Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Daptomycin hameln 350 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
daptomycin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Daptomycin hameln og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Daptomycin hameln

Hvernig gefa 4 Daptomycin hameln

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Daptomycin hameln

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Daptomycin hameln og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Daptomycin hameln stungulyfs-/innrennslisstofni, lausn, er daptomycin. Daptomycin er
syklalyf sem getur stodvad fjolgun akvedinna bakteria. Daptomycin hameln er notad handa
fullordnum og bérnum og unglingum (4 aldrinum 1 4rs til 17 ara) til a0 medhondla sykingar 1 hud og
mjukvefjum undir hudinni. Pad er einnig notad til ad medhondla sykingar i bl60i pegar hiin tengist
sykingu 1 huo.

Daptomycin hameln er einnig notad handa fullordnum til ad medhondla sykingar, af voldum tegundar
bakteriu sem kallast Staphylococcus aureus, i vefjum sem pekja hjartad ad innan (par me0 talid
hjartalokum). Pad er einnig notad til ad medhondla sykingar i blodi af voldum sému tegundar bakteriu
pegar par tengjast sykingum 1i hjarta.

Pao fer eftir pvi um hvada sykingu (sykingar) er ad ra&da hvort leeknirinn avisar einnig 68drum
syklalyfjum samhlida medferd med Daptomycin hameln.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Daptomycin hameln

Ekki ma gefa pér Daptomycin hameln

Efum er ad reeda ofneemi fyrir daptomycini eda natriumhydroxidi eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Latio leekninn eda hjukrunarfrading vita ef petta & vid um pig. Leitadu rada hja laekninum eda
hjukrunarfraedingi ef pu telur ad pa sért med ofnaemi.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefid Daptomycin hameln:

- Ef pu ert med eda hefur verid med nyrnasjukdém. Vera ma ad laeknirinn purfi ad breyta
skammti Daptomycin hameln (sja kafla 3 1 fylgisedlinum).

- Stundum geta vodvar hja sjuklingum sem f4 Daptomycin hameln, ordid vidkveemir, aumir eda
mattlausir (sja kafla 4 i fylgisedlinum vardandi frekari upplysingar). Ef pbad gerist skal lata
leekninn vita. Laeknirinn mun geeta pess ad blodrannsoknir fari fram og akveda hvort medferd



med Daptomycin hameln heldur afram. Einkennin hverfa venjulega innan nokkurra daga eftir ad
hatt er ad nota Daptomycin hameln.

- Ef pt hefur einhvern tima fengo alvarleg utbrot 4 hid eda hudflognun, blodrur og/eda sar i
munni eda alvarleg nyrnavandamal eftir notkun daptomycins.

- Ef pu ert langt yfir kjorpyngd. Hugsanlegt er ad blodgildi Daptomycin hameln séu herri en hja
folki i medalpyngd og naudsynlegt kann ad vera ad fylgjast ndid med pér med tilliti til
aukaverkana.

Latio leekninn eda hjukrunarfraeding vita 40ur en pér er gefid Daptomycin hameln ef eitthvad af
ofangreindu 4 vid um pig.

Latid laekninn eda hjikrunarfrading samstundis vita ef vart verdur einhverra eftirtalinna

einkenna:

- Alvarleg, brad ofnemisviobrogd hafa komio fram hja sjuklingum 4 medferd med svo til 6llum
syklalyfjum, p.4 m. Daptomycin hameln. Einkennin geta verid sogkenndur andardrattur,
erfidleikar vid 6ndun, proti i andliti, halsi og koki, ttbrot og ofsakladi eda hiti.

- Tilkynnt hefur verid um alvarlega kvilla i hud samhlida notkun Daptomycin hameln. Einkenni
sem geta komid fram vegna pessara huokvilla eru:

- nykominn eda versnandi hiti,

- raudir, upphleyptir blettir 4 hud sem geta fyrst komid fram i handakrikum eda 4 brjosti
e0a 4 narasva0i og sem geta breidst Ut 4 stort svaedi likamans,

- blodrur og sar i munni eda 4 kynferasvaedi.

- Tilkynnt hefur verid um alvarleg nyrnavandamal samhlida notkun Daptomycin hameln,
Einkennin geta verid hiti og ttbrot.

- Ovenjulegur naladofi eda dofi i hondum eda fotum, minnkad snertiskyn eda erfidleikar med
hreyfingar. L4tid laekninn vita ef petta kemur fram, en hann mun dkveda hvort medferdinni skuli
haldid afram.

- Nidurgangur, einkum ef vart verdur vid blod eda slim eda ef nidurgangur verdur slemur eda
vidvarandi.

- Nytilkominn eda aukinn hiti, hosti eda dndunarerfidleikar. betta geta verid einkenni mjog
sjaldgeefs en alvarlegs lungnasjikdoms sem kallast raudkyrningalungnabdlga. Lacknirinn mun
kanna éstand lungnanna og dkveda hvort pt att ad halda afram 4 medferd med Daptomycin
hameln eda ekki.

