Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cubicin® 350 mg pulver til injektions- og infusionsvzeske, oplesning
daptomycin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Cubicin pulver til injektions- og infusionsvaske, oplesning, er daptomycin.
Daptomycin er et antibakterielt middel, som kan stoppe vaeksten af visse bakterier. Cubicin bruges til
behandling af infektioner i huden eller i vaevene under huden hos voksne og hos bern og unge (i
alderen 1 ar til 17 &r). Det bruges ogsa hos voksne til behandling af infektioner i vavene pa indersiden
af hjertet (herunder hjerteklapperne), som er forarsaget af en bakterie kaldet Staphylococcus aureus.
Anvendes ogsé til behandling af infektioner i blodet, som er fordrsaget af den samme bakterie, nar den
er forbundet med hud- eller hjerteinfektioner.

Alt efter, hvilken infektion eller hvilke infektioner du har, vil din leege muligvis ogsé ordinere andre
antibakterielle midler, mens du er i behandling med Cubicin.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Cubicin

Du mé ikke fa Cubicin

Hvis du er allergisk over for daptomycin eller natriumhydroxid eller et af de evrige indholdsstoffer i
Cubicin (angivet i afsnit 6).

Fortel det til din lege eller sundhedspersonalet, hvis dette gelder for dig. Sperg din lege eller
sundhedspersonalet til rads, hvis du tror, du maske er allergisk.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du fir Cubicin.

- Hvis du har eller tidligere har haft problemer med nyrerne. Din leege vil muligvis have brug for
at &ndre dosis af Cubicin (se under pkt. 3 i denne indlegsseddel).

- Patienter, som behandles med Cubicin, kan af og til f4 emme, smertende eller svage muskler (se
under pkt. 4 i denne indlegsseddel for yderligere information). Fortael det til din lege, hvis
dette sker for dig. Din leege vil serge for, at du fér taget en blodpreve og vil radgive dig, om du
skal fortszette med Cubicin eller ej. Symptomerne forsvinder som regel i lobet af et par dage,
ndr behandlingen med Cubicin er ophert.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis du er meget overvagtig. Det er muligt at niveauerne af Cubicin i dit blod er hejere end de
niveauer, der findes hos personer med gennemsnitlig vaegt, og det kan vere nedvendigt at du
overvages ngje i tilfalde af bivirkninger.

Fortel det til din laege eller sundhedspersonalet, for du far Cubicin, hvis noget af dette gaelder for dig.

Fortzel det til din l2ege med det samme, hvis du udvikler nogen af felgende symptomer:

- Alvorlige, akutte allergiske reaktioner har varet set hos patienter i behandling med stort set alle
antibiotika inklusive Cubicin. Fortael det straks til en laege eller sundhedspersonalet, hvis du
oplever symptomer, der tyder pa en allergisk reaktion, sdsom hvaesende vejrtraekning,
vejrtrekningsbesver, hevelser 1 ansigt, hals eller svalg, udslet og naldefeber eller feber (se
pkt. 4 af denne indlaegsseddel for mere information).

- Enhver usadvanlig prikkende eller folelsesles fornemmelse 1 haender eller fodder, folelsestab
eller bevagelsesproblemer. Fortel det til din laege, hvis dette sker for dig. Din leege vil beslutte,
hvorvidt du skal fortsette behandlingen.

- Diarré, sarligt hvis du bemaerker blod eller slim, eller hvis diarréen bliver forvaerret eller er
vedvarende.

- Feber eller hejere feber, hoste eller vanskeligheder med at treekke vejret. Dette kan vere tegn
pa en sjelden, men alvorlig lungesygdom kaldet eosinofil pneumoni. Din laege vil kontrollere
dine lunger og vurdere, om du skal forsatte behandlingen med Cubicin.

Cubicin kan have indflydelse pa resultaterne af visse laboratorieprever, der maler, hvor godt dit blod
storkner. Resultaterne kan vise, at dit blod sterkner dérligt, ogsd selv om der ikke er noget i vejen. Det
er derfor vigtigt, at din laege tager i betragtning, at du behandles med Cubicin. Fortal din laege, at du
er i behandling med Cubicin.

