi, useimmiten yli kaksi viikkoa kestédneen hoidon jilkeen. Sen oireita voivat
olla hengitysvaikeudet, yska tai yskdn paheneminen tai kuume tai kuumeen paheneminen.

- Vakavat ithosairaudet, joiden oireita voivat olla:

- kuume tai kuumeen paheneminen,

- punaiset koholla olevat tai nesteen tdyttdméit ndppylit, jotka voivat alkaa kainaloista tai
rinnan tai nivusten alueelta ja levitd suurille ihoalueille,

- rakkulat tai haavaumat suussa tai sukupuolielimissa.

- Vakava munuaisongelma, jonka oireita voivat olla kuume ja ihottuma.

Jos koet nditd oireita, kerro asiasta heti lddkérille tai sairaanhoitajalle. Laédkari suorittaa lisdtutkimuksia

diagnoosin tekemiseksi.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset on esitetty alla:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyéd enintdén yhdelld henkilolld 10:std)
- sieni-infektiot, kuten sammas

- virtsatieinfektiot

- veren punasolujen miardn viheneminen (anemia)
- heitehuimaus, ahdistuneisuus, univaikeudet

- painsarky

- kuume, heikko olo (astenia)

- korkea tai alhainen verenpaine

- ummetus, vatsakivut

- ripuli, pahoinvointi tai oksentelu

- ilmavaivat

- vatsan turvotus tai pingottuneisuus

- ihottuma tai kutina

- kipu, kutina tai punoitus infuusiokohdassa

- kivut kasissd/késivarsissa tai jaloissa



- tavallista korkeammat maksan entsyymipitoisuudet tai kreatiinifosfokinaasiarvot (CPK)
verikokeissa.

Muut Daptomycin BE Pharma -hoidon jidlkeen mahdollisesti ilmaantuvat haittavaikutukset on esitetty
alla:

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta)

- veren hiiriét (esim. veren pienten hiukkasten, verihiutaleiden, méérén lisdéntyminen, mikd voi
lisdtd veren hyytymistaipumusta tai veren tiettyjen valkosolutyyppien médrin lisidntyminen)

- vihentynyt ruokahalu

- kdsien tai jalkojen pistely tai puutuminen, makuaistin muutokset

- vapina

- syddmen rytmin muutokset, punastelu

- ruoansulatushdiriét (dyspepsia), kielen tulehdus

- ihon kutiseva ihottuma

- lihaskipu, -kouristukset tai -heikkous, lihastulehdus (myosiitti), nivelkipu

- munuaishdiriot

- emittimen tulehdus tai drsytys

- yleinen kipu tai heikotus, visymys (uupumus)

- verikokeissa kohonneet verensokeri-, seerumin kreatiniini-, myoglobiini- tai
laktaattidehydrogenaasiarvot, pidentynyt veren hyytymisaika tai suolatasapainon héiriintyminen

- kutiavat simét.

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta)
- ihon tai silmien keltaisuus
- pidentynyt protrombiiniaika

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin)
Bakteerilddkkeiden kdyttoon littyva koliitti, mukaan lukien pseudomembranoottinen koliitti (vaikea
tai pitkdaikainen ripuli, jossa esiintyy verta ja/tai limaa ja johon littyy vatsakipua tai kuumetta),
taipumus saada helposti mustelmia, ienverenvuoto tai nendverenvuodot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Daptomycin BE Pharma -valmisteen siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Sailyté jaakaapissa (2 °C -8 °C).

- Ald kayta taté ladkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun vimeisen kdyttopaivimiaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Daptomycin BE Pharma sisltia



- Vaikuttava aine on daptomysiini.

- Daptomysiini 350 mg: Yksi injektiopullo kuiva-ainetta siséltdd 350 mg daptomysiinid. Yksi
millilitra linosta siséltdd 50 mg daptomysiinid, kun valmiste on saatettu kiyttokuntoon 7 mllla
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteliuosta.

- Daptomysiini 500 mg: Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisdltdd 500 mg daptomysiinid. Yksi
millilitra luosta sisdltdd 50 mg daptomysiinid, kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon 10 mllla
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteliuosta.

- Muu aine on natriumhydroksidi.

Daptomycin BE Pharma -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Daptomycin BE Pharma injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten on vaaleankeltainen tai
vaaleanruskea jauhekakku tai kuiva-aine lasisessa injektiopullossa. Siitd valmistetaan liuos
sekoittamalla jauhe liuottimeen ennen valmisteen antamista.

Daptomycin BE Pharma -valmistetta on saatavana 1 tai 5 injektiopullon pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija

BE Pharma B.V

Westerdoksdijk 423

Amsterdam, 1013BX, Alankomaat

Valmistaja

Kleva Pharmaceuticals S.A
Parnithos Ave. 189

Acharnai Attiki, 13675, Kreikka

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi.
18.11.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille
Térkedd: Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen midraéamista.