Daptomycin hameln getur haft truflandi hrif 4 rannsoknastofupr6f sem maela hversu vel bl6did
storknar. Nidurstodur geta bent til 1€legrar blodstorknunar pegar i raun er ekkert vandamal fyrir hendi.
bvi er mikilvaegt a0 leknirinn taki mid af pvi ad verid sé ad gefa pér Daptomycin hameln. Latid
leekninn vita ef pu ert & medferd med Daptomycin hameln.

Laeknirinn mun framkvama blédrannsoknir til ad fylgjast med heilbrigdi vodvanna baedi adur en
medferd hefst og oft medan a4 medferd med Daptomycin hameln stendur.

Born og unglingar
Daptomycin hameln 4 ekki ad gefa bérnum yngri en eins ars pvi rannsoknir hja dyrum hafa gefid til
kynna a0 pessi aldurshopur geti fengid alvarlegar aukaverkanir.

Notkun handa 6ldrudum
Heegt er a0 nota sama skammt handa folki eldra en 65 ara og handa 66rum fullordonum, ad pvi tilskildu
ad nyrnastarfsemin sé i lagi.

Notkun annarra lyfja samhlida Daptomycin hameln

Latid leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud

eda kynnu ad verda notud. Einkum er mikilvaegt ad lata vita ef pt notar eftirfarandi:

- Lyf sem nefnast statin eda fibrot (til ad leekka kolesterol) eda ciclosporin (lyf sem notad er vid
liffeeraigraedslur til ad koma i veg fyrir hofnun liffeeris eda vid 60rum sjukdoémum, t.d. iktsyki
eda ofnemishudbolgu). Hugsanlega er meiri heetta 4 aukaverkunum & vodva pegar eitthvert af
pessum lyfjum (og nokkrum 6drum sem geta haft ahrif 4 véova) er notad medan 4 medferd med



Daptomycin hameln stendur. Vera ma ad leeknirinn akvedi ad Daptomycin hameln verdi ekki
notad handa pér eda ad notkun annarra lyfja verdi heett timabundio.

- Verkjalyf sem kollud eru bolgueydandi verkjalyf (NSAID) eda COX-2 hemlar (t.d. celecoxib).
Vegna ahrifa sinna & nyrun geta pessi lyf haft ahrif 4 verkun Daptomycin hameln.

- Segavarnarlyf til inntdku (t.d. warfarin), sem eru lyf sem koma i veg fyrir myndun blédtappa.
Naudsynlegt getur verid fyrir lekninn ad fylgjast med storkutima hja pér.

Medganga og brjostagjof

Daptomycin hameln er venjulega ekki gefid pungudum konum. Vid medgongu, brjostagjof, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfio er
gefio.

Ekki m4 hafa barn & brjosti pann tima sem Daptomycin hameln er notad pvi pad geeti borist 1
brjostamjolkina og haft ahrif & barnid.

Akstur og notkun véla
Daptomycin hameln hefur engin pekkt ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Daptomycin hameln inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig gefa a Daptomycin hameln
Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun venjulega gefa pér Daptomycin hameln.

Fullordnir (18 ara og eldri)

Skammturinn fer eftir likamspyngd og tegund sykingar sem a ad medhondla. Venjulegur skammtur
fyrir fullordna er 4 mg fyrir hvert kilogramm (kg) likamspyngdar einu sinni & s6larhring vid
hudsykingum eda 6 mg fyrir hvert kg likamspyngdar einu sinni & sélarhring vid sykingu i hjarta eda
sykingu 1 bl6di 1 tengslum vid hudsykingu eda sykingu i hjarta. Hja fulloronum sjuklingum er pessi
skammtur gefinn beint 1 blédrasina (i blazd), annadhvort sem innrennsli 4 u.p.b. 30 minitum eda sem
inndaeling 4 u.p.b. 2 minatum. Sami skammtur er radlagdur handa peim sem eru eldri en 65 ara, ad pvi
tilskildu ad nyrnastarfsemin sé i lagi. Ef nyrun starfa ekki vel kann ad vera ad pu fair Daptomycin
hameln sjaldnar, t.d. annan hvern dag. Ef pu ert i skilun og nasta skammt af Daptomycin hameln ber
upp a skilunardag verdur pér yfirleitt gefid Daptomycin hameln eftir skilunina.

Born og unglingar (1 ars til 17 ara)
Skammtur handa bérnum og unglingum (1 ars til 17 ara) fer eftir aldri sjuklingsins og tegund sykingar
sem er verid ad medhdndla. Skammturinn er gefinn beint i blodras (i blaad), sem innrennsli sem varir

1 um 30-60 minutur.

Medferdin varir venjulega i 1 til 2 vikur ef um hudsykingu er a0 reeda. Ef um sykingu i bl6di, hjarta
eda hud er ad reda mun leknirinn dkveda hversu lengi rétt s¢ ad medferd vari.

ftarlegar upplysingar um notkun og medhéndlun eru aftast i fylgisedlinum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegustu aukaverkununum er lyst hér a eftir:

Alvarlegar aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki haegt ad a=tla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum)



Greint hefur veri0 fra ofneemisvidbrogdum (alvarleