Indlaegsseddel: Information til brugeren

Doribax 500 mg pulver til infusionsvaeske, oplosning
doripenem

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.
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1. Virkning og anvendelse

Doribax indeholder det aktive stof doripenem. Dette laegemiddel er et antibiotikum, der virker ved at
draebe forskellige former for bakterier, der forarsager infektion forskellige steder i kroppen.

Doribax anvendes til voksne mod falgende infektioner:

- Lungebetandelse, som du smittes med pa hospitalet eller lignende steder. Dette kan f.eks. vaere
lungebetendelse, som du smittes med, hvis du ligger i respirator.

- Komplicerede infektioner i mave eller tarm.

- Komplicerede urinvejsinfektioner, bl.a. nyrebetendelse og infektioner, som har spredt sig til
blodet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Doribax

Brug ikke Doribax

- Hvis du er allergisk over for doripenem.

- Hvis du er allergisk over for andre antibiotika, f.eks. penicillin, cefalosporin eller carbapenem
(der bruges til behandling af forskellige infektioner), da du sa ogsa kan vere allergisk over for
Doribax.

Brug ikke dette laegemiddel, hvis et eller flere af ovenstaende gaelder for dig. Tal med laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du far Doribax, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du far Doribax, og hvis du har:

- Problemer med nyrerne. Leegen vil muligvis reducere din dosis af Doribax.

- Diaré. Det er vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du har blodig diaré for, under eller efter
behandlingen med Doribax. Det skyldes, at du méske kan have tarmbetandelse (en tilstand, som
kaldes colitis). Du ma ikke tage nogen form for medicin mod diaré uden at tale med lzegen
forst.

- Lidelser i centralnervesystemet sdsom slagtilfelde eller tidligere anfald af kramper. Der er
indberettet krampeanfald under behandling med Doribax og antibiotika, der virker pa samme
made som Doribax. Selv om antibiotika som Doribax draber visse bakterier, er der andre



bakterier og svampe, som kan vokse mere end normalt. Dette kaldes superinfektion. Lagen vil
kontrollere dig for superinfektion og behandle dig, hvis det er nedvendigt.

Doribax ma ikke inhaleres, da det kan forarsage betaendelse (inflammation) i lungerne (pneumonitis).

Beorn og teenagere
Doribax ber ikke anvendes til bern og teenagere under 18 ar, da der ikke er tilstreekkelig viden til, at
man er sikker pd, at Doribax kan anvendes til bern og unge uden risiko.

Brug af anden medicin sammen med Doribax

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin, eller har gjort det for nylig. Dette

gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Forteel det til legen, hvis du tager:

- valproinsyre eller natriumvalproat (bruges til behandling af epilepsi, bipolar lidelse
(maniodepressiv sygdom), migraene eller skizofreni)

- probenecid (bruges til behandling af podagra eller hgje koncentrationer af urinsyre i blodet).

Din lage vil beslutte, om du kan bruge Doribax i kombination med disse l&egemidler.

Graviditet og amning

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, for du bruger Doribax, hvis:

- du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid. Lagen vil beslutte, om du skal bruge
Doribax.

- du ammer eller planleegger at amme. Sma mangder af dette legemiddel kan udskilles i
modermalken og dermed pavirke barnet. Laegen vil derfor beslutte, om du skal bruge Doribax,
mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Doribax vil pavirke din evne til at kere bil, motorcykel eller cykle eller til at
arbejde med verktej eller maskiner.

3. Sadan bruges Doribax

Hvor meget Doribax bliver der indgivet?
- Lagen beslutter, hvor meget Doribax du har brug for og i hvor lang tid.

Voksne (herunder personer over 65 ir)

- Den sedvanlige dosis er 500 mg hver 8. time. Hver dosis gives over en periode pa 1 eller
4 timer.

- Behandlingsforlgbet varer normalt 5-14 dage.

- Hvis du har nyreproblemer, kan det vare, at din laege nedsatter din Doribax-dosis til 250 mg
givet i lgbet af 1 eller 4 timer hver 8. eller 12. time.

Séddan indgives Doribax
- Doribax klargeres og indgives af en laege eller sygeplejerske. Det gives som en intravengs
infusion i en af dine blodérer (ogsa kendt som et ”drop”) i lebet af 1 eller 4 timer.

Hyvis du har fiet for meget Doribax
Symptomerne pé overdosering kan omfatte udslaet. Henvend dig straks til leegen, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet, hvis du er bange for, at du har faet for meget Doribax.

Hyvis du har glemt at f4 Doribax

Henvend dig straks til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du er bange for, at du
ikke har faet en Doribax-dosis. Det er vigtigt, at du far behandling med Doribax sa l&nge, som legen
mener, at du har behov for det.

Sperg laegen, apoteketspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks din lzege, hvis du far en af disse bivirkninger - du kan have behov for akut

leegehjaelp:

- Pludselige havelser i leber, ansigt, hals eller tunge, udslet, besver med at synke eller traekke
vejret. Det kan vere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi), som kan vere
livstruende.

- Alvorlige hudreaktioner med et udbredt udsleet med hudafskalning og blerer i mund og @jne og
pé kensorganer (toksisk epidermal nekrolyse eller Stevens-Johnsons syndrom).

- Hvis du fér blodig diaré for, under eller efter behandlingen med Doribax (Clostridium difficile-
colitis).

Andre bivirkninger
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Hovedpine

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Udslat, kloe eller neldefeber

- Diaré

- Kvalme

- Arebetendelse (flebitis) ved indstiksstedet for den intravenese infusion (eller “drop”)
- Svampeinfektion i munden (treske) eller skeden

- @get indhold af visse leverenzymer i blodet.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Nedsat antal blodplader i blodet, hvilket kan gge risikoen for at fa bl4 maerker eller blade

- Nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan gge risikoen for infektioner

- Krampeanfald.

Tal med laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgér af denne indleegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken og hatteglasset (efter Exp). De
forste to cifre angiver maneden. De nzaste fire cifre angiver arstallet. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den neevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Doribax indeholder:

- Aktivt stof: doripenem. Hvert hetteglas indeholder doripenemmonohydrat svarende til 500 mg
doripenem.



Udseende og pakningsstorrelser
Doribax er et hvidt eller let gulligt offwhite krystallinsk pulver i et haetteglas af glas. Doribax leveres i
a@sker med 10 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
JANSSEN-CILAG NV/SA
Tel/Tél: +32 146494 11

bbarapus
Johnson & Johnson D. O. O.
Temn.: +359 2 489 94 00

Ceska republika
JANSSEN-CILAG s.r.0.
Tel: +420 227 012 222

Danmark
JANSSEN-CILAG A/S
TIf: +45 45 94 82 82

Deutschland
JANSSEN-CILAG GmbH
Tel: +49 2137 955 955

Eesti
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

EAlhada

JANSSEN-CILAG ®oppaxevtikn A.E.B.E.

TnA: +30 210 809 0000

Espaiia
JANSSEN-CILAG, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00

France
JANSSEN-CILAG
Tél: 0800 25 50 75/+33 15500 44 44

Ireland
JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: +44 1494 567 444

Luxembourg/Luxemburg
JANSSEN-CILAG NV/SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 14 64 94 11

Magyarorszag
JANSSEN-CILAG Kft.
Tel.: +36 23 513 858

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
JANSSEN-CILAG B.V.
Tel: +31 13 583 73 73

Norge
JANSSEN-CILAG AS
TIf: + 47 24 12 65 00

Osterreich
JANSSEN-CILAG Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
JANSSEN-CILAG Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA, LDA

Tel: +351 21 4368835

Romania
Johnson&Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 2071800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1401 18 30



Island
JANSSEN-CILAG, c/o Vistor Hf
Simi: +354 535 7000

Italia
JANSSEN-CILAG SpA
Tel: 439 02 2510 1

Kvnpog
Bapvapog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 755 214

Latvija
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0. filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

Lietuva
UAB ,,Johnson & Johnson*
Tel: +370 5 278 68 88

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 02/2013.