Din lege vil tage blodprever, for du starter behandlingen og jevnligt under behandlingen med
Cubicin, for at overvage, om dine muskler tager skade af behandlingen.

Born og unge
Cubicin ber ikke bruges til bern under 1 ar, da dyrestudier har vist, at denne aldergruppe kan fa
alvorlige bivirkninger.

Brug til zldre
Patienter over 65 ar kan gives den samme dosis som andre voksne, forudsat deres nyrer fungerer
normalt.

Brug af anden medicin sammen med Cubicin

Fortzel altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er serligt vigtigt, at du nevner folgende:

- leegemidler, der kaldes statiner eller fibrater (til at s@nke kolesteroltallet) eller ciclosporin (et
leegemiddel, der bruges ved transplantation til at undgd afstedning af organer, eller ved andre
tilstande som fx reumatoid artrit eller atopisk dermatitis). Det er muligt, at risikoen for
bivirkninger, der har indvirkning p4 musklerne, er sterre, hvis du tager nogle af disse
leegemidler (og nogle andre legemidler, der kan have indvirkning pd musklerne) samtidig med
behandlingen med Cubicin. Din leege kan beslutte, ikke at ordinere Cubicin til dig eller, at du i
et stykke tid skal holde op med at tage de andre legemidler.

- smertestillende laegemidler, som kaldes non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAID'er) eller COX-2 heemmere (f.eks. celecoxib). Disse har muligvis en indvirkning pa
Cubicins virkning i nyrerne.

- Orale blodfortyndende leegemidler (fx warfarin), som er medicin, der forhindrer blodet i at
storkne. Det kan vare nodvendigt, at din lege maler dit blods sterkningshastighed.

Graviditet og amning

Cubicin gives normalt ikke til gravide kvinder. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du
er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for
du far dette legemiddel.



Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med Cubicin, da det kan udskilles i din melk og pavirke
barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cubicin har ingen kendt indvirkning pé evnen til at kere bil eller bruge maskiner.

3. Sadan far du Cubicin
Det er normalt en laege eller en sygeplejerske, der giver dig Cubicin.

Dosis er athaengig af, hvor meget du vejer, og hvilken type infektion, du behandles for. Den normale
dosis for voksne er 4 mg for hvert kilo (kg) kropsvegt én gang daglig ved hudinfektioner eller 6 mg
for hvert kg kropsvaegt én gang daglig ved infektion i hjertet eller infektion i blodet forbundet med
hud- eller hjerteinfektion. Hos voksne patienter indgives dosis direkte i blodbanen (i en blodare) enten
som en infusion, der varer ca. 30 minutter, eller som en injektion, der varer ca. 2 minutter. Den samme
dosis anbefales til patienter over 65 ar, forudsat at deres nyrer fungerer tilfredsstillende.

Bern og unge (1 ar til 17 ar)
Dosis til bern og unge (i alderen 1 ér til 17 ar), som bliver behandlet for hudinfektioner, vil athaenge
af patientens alder. Den anbefalede dosis baseret pa alder fremgar af tabellen nedenfor:

Aldersgruppe Dosering Behandlingsvarighed
12 artil 17 &r 5 mg/kg én gang hver 24. time indgivet over
30 minutter
7artil 11 ar 7 mg/kg én gang hver 24. time indgivet over
30 minutter .
2 artil 6 ar 9 mg/kg én gang hver 24. time indgivet over Op til 14 dage
60 minutter
Lartil<2ér 10 mg/kg én gang hver 24. time indgivet over

60 minutter

Hyvis dine nyrer ikke fungerer tilfredsstillende, kan du & Cubicin sjeldnere, f.eks. hver anden dag.
Hvis du er i dialyse, og hvis din naste Cubicin-dosis skal indgives pa en dag, hvor du far
dialysebehandling, vil du normalt fa Cubicin efter dialysebehandlingen.

En behandling varer normalt 1 til 2 uger for hudinfektioner. For infektioner i blodet eller hjertet og
hudinfektioner vil din laege afgere, hvor lang tid, du skal behandles.