Kévytto- ja kiisittelyohjeet

Daptomysiinin voi antaa aikuisille laskimoon 30 minuuttia kestdvéni infuusiona tai2 minuuttia
kestdvénd injektiona. Toisin kuin aikuisille, daptomysiinid ei saa antaa pediatrisille potilaille

2 minuutta kestdvand injektiona. Daptomysiini pitdd antaa 7—17-vuotiaille pediatrisille potilaille

30 minuuttia kestidvani infuusiona. Daptomysiini pitdd antaa 60 minuuttia kestdvani infuusiona alle
7- vuotiaille pediatrisille potilaille, jotka saavatdaptomysiinid annoksella 9—12 mg/kg.
Infuusioliuoksen valmistus vaatii myos seuraavanlaisen laimennusvaiheen:

Daptomycin BE Pharma -valmisteen anto 30 tai 60 minuuttia kestéivéni infuusiona laskimoon

Daptomycin BE Pharma -infuusion pitoisuus 50 mg/ml aikaansaadaan, kun kylmékuivattu valmiste on
saatettu kiyttokuntoon 7 mllla (350 mg daptomysiinikuiva-ainetta varten) tai 10 mllla (500 mg
daptomysiinikuiva-ainetta varten) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestetta.

Kylmékuivatun valmisteen liukeneminen kestdd noin 15 minuuttia. Taysin kdyttokuntoon saatettu
valmiste on kirkasta ja ja injektiopullon reunoilla saattaa esiintyd muutamia pienid kuplia tai vaahtoa.

Noudata seuraavia ohjeita laskimoon annettavan Daptomycin BE Pharma -infuusion valmistelussa:
Kylmékuivatun Daptomycin BE Pharma -valmisteen kdyttokuntoon saattamisen tai laimentamisen
kaikissa vaiheissa tulee noudattaa aseptista tekniikkaa.



Kdyttokuntoon saattaminen :

1. Polypropyleenistd valmistettu repdisysinetti poistetaan niin, ettd kumitulpan keskiosa tulee
esille. Pyyhi kumitulppa alkoholia siséltdvélld puhdistuslapulla tai muulla antiseptiselld
liuoksella ja anna kuivua. Ali koske kumitulppaan iliki anna sen koskea mihinkéiin muuhun
pintaan puhdistamisen jilkeen. Veda ruiskuun 7 ml (350 mg daptomysiinikuiva-ainetta varten)
tai 10 ml (500 mg daptomysiinikuiva-ainetta varten) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektionestettd kayttimalld steriilid siirtoneulaa, joka on halkaisijaltaan korkeintaan 21 G tai
laitetta, jossa ei ole neulaa. Tdmén jilkeen ruiskuta neste hitaasti injektiopulloon kumitulpan
lapi sen keskiosan kohdalta osoittaen neulaa kohti injektiopullon seindméa.

2. Injektiopulloa pyoéritetddn kevyesti, jotta valmiste kostuu kauttaaltaan, ja timédn jilkeen sen
annetaan seistd 10 minuuttia.

3. Lopuksi injektiopulloa pydritetddn kevyesti muutaman minuutin ajan kirkkaan liuoksen
aikaansaamiseksi. Voimakasta ravistamista tulee vélttds vaahtoamisen estdmiseksi.

4. Kéyttokuntoon saatettu liuos tulee tarkastaa huolellisesti ennen kiyttod sen varmistamiseksi,

ettd valmiste on liuennut ja ettei siind ole silmdmé&ariisesti havaittavia hiukkasia. Kayttokuntoon
saatetut Daptomycin BE Pharma -liuokset vaihtelevat variltddn vaaleankeltaisesta
vaaleanruskeaan.

5. Kéyttokuntoon saatettu liuos laimennetaan timén jilkeen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridilla
(tyypillinen tilavuus 50 ml).

Laimentaminen:

1. Poista tarvittava mééra kdyttokuntoon saatettua liuosta (50 mg daptomysiinid ml:ssa) hitaasti
kiddntamalld injektiopullo ylosalaisin, jotta liuos valuu tulppaa vasten. Ota ruisku ja tyonnd
neula ylosalaisin kddnnettyyn injektiopulloon. Pidd injektiopulloa ylosalaisin kdédnnettyna siten,
ettd neulankérki on aivan injektiopullossa olevan liuoksen pohjalla, kun vedit liuosta ruiskuun.
Ennen kuin poistat neulan injektiopullosta, vedd ménti ddriasentoon, jotta saat ylosalaisin
kadnnetystd injektiopullosta tarvittavan méérén livosta ruiskuun.

Poista ilma, isot kuplat ja mahdollinen ylimddrdinen luos saadaksesitarvittavan annoksen.
Siirrd tarvittava kdyttokuntoon saatettu annos 50 mlaan 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridia.
Kéyttokuntoon saatettu, laimennettu liuos annetaan timén jilkeen 30 tai 60 minuuttia kestdvani
infuusiona laskimoon.

Rl N

Daptomycin BE Pharma eiole fysikaalisesti eikd kemiallisesti yhteensopiva glukoosia sisdltdvien
liuosten kanssa. Seuraavat aineet ovat osoittautuneet yhteensopiviksi Daptomycin BE Pharma -
valmistetta sisdltdvien infuusiolinosten kanssa: atstreonaami, keftatsidiimi, keftriaksoni, gentamysiini,
flukonatsoli, levofloksasiini, dopamiini, hepariini ja lidokaiini.

Kokonaissdilytysaika (kdyttokuntoon saatettu linos injektiopullossa ja laimennettu liuos

Laimennetun liuoksen sdilyvyys infuusiopusseissa on 12 tuntia 25 °C:ssa tai 24 tuntia jadkaapissa
(2°C-8°C).

Daptomycin BE Pharma -valmisteen anto 2 minuuttia kestivini injektiona laskimoon (vain
aikuis potilaille)

Laskimoon annettavan Daptomycin BE Pharma -injektion kédyttokuntoon saattamiseen ei saa kdyttaa
vettd. Daptomycin BE Pharma -valmisteen saa saattaa kiyttokuntoon vain 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridilla.

Daptomycin BE Pharma -injektion pitoisuus 50 mg/ml aikaansaadaan, kun kylméakuivattu valmiste on
saatettu kdyttokuntoon 7 mllla (350 mg daptomysiinikuiva-ainetta varten)tai 10 mllla (500 mg
daptomysiinikuiva-ainetta varten) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- injektionestetta.

Kylmékuivatun valmisteen liukeneminen kestda noin 15 minuuttia. Taysin kiyttokuntoon saatettu



valmiste on kirkasta, ja injektiopullon reunoilla saattaa esiintyd muutamia pienid kuplia tai vaahtoa.

Noudata seuraavia ohjeita laskimoon annettavan Daptomycin BE Pharma -injektion valmistelussa:
Kylmékuivatun Daptomycin BE Pharma -valmisteen kiyttokuntoon saattamisen kaikissa vaiheissa
tulee noudattaa aseptista tekniikkaa.

1. Polypropyleenistd valmistettu repdisysinetti poistetaan niin, ettd kumitulpan keskiosa tulee
esille. Pyyhi kumitulppa alkoholia sisdltavélld puhdistuslapulla tai muulla antiseptiselld
liuoksella ja anna kuivua. Ali koske kumitulppaan iliki anna sen koskea mihinkéin muuhun
pintaan puhdistamisen jilkeen. Veda ruiskuun 7 ml (350 mg daptomysiinikuiva-ainetta varten)
tai 10 ml (500 mg daptomysiinikuiva-ainetta varten) 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektionestettd kayttdmalld steriilid siirtoneulaa, joka on halkaisijaltaan korkeintaan 21 G tai
laitetta, jossa ei ole neulaa. Tamén jilkeen ruiskuta neste hitaasti injektiopulloon kumitulpan
lapi sen keskiosan kohdalta osoittaen neulaa kohti injektiopullon seindméa.

2. Injektiopulloa pydritetddn kevyesti, jotta valmiste kostuu kauttaaltaan, ja timén jilkeen sen
annetaan seistd 10 minuuttia.

3. Lopuksi injektiopulloa pyoritetdén kevyesti muutaman minuutin ajan kirkkaan liuoksen
aikaansaamiseksi. Voimakasta ravistamista tulee valttia vaahtoamisen estdmiseksi.

4. Kayttokuntoon saatettu liuos tulee tarkastaa huolellisesti ennen kdyttod sen varmistamiseksi,

ettd tuote on liuennut ja ettei siind ole silmdmadrdisesti havaittavia hiukkasia. Kéyttokuntoon
saatetut Daptomycin BE Pharma-liuokset vaihtelevat vériltdédn vaaleankeltaisesta
vaaleanruskeaan.

5. Poista kdyttokuntoon saatettu linos (50 mg daptomysiinid mlssa) hitaasti injektiopullosta
kayttamalld steriilid neulaa, joka on halkaisijaltaan korkeintaan 21 G.

6. Kéaanna injektiopullo ylosalaisin, jotta liuwos valuu tulppaa vasten. Ota uusi ruisku ja tyonnd
neula ylosalaisin kddnnettyyn injektiopulloon. Pidd injektiopulloa ylosalaisin kddnnettyna siten,
ettd neulankérki on aivan injektiopullossa olevan luoksen pohjalla, kun vedét liuosta ruiskuun.
Ennen kuin poistat neulan injektiopullosta, vedd ménti d4riasentoon, jotta saat ylosalaisin
kédnnetystd injektiopullosta kaiken luoksen ruiskuun.

7. Vaihda neula uuteen, laskimoinjektion antoon tarkoitettuun neulaan.

Poista ilma, isot kuplat ja mahdollinen ylimdardinen liuos saadaksesitarvittavan annoksen.