Slovenska republika
Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
JANSSEN-CILAG OY
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
JANSSEN-CILAG AB
Tel: +46 8 626 50 00

United Kingdom
JANSSEN-CILAG Ltd.
Tel: +44 1494 567 444

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Feolgende oplysninger er tiltaenkt leger og sundhedspersonale:

Heetteglassene er til engangsbrug.

Doribax skal rekonstitueres og dernest fortyndes yderligere for infusion.

Klargering af infusionsvaeske, oplesning med dosis pa 500 mg ud fra 500 mg haetteglas

1. Tilsaet 10 ml sterilt vand til injektionsvaesker eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinjektionsvaske i 500 mg hatteglasset, og ryst det, til der dannes en suspension.

2. Inspicer suspensionen visuelt for fremmedlegemer. Bemark: Suspensionen er ikke beregnet til

direkte infusion.

3. Traek suspensionen op i en injektionssprejte med kanyle, og tilset den i en infusionspose
indeholdende enten 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinjektionsvaske eller 100 ml
50 mg/ml (5 %) glucoseinjektionsvaske. Bland indholdet, til det er helt oplast. Infunder hele
denne oplesning, séledes at der indgives en dosis pa 500 mg doripenem.

Klargering af infusionsvaeske, oplesning med dosis pa 250 mg ud fra 500 mg haetteglas

1. Tilszet 10 ml sterilt vand til injektionsvaesker eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinjektionsvaske 1 haetteglasset, og ryst det, til der dannes en suspension.

2. Inspicer suspensionen visuelt for fremmedlegemer. Bemark: Suspensionen er ikke beregnet til

direkte infusion.

3. Traek suspensionen op i en injektionssprejte med kanyle, og tilset den i en infusionspose
indeholdende enten 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinjektionsvaeske eller 100 ml
50 mg/ml (5 %) glucoseinjektionsvaske, og bland indholdet, til det er helt oplest. Fjern 55 ml af
denne oplesning fra infusionsposen og kassér dette.

4. Infunder den resterende del af oplesningen, séledes at der indgives en dosis pd 250 mg

doripenem.

Doribax infusionsvaesker, varierer fra klare, farvelose oplasninger til oplesninger, som er klare og let
gullige. Farvevariationer inden for dette omrade har ingen indflydelse pa produktets virkning.



Opbevaring af rekonstituerede oplesninger

Efter rekonstitution med sterilt vand til injektionsvaesker eller 9 mg/ml natriumchloridinjektionsveske
(0,9 %) kan Doribax-infusionsvasken i haetteglasset opbevares i op til 1 time ved temperaturer under
30 °C fer overforsel til og fortynding i infusionsposen.

Efter fortynding i infusionsposen skal Doribax-infusionsvaske, som opbevares ved stuetemperatur
eller 1 keleskab, indgives i henhold til felgende skema:

Tidsfrister, inden for hvilke rekonstitution, fortynding og infusion skal finde sted for Doribax
infusionsvaeske, oplesning

Infusionsvaske, oplesning Oplesning opbevaret Oplesning
ved stuetemperatur opbevaret ved
2-8 °C (koleskab)
9 mg/ml (0,9 %) 12 timer 72 timer*
natriumchloridinjektionsvaske
" 50 mg/ml (5 %) glucoseinjektionsvaske 4 timer 24 timer*
%

Nar infusionsvasken er fjernet fra keleskabet, skal den indgives inden for holdbarhedstiden for opbevaring
ved stuetemperatur, forudsat at den samlede opbevaringstid i keleskab, tiden til temperering til stuetemperatur
og infusionstiden ikke overskrider holdbarhedstiden for opbevaring i keleskab.

50 mg/ml (5 %) glucoseinjektionsvaeske ber ikke bruges til infusioner af varighed pa mere end 1 time.

Kemisk og fysisk holdbarhed under brug er pavist for de tidsperioder og oplesninger, der er anfort i
ovenstaende tabel.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis produktet ikke anvendes straks,
er opbevaringstiden og -betingelserne inden anvendelse brugerens ansvar og ber ikke vere over

24 timer ved 2-8 °C, medmindre rekonstitution/fortynding er foretaget under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