Detaljeret instruktion i brug og handtering findes i slutningen af denne indlegsseddel.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De alvorligste bivirkninger er beskrevet nedenfor:

Meget sjeeldne alvorlige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
Overfolsomhedsreaktion (alvorlig allergisk reaktion, herunder anafylaksi, angiogdem,
leegemiddelfremkaldt udsleet med eosinofil og systemiske symptomer (DRESS)) er forekommet i
nogle tilfaelde under behandling med Cubicin. Denne alvorlige allergiske reaktion kraever omgaende
leegebehandling. Fortael det straks til en leege eller sundhedspersonalet, hvis du oplever nogle af
folgende symptomer:




- Brystsmerter eller brystet snerer sig sammen,
- Udslet med blarer, som nogle gange kan vare i munden eller omkring kensdelene,
- Havelse omkring halsen,

- Hurtig eller svag puls,

- Hiven efter vejret,

- Feber,

- Kulderystelser eller skealven,

- Hedeture,

- Svimmelhed,

- Besvimelsesanfald,

- Metalsmag i munden.

Du skal med det samme fortaelle det til en leege, hvis du far uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -
svaghed. I meget sjeldne tilfelde (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter) kan
muskelproblemer vaere alvorlige, herunder muskelnedbrydning (rabdomyolyse), som kan medfere
nyreskade.

Alvorlige bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data)

En sjelden, men eventuel alvorlig lungesygdom, kaldet eosinofil pneumoni, er blevet indberettet hos
patienter i behandling med Cubicin, for det meste efter mere end 2 ugers behandling. Symptomerne
kan omfatte vejrtreekningsproblemer, hoste/forvaerret hoste eller feber/hgjere feber. Tal straks med
leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far disse symptomer.

Fortael det straks til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du fir hududslaet med buler under huden
eller vaeskefyldte blerer pa et storre omrade af kroppen.

De hyppigst indberettede bivirkninger er beskrevet nedenfor:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Svampeinfektioner, som fx traske (grdhvide beleegninger pd mundslimhinden),
- Urinvejsinfektion,

- Nedsat antal rede blodceller (anemi),

- Svimmelhed, angst, sgvnbesveer,

- Hovedpine,

- Feber, svaghed (asteni),

- Haoijt eller lavt blodtryk,

- Forstoppelse, mavesmerter,

- Diarré, kvalme eller opkastning,

- Luft i maven,

- Oppustet eller udspilet mave,

- Hududslet eller klge,

- Smerter, klge eller redme pa infusionsstedet,

- Smerter 1 arme eller ben,

- Blodprever, der viser forhgjede vardier af leverenzymer eller kreatinkinase (CK).

Andre bivirkninger, som kan forekomme under behandling med Cubicin, er beskrevet nedenfor:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Blodsygdomme (fx forhgjet antal af smé blodpartikler, kaldet blodplader, som kan ege
tendensen til at blodet klumper sammen eller sgede niveauer af visse typer af hvide blodceller),

- Nedsat appetit,

- Prikkende eller folelseslos fornemmelse 1 haender eller fodder, smagsforstyrrelser,

- Rysten,

- Forandringer i hjerterytmen, hedeture,

- Darlig fordgjelse (dyspepsi), beteendelse af tungen,

- Klgende hududsleet,



- Muskelsmerter eller muskelsvaghed, betaendelse i musklerne (myositis), ledsmerter,

- Nyreproblemer,

- Betendelse og irritation i skeden,

- Generelle smerter eller svaghedsfornemmelse, traethed,

- Blodprever, der viser ggede niveauer af blodsukker, serum-kreatinin, myoglobin, eller
laktatdehydrogenase (LDH), forleenget starkningstid af blodet eller salt-ubalance.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Gulfarvning af hud og ejne,
- Forlenget protrombintid (forleenget sterkningstid af blodet).

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data)
Colitis fordrsaget af antibakterielle legemidler, inkl. pseudomembranes colitis (sver eller vedvarende
diarré indeholdende blod og/eller slim og forbundet med mavesmerte eller feber).

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

- Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen og etiketten. Udlgbsdatoen
(EXP) er den sidste dag i den nevnte maned.

- Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cubicin indeholder
- Aktivt stof: daptomycin. Et hetteglas med pulver indeholder 350 mg daptomycin.
- @vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstoerrelser
Cubicin pulver til injektions- og infusionsvaske, oplesning leveres som en lysegul til let brun masse
eller pulver i et haetteglas. For brug blandes det med et oplesningsmiddel, s& der dannes en vaske.