Kayttokuntoon saatettu liuos annetaan timén jialkeen hitaasti 2 minuuttia kestdvéné injektiona

laskimoon.

O

Kéyttdvalmiin liuoksen kdytonaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys injektiopullossa on
12 tuntia 25 °C:ssa ja jopa 48 tuntia jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Mikrobiologiselta kannalta tuote tulee kuitenkin kayttdd valittomésti. Ellei sitd kdytetd valittomasti,
kayton aikaiset sdilytysajat ovat kdyttdjan vastuulla eivdtkd ne normaalisti saisi ylittdd 24 tuntia 2 °C —
8 °C ellei kayttokuntoon saattaminen/laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa edelld mainittuja lukuun
ottamatta.

Daptomycin BE Pharma -injektiopullot on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Injektiopulloon
mahdollisesti kayttdméttd jadva valmiste on hévitettava.



Bipacksedel: Information till patienten

Daptomycin BE Pharma 350 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning
Daptomycin BE Pharma 500 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning
daptomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din likare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

Vad Daptomycin BE Pharma ér och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du far Daptomycin BE Pharma
Hur Daptomycin BE Pharma ges

Eventuella biverkningar

Hur Daptomycin BE Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Daptomycin BE Pharma éir och vad det anviinds for

Den aktiva substanseni Daptomycin BE Pharma pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska,
l6sning, &r daptomycin. Daptomycin &r ett antibakteriellt medel som kan hdmma tillvixten av vissa
bakterier. Daptomycin BE Pharma anvénds for behandling av infektioner i huden och vdvnader under
huden hos vuxna och hos barn och ungdomar (1 till 17 &r). Det anvidnds dven for att behandla
infektioner i blodet i samband med infektioner i huden.

Daptomycin BE Pharma anvidnds d4ven hos vuxna for att behandla infektioner i vdvnader som klir
insidan av hjirtat (inklusive hjértklaffar) orsakade av en sorts bakterie som kallas Staphylococcus
aureus. Det anvinds dven for att behandla infektioner i blodet orsakade av samma sorts bakterie i
samband med infektioner i hjértat.

Beroende pé vilken typ av infektion(er) du har, ordinerar din likare eventuellt dven andra
antibakteriella medel medan du behandlas med Daptomycin BE Pharma.

2. Vad du behdver veta innan du far Daptomycin BE Pharma

Du skainte behandlas med Daptomycin BE Pharma

Om du ér allergisk mot daptomycin eller natriumhydroxid eller ndgot annat innehallsimne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

Om ovanstaende stimmer in pa dig tala dd om det for din likare eller sjukskoterska. Om du tror att du
dr allergisk fraga din likare eller sjukskoterska om rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Daptomycin BE Pharma:

- Om du har eller tidigare har haft problem med njurarna. Din likare kan behdva éndra dosen
Daptomycin BE Pharma (se avsnitt 3 i denna bipacksedel).

- I enstaka fall kan patienter som behandlas med Daptomycin BE Pharma f& 6mhet eller smérta i
muskler eller muskelsvaghet (se ytterligare information i avsnitt 4 i denna bipacksedel). Om sé




sker tala om det for din likare. Din ldkare tar ett blodprov och talar om huruvida du ska fortséitta
behandlingen med Daptomycin BE Pharma eller inte. Symtomen forsvinner vanligen inom
ndgra dagar efter att du har avslutat behandlingen med Daptomycin BE Pharma.

- Om du niagonsin har fatt allvarliga hudutslag eller hudfjéliningar, blasor och/eller sar i munnen,
eller allvarliga problem med njurarna efter att du har tagit daptomycin.

- Om du ar mycket dverviktig. Det dr mojligt att halten Daptomycin BE Pharma i ditt blod blir
hogre &n den hos personer av medelvikt. Du kan behdva genomga noggranna kontroller med
avseende pa biverkningar.

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig tala med din likare eller sjukskéterska innan du tar
Daptomycin BE Pharma.

Tala om for din likare snarast om du far nigot av foljande symtom:

- Allvarliga, akuta allergiska reaktioner har observerats hos patienter under behandling med
néstan alla antibakteriella likemedel, &ven Daptomycin BE Pharma.

- Allvarliga hudsjukdomar har rapporterats vid anvindning med Cubicin. Symtomen som uppstar
vid dessa hudsjukdomar kan inkludera:

- nytillkommen eller forvarrad feber,

- roda upphojda eller vitskefyllda hudflickar som kan borja 1 armhélorna, pa brostet eller runt
skrevet och som kan sprida sig dver en stor del av kroppen,

- blasor eller sir i munnen eller p& kénsorganen.

- Ett allvarligt njurproblem har rapporterats vid anviandning av Cubicin. Symtomen kan innefatta
feber och utslag,

- Ovanliga stickningar eller domningar i hinder eller fotter, kianselbortfall eller rorelsesvarigheter.
Tala om for din likare om detta upptrader. Din likare kommer bestdmma huruvida du ska
fortsétta behandlingen.

- Diarré, speciellt om den &r blodig eller slemmig, eller om diarrén blir allvarlig eller l&ngvarig.

- Nytillkommen eller forvéirrad feber, hosta eller svarigheter att andas. Detta kan vara tecken pa
en sdllsynt men allvarlig lungsjukdom kallad eosinofil lunginflammation. Din likare kommer att
kontrollera dina lungors tillstdnd och bedéma om du bor fortsdtta behandlingen med
Daptomycin BE Pharma eller inte.

Daptomycin BE Pharma kan paverka analysmetoden av blodprover som méter blodets forméaga att
levra sig. Blodprovet kan felaktigt tyda pé dalig koagulationsforméga trots att det egentligen inte
foreligger nagot fel pa ditt blod. Det dr darfor viktigt att din likare tar din behandling med Daptomycin
BE Pharma i beaktande. Vénligen informera din ldkare om att du behandlas med Daptomycin BE
Pharma.

Din likare kommer ta blodprov for att kontrollerna dina muskler bade innan du borjar behandlingen
samt regelbundet under behandlingen med Daptomycin BE Pharma.

Barn och ungdomar

Daptomycin BE Pharma ska inte ges till barn under 1 ar dd djurstudier har indikerat att denna
aldersgrupp kan uppleva svara biverkningar.

Anvindning till dldre
Patienter Gver 65 ar kan ges samma dos som andra vuxna forutsatt att njurarna fungerar bra.

Andra likemedel och Daptomycin BE Pharma

Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra likemedel.

Det dr framforallt viktigt att du informerar om foljande:

- Likemedel som kallas statiner eller fibrater (som sidnker blodfetterna) eller ciklosporin (ett
lakemedel som anvinds vid transplantation for att forhindra organavstotning eller vid tillstand
som t.ex. reumatoid artrit eller atopisk dermatit). Det 4r mojligt att risken for
muskelbiverkningar &r stdrre om du under behandlingen med Daptomycin BE Pharma samtidigt
tar nagot av dessa preparat (eller andra preparat som kan pdverka muskulaturen). Din lékare kan
bestimma att du inte ska fa Daptomycin BE Pharma eller att du tillfélligt ska shita med det
andra likemedlet.



- Smirtlindrande likemedel, sé kallade icke-steroida, antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
eller COX-2-hdmmare (t.ex. celecoxib). Dessa likemedel kan paverka utsondringen av
Daptomycin BE Pharma via njurarna.

- Orala antikoagulantia (t.ex. warfarin), vilka &r likemedel som forhindrar att blodet levrar sig.
Det kan vara nodvéandigt for din ldkare att méta din blodlevringstid.

Graviditet och amning

Daptomycin BE Pharma ges normalt inte till gravida kvinnor. Om du ir gravid eller ammar, tror att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare eller apotekspersonal innan du far detta
lakemedel.

Amma inte om du behandlas med Daptomycin BE Pharma eftersom likemedlet kan passera over i
brostmjolken och skulle kunna paverka barnet.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det dr inte kint att Daptomycin BE Pharma skulle ha nadgon effekt pa din férmaga att kora bil eller
anvanda maskiner.

Daptomycin BE Pharma inne héille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur Daptomycin BE Pharma ges
Daptomycin BE Pharma ges vanligtvis av en likare eller sjukskdterska.

Vuxna (18 ar eller éldre)

Storleken pa dosen du far beror pa din vikt och pé vilken typ av infektion du har. Den vanliga dosen
for vuxna dr 4 mg per kilo (kg) kroppsvikt en gang om dagen vid hudinfektioner eller 6 mg per kg
kroppsvikt en gdng om dagen vid infektion i hjdrtat eller infektion iblodet i samband med infektioner i
huden eller hjirtat. Hos vuxna patienter ges dosen direkt i blodbanan (intravendst) antingen som en
infusion under 30 minuter eller som en injektion under cirka 2 minuter. Samma dos rekommenderas
till patienter 6ver 65 ar forutsatt att deras njurar fungerar bra.

Om din njurfunktion &r nedsattkanske du far Daptomycin BE Pharma mer séllan, t.ex. en ging varannan
dag. Om du behandlas med dialys och om din ndsta dos Daptomycin BE Pharma ska ges pd en dialysdag,
far du vanligen Daptomycin BE Pharma administrerat efter avslutad dialys.

Barn och ungdomar (1 till 17 ar)

Doseringen for barn och ungdomar (1 till 17 &r) dr beroende av patientens &lder och vilkken typ av
infektion som behandlas. Den hir dosen ges direkt in i1 blodbanan (i en ven), som en infusion pagaende
i cirka 30-60 minuter.

En behandlingskur varar normalt 1 till 2 veckor vid hudinfektioner. Vid infektioner iblodet eller
hjértat samt vid infektioner i huden bestimmer din likare hur linge du ska behandlas.

Detaljerad instruktion for anvindning och hantering ges i slutet av denna information.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna beskrivs nedan:

Allvarliga biverkningar med okéind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)



Overkinslighetsreaktion (allvarlig allergisk reaktion inklusive allergisk chock, angioddem har
rapporterats i enstaka fall under administrering av Daptomycin BE Pharma. Dessa allvarliga allergiska
reaktioner kriaver omedelbart medicinskt omhéndertagande. Tala genast om for din ldkare eller
sjukskoterska om du far ndgot av foljande symtom:
- Brostsmarta eller tryck Gver brostet,
- Utslag eller nisselutslag,
- Svullnad 1 halsen,
- Snabb eller svag puls,
- Pip i brostet,
- Feber,
- Skakningar eller darrningar,
- Blodvalningar,
- Yrsel,
- Svimning,
- Metallsmak i munnen.
Tala om for din likare snarast om du fér oforklarlig muskelsmérta, -6mhet eller -svaghet
Muskelproblem vara allvarliga ochleda till muskelnedbrytning (rabdomyolys), som i sin tur kan skada
njurarna.

Andra allvarliga biverkningar som har rapporterats med daptomycin ér:

- En sillsynt men potentiellt allvarlig lungsjukdom kallad eosinofil lunginflammation, oftast efter
mer dn 2 veckor av behandling. Symtomen kan inkludera svarigheter att andas, nytillkommen
eller forvirrad hosta, eller nytillkommen eller forvérrad feber.

- Allvarliga hudsjukdomar. Symtomen kan innefatta:

- nytillkommen eler férvérrad feber,

- roda upphojda eller vitskefyllda hudflickar som kan bdrja i armhélorna, pa brostet eller
runt skrevet och som kan sprida sig over ett stort inrade pa kroppen.

- blasor eller sir i munnen eller pa konsorganen.

- Ett allvarligt njurproblem. Symtomen kan innefatta feber och utslag.

Om du upplever nagot av dessa symtom, tala snarast med din ldkare eller sjukskoterska.

Din likare kommer attutfora ytterligare tester for att stélla en diagnos.

De mest frekvent rapporterade biverkningarna beskrivs nedan:

Vanliga biverkningar (forekommer hos férre &n 1 av 10 anvidndare)
- Svampinfektioner sédsom torsk,

- Urinvagsinfektion,

- Minskat antal roda blodkroppar (lagt blodvarde),

- Yrsel, angest, somnsvérigheter,

- Huvudvirk,

- Feber, svaghet (asteni),

- Hogt eller lagt blodtryck,

- Forstoppning, buksmérta,

- Diarré, illamaende eller krékningar,

- Véderspanning,

- Svullen buk eller uppkordhet,

- Hudutslag eller klida,

- Smirta, kldda eller rodnad vid stickstéllet,

- Smérta 1 armar eller ben,

- Blodtest visar hdgre nivaer av leverenzymer eller kreatinfosfokinas (CK).

Andra biverkningar som kan férekomma under behandling med daptomycin beskrivs nedan:

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos féarre 4n 1 av 100 anvindare)

- Blodsjukdomar (t.ex. dkat antal av sma blodkroppar som kallas blodplittar, vilket kan dka
blodets tendens att levra sig, eller dkat antal av en viss typ vita blodkroppar),

- Nedsatt aptit,



- Stickningar eller domningar i hinder eller fotter, smakrubbningar,

- Skakningar,

- Andringar i hjirtrytm, blodvallningar,

- Matsméltningsbesvir (dyspepsi), inflammation i tungan,

- Kliande hudutslag,

- Muskelsmaérta, kramper eller svaghet, muskelinflammation (myosit), ledsmérta,

- Njurproblem,

- Inflammation och irritation i slidan,

- Allmédn vark eller svaghet, trétthet (fatigue),

- Blodprov visar forhdjda virden for blodsocker, serumkreatinin, myoglobin, eller
laktatdehydrogenas (LDH), forlingd blodlevringstid eller rubbningar i saltbalansen,

- Kliande 6gon.

Séllsynta biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 1 000 anvéndare)
- Gulfargning av hud och 6gonvitor,
- Forlingd protrombintid (koaguleringstid).

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data)
Antibakteriellt-associerad kolit inkluderande pseudomembrands kolit (allvarlig eller 1dngvarig diarré
som ér blodig och/eller slemmig, med samtidig buksmérta eller feber), 6kad bendgenhet att fa
blamérken, blodande tandkott eller nésblod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Daptomycin BE Pharma ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa kartongen och etiketten efter Utg. dat. respektive
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr daptomycin.

- Daptomycin 350 mg: En flaska med pulver innehaller 350 mg daptomycin. En ml ger 50 mg
daptomycin efter spadning med 7 ml natriumkloridinjektions16sning (9 mg/ml (0,9 %).