Cubicin fés i1 pakninger indeholdende 1 hatteglas eller 5 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien


mailto:dkma@dkma.dk

Fremstiller

Cubist Pharmaceuticals Italia s.r.l.
Contrada Fontana del Ceraso
1-03012 - Anagni (FR)

Italien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraeesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlegsseddel blev senest zendret juli 2016

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



Nedenstaende oplysninger er til l2eger og sundhedspersonale:
Vigtigt: laes produktresuméet for ordinering.

Instruktion i brug og handtering

350 mg tilberedning:

Daptomycin kan administreres intravengst som infusion over 30 eller 60 minutter eller som injektion
over 2 minutter. Fremstilling af oplesning til infusion kraver et ekstra trin til fortynding, som
beskrevet herunder.

Cubicin givet som en intravenes infusion over 30 eller 60 minutter

En koncentration af Cubicin til infusion pa 50 mg/ml kan opnas ved rekonstitution af det lyofiliserede
produkt med 7 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske.

Det tager ca. 15 minutter at oplese det lyofiliserede produkt. Det fuldt rekonstituerede produkt
fremstar klart, og der er eventuelt et par sma bobler eller skum langs kanten pa hatteglasset.

Ved fremstilling af Cubicin til intravenes infusion skal felgende instruktioner folges:

Der skal anvendes aseptisk teknik, nar lyofiliseret Cubicin rekonstitueres.

1. Flip-off laget af polypropylen skal fjernes, s& gummiproppens midte kan ses. Tar toppen af
gummiproppen af med en spritserviet eller et andet desinfektionsmiddel og lad den terre. Efter
rensning md gummiproppen ikke bereres med haenderne eller komme i kontakt med noget
andet. Treek 7 ml af 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridinjektionsveske op i en sprgjte ved
anvendelse af en steril kanyle pd 21G eller mindre i diameter eller en anordning uden kanyle til
overforslen og injicer derefter injektionsvasken langsomt gennem gummiproppens centrum ind
1 hatteglasset. Kanylen skal have retning mod hatteglassets vaeg.

2. Heetteglasset skal roteres forsigtigt for at sikre komplet gennemfugtning af pulveret og derefter
hvile i 10 minutter.

3. Til slut skal haetteglasset roteres forsigtigt i et par minutter, s& der opnés en klar rekonstitueret
oplesning. Det ber undgés at ryste kraftigt for at undgé, at preeparatet skummer.
4. Den rekonstituerede oplesning ber underseges neje for at sikre, at preparatet er oplest og

inspiceres visuelt for partikler for brug. Rekonsituerede oplesninger af Cubicin har en lysegul
til let brun farve.

5. Fjern den rekonstituerede vaeske (50 mg daptomycin/ml) langsomt fra heetteglasset ved
anvendelse af en steril kanyle pd 21G eller mindre i diameter.

6. Den rekonstituerede oplesning skal derefter fortyndes med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
(typisk maengde 50 ml).

7. Vend hatteglasset pd hovedet for at lade oplesningen lobe mod gummiproppen. Brug en ny

sprojte og stik kanylen ind i haetteglasset. Mens hatteglasset stadig holdes pé hovedet, skal du
anbringe kanylespidsen i bunden af oplesningen i hatteglasset, mens du traekker oplesningen
op i sprajten. For du fjerner kanylen fra heetteglasset, skal du traekke stemplet helt tilbage i
sprojten for at {4 al oplesningen ud af hetteglasset.

8. Erstat kanylen med en ny kanyle til den intravenese infusion.

Fjern luft, store luftbobler og eventuel overskydende oplesning for at f& den korrekte dosis.

10.  Den rekonstituerede og fortyndede oplesning skal gives som intravenes infusion over 30 eller
60 minutter.

©

Cubicin er ikke fysisk eller kemisk kompatibel med oplesninger, der indeholder glucose. Folgende
virkestoffer har vist sig at vaere kompatible, nér de tilsettes infusionsoplesninger, der indeholder
Cubicin: aztreonam, ceftazidim, ceftriaxon, gentamycin, fluconazol, levofloxacin, dopamin, heparin
og lidocain.