- Daptomycin 500 mg: En flaska med pulver innehaller 500 mg daptomycin. En ml ger 50 mg
daptomycin efter spaddning med 10 ml natriumkloridinjektionslosning (9 mg/ml (0,9 %).

- Ovrigt innehdllsimne #r natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Daptomycin BE Pharma pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning tillhandahdlls som en ljust gul
till ljust brun kaka eller pulver ien glasflaska. Det blandas med en vétska sé att en 16sning erhalls
innan det ges.



Daptomycin BE Pharma ér tillginglig i forpackningar innehéllande 1 flaska eller 5 flaskor.

Innehavare av godkinnande for forséljning
BE Pharma B.V

Westerdoksdik 423

Amsterdam, 1013BX, Nederlinderna

Tillverkare

Kleva Pharmaceuticals S.A
Parnithos Ave. 189

Acharnai Attiki, 13675, Grekland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Denna bipacksedel éindrades senast 18.11.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal

OBS! Se Produktresumén fore forskrivning. Anvisningar om anvindning och hantering

Till vuxna kan daptomycin administreras intravendst som en infusion under 30 minuter eller som en
injektion under 2 minuter. Till skillnad fran hos vuxna, ska daptomycin inte administreras som
injektion under en 2 minutersperiod hos pediatriska patienter. Pediatriska patienter i aldern 7 till 17 ar
ska ges daptomycin som en infusion under 30 minuter. Hos pediatriska patienter som ar yngre &dn 7 ar
och som ges en dos om 9-12 mg/kg, ska daptomycin administreras under 60 minuter. Beredningen av
losningen for infusion kraver ett extra utspadningssteg, vilket beskrivs nedan.

Daptomycin BE Pharma som intravenos infusion under 30 eller 60 minuter

En koncentration om 50 mg/ml Daptomycin BE Pharma infusionsvétska erhalls genom beredning av
den frystorkade produkten med 7 ml (fér daptomycin 350 mg pulver) eller 10 ml (fér daptomycin
500 mg pulver) natriumkloridlosning for injektion 9 mg/ml (0,9 %).

Den frystorkade produkten tar cirka 15 minuter att 16sa upp. Den rekonstituerade produkten &r en klar
16sning. Det kan finnas nagra sma bubblor eller skum runt kanten pa injektionsflaskan.

For beredning av Daptomycin BE Pharma som intravends infusion, folj nedanstdende instruktioner:

Aseptisk teknik ska genomgaende anvéndas vid rekonstituering eller spadning av frystorkat

Daptomycin BE Pharma.

Fér rekonstituering:

1. Ta av snipp-locket i polypropen sa att gummiproppens centrala delar blir synliga. Torka av
gummiproppens topp med en alkoholservett eller annan antiseptisk 16sning och lat den torka.
Efter rengdring, ror inte gummiproppen och lat den inte vidrora ndgon annan yta. Dra upp 7 ml
(for daptomycin 350 mg pulver) eller 10 ml (for daptomycin 500 mg pulver)
natriumkloridlosning for mjektion 9 mg/ml (0,9 %) i en injektionsspruta med en steril
overforingsnal som dr 21 gauge eller mindre i diameter eller med en nalfri anordning och
injicera sedan langsamt i injektionsflaskan genom mittpunkten i gummiproppen. Nélen ska
riktas mot flaskans véigg.

2. Rotera sedan flaskan varsamt sé att produkten vits fullstdndigt och It dérefter std i 10 minuter.

Rotera/snurra slutligen flaskan forsiktigt ndgra minuter tills enklar rekonstituerad l6sning

erhélls. For att undvika skumning av produkten ska flaskan inte skakas kraftigt.

4, Fore anvindning ska den rekonstituerade 10sningen noggrant kontrolleras visuellt for att
sékerstilla att produkten har 16sts upp och att inga partiklar dr kvar. Rekonstituerade 16sningar
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med Daptomycin BE Pharma kan variera i farg fran svagt gul till ljust brun.
5. Den rekonstituerade 16sningen ska dérefter spddas med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %)
(normal volym 50 ml).

Forspddning:

1. Avligsna langsamt den rekonstituerade vitskan (50 mg daptomycin/ml) fran injektionsflaskan
med enny steril ndl som dr 21 gauge eller mindre i diameter, genom att vinda injektionsflaskan
upp och ner sé att Iosningen rinner ner mot gummiproppen. Anvind en injektionsspruta och for
in ndlen i den upp och nervinda flaskan. Fortsétt hilla flaskan upp och ner och dra upp
losningen 1 sprutan medan nélen halls Iingst ner i 16sningen. Innan ndlen tas ur, dra ut kolven sa
langt det gér s att den 16sning som krévs dras upp fran den upp och nervinda injektionsflaskan.