Den kombinerede opbevaringstid (rekonstitueret oplgsning i haetteglas og fortyndet oplgsning i
infusionsbeholder) ved 25 °C mé ikke overstige 12 timer (eller 24 timer ved opbevaring i keleskab).

Stabilitet af den fortyndede oplesning i infusionsbeholdere er fastsat til 12 timer ved 25 °C eller
24 timer ved opbevaring i keleskab ved 2 °C — 8 °C.

Cubicin givet som 2 minutters intravenes injektion (kun til voksne)

Vand ma ikke anvendes til rekonstitution af Cubicin til intravenes injektion. Cubicin ma kun
rekonstitueres med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%).

En koncentration af Cubicin til injektion pa 50 mg/ml opnas ved rekonstitution af det lyofiliserede
produkt med 7 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske.

Det tager ca. 15 minutter at oplese det lyofiliserede produkt. Det fuldt rekonstituerede produkt
fremstar klart og der er eventuelt et par sma bobler eller skum langs kanten pa heetteglasset.

Ved fremstilling af Cubicin til intravenes injektion skal folgende instruktioner folges:

Der skal anvendes aseptisk teknik, nar lyofiliseret Cubicin rekonstitueres.

1. Flip-off laget af polypropylen skal fjernes, s& gummiproppens midte kan ses. Tar toppen af
gummiproppen af med en spritserviet eller et andet desinfektionsmiddel og lad den terre. Efter
rensning md gummiproppen ikke bereres med haenderne eller komme i kontakt med noget
andet. Treek 7 ml natriumchloridinjektionsveaeske 9 mg/ml (0,9%) op i en sprejte ved anvendelse
af en steril kanyle pd 21G eller mindre i diameter eller en anordning uden kanyle til overferslen
og injicer derefter injektionsvaesken langsomt gennem gummiproppens centrum ind i
hatteglasset. Kanylen skal have retning mod haetteglassets veg.

2. Heetteglasset skal roteres forsigtigt for at sikre komplet gennemfugtning af pulveret og derefter
hvile i 10 minutter.

3. Til slut skal haetteglasset roteres forsigtigt i et par minutter, s& der opnés en klar rekonstitueret
oplesning. Det ber undgés at ryste kraftigt for at undga, at preeparatet skummer.

4. Den rekonstituerede oplesning ber underseges neje for at sikre, at preeparatet er oplest og

inspiceres visuelt for partikler for brug. Rekonsituerede oplesninger af Cubicin har en lysegul
til let brun farve.

5. Fjern den rekonstituerede vaeske (50 mg daptomycin/ml) langsomt fra heetteglasset ved
anvendelse af en steril kanyle pd 21G eller mindre i diameter.
6. Vend hatteglasset pd hovedet for at lade oplesningen lebe mod gummiproppen. Brug en ny

sprojte og stik kanylen ind i haetteglasset. Mens hatteglasset stadig holdes pé hovedet, skal du
anbringe kanylespidsen i bunden af oplesningen i hatteglasset, mens du traekker oplesningen
op i sprejten. For du fjerner kanylen fra heetteglasset, skal du traekke stemplet helt tilbage i
sprojten for at fé al oplesningen ud af heetteglasset.

7. Erstat kanylen med en ny kanyle til den intravengse injektion.
8. Fjern luft, store luftbobler og eventuel overskydende oplesning for at fa den korrekte dosis.
9. Den rekonstituerede oplesning injiceres intravenest over et tidsrum péd 2 minutter.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug af den rekonstituerede oplosning i haetteglasset i
12 timer ved 25 °C og i op til 48 timer ved opbevaring i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet dog anvendes med det samme. Anvendes
oplesningen ikke med det samme, har brugeren ansvar for opbevaringsbetingelser og holdbarhed, som
normalt kun er 24 timer ved 2 °C — 8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding har fundet sted under
anvendelse af kontrolleret og godkendt aseptisk teknik.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre end de ovenfor nevnte leegemidler.

Hetteglas med Cubicin er kun til engangsbrug. Enhver ubrugt rest i heetteglasset ber kasseres.
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