2. Avldgsna luft, stora bubblor och eventuellt 6verskott av l6sning sé att korrekt dos erhalls.

3. Overfor den rekonstituerade dosen som krivs till 50 ml natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %).

4. Den rekonstituerade och utspiddda I6sningen ska dérefter infunderas intravenost under 30 eller
60 minuter.

Daptomycin BE Pharma dr inte fysikaliskt eller kemiskt kompatibelt med l6sningar som innehaller
glukos. Foljande har visats vara kompatibla vid tillsats till infusionslésningar som innehaller
Daptomycin BE Pharma: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxon, gentamicin, flukonazol, levofloxacin,
dopamin, heparin och lidokain.

Dentotala forvaringstiden (beredd 16sning i1 injektionsflaska och utspadd 16sning 1 infusionspése) vid
25°C ska inte overskrida 12 timmar (24 timmar i kylskap).

Stabiliteten av utspadd 16sning i infusionspase ar 12 timmar vid 25°C eller 24 timmar vid forvaring i
kylskap vid 2°C — 8°C.

Daptomycin BE Pharma som en 2 minuter ling intravenos injektion (endast vuxna patie nter)

Anvénd inte vatten for rekonstituering av Daptomycin BE Pharma for intravends injektion.
Daptomycin BE Pharma ska enbart rekonstitueras med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %).

En koncentration om 50 mg/ml Daptomycin BE Pharma injektionsvétska erhalls genom beredning av
den frystorkade produkten med 7 ml (fér daptomycin 350 mg pulver) eller 10 ml (fér daptomycin
500 mg pulver natriumkloridlosning for injektion 9 mg/ml (0,9 %).

Den frystorkade produkten tar cirka 15 minuter att I6sa upp. Den rekonstituerade produkten ar en klar
16sning. Det kan finnas ndgra sma bubblor eller skum runt kanten pa injektionsflaskan.

For beredning av Daptomycin BE Pharma som intravends injektion, folj nedanstdende instruktioner:

Aseptisk teknik ska genomgéende anvindas vid rekonstituering av frystorkat Daptomycin BE Pharma.

1. Ta av sndpp-locket i polypropen sa att gummiproppens centrala delar blir synliga. Torka av
gummiproppens topp med en alkoholservett eller annan antiseptisk 16sning och lat den torka.
Efter rengdring, rér inte gummiproppen och lat den inte vidrora ndgon annan yta. Dra upp 7 ml
(for daptomycin 350 mg pulver) eller 10 ml (fér daptomycin 500 mg pulver)
natriumkloridlosning for injektion 9 mg/ml (0,9 %) 1 en injektionsspruta med en steril
overforingsnal som dr 21 gauge eller mindre i1 diameter eller med en nélfri anordning och
injicera sedan langsamt i injektionsflaskan genom mittpunkten i gummiproppen. Nélen ska
riktas mot flaskans vigg.

2. Rotera sedan flaskan varsamt sa att produkten vits fullstdndigt och Iat dérefter sta i 10 minuter.

Rotera/snurra slutligen flaskan forsiktigt nagra minuter tills en klar rekonstituerad 16sning

erhalls. For att undvika skumning av produkten ska flaskan inte skakas kraftigt.

4. Fore anvidndning ska den rekonstituerade 16sningen kontrolleras visuellt for att sdkerstélla att
produkten har 16sts upp och att inga partiklar &r kvar. Rekonstituerade losningar med
[Léakemedlets namn] kan variera i farg fran svagt gul till ljust brun.

5. Avldgsna langsamt den rekonstituerade vdtskan (50 mg daptomycin/ml) fran injektionsflaskan
med en steril ndl som dr 21 gauge eller mindre 1 diameter.
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6. Vind injektionsflaskan upp och ner sé att Iosningen rinner ner mot gummiproppen. Anvénd en
ny injektionsspruta och for in nalen i den upp och nervénda flaskan. Fortsétt halla flaskan upp
och ner och dra upp I6sningen i sprutan medan ndlen halls lingst ner i I6sningen. Innan nilen tas
ur, dra ut kolven sd langt det gar sd att all 1osning dras upp fran den upp och nerviinda

mjektionsflaskan.

7. Byt till enny nal infér den intravendsa injektionen.

8. Avligsna luft, stora bubblor och eventuellt Gverskott av 16sning sa att korrekt dos erhalls.

9. Den rekonstituerade 1osningen ska direfter ges som en langsam intravends injektion under 2
minuter.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning hos den rekonstituerade 16sningen 1 injektionstlaskan
har visats for 12 timmar vid 25°C och upp till 48 timmar vid forvaring ikylskap (2°C — 8°C).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ar
forvaringstiden fore administrering anvindarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar
vid 2°C — 8°C, savida inte upplosning/utspidning har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom dem som ndmns ovan.

Injektionsflaskor med Daptomycin BE Pharma &r endast avsedda for engangsbruk. Eventuell oanvind
l16sning som finns kvar i injektionsflaskan ska kasseras.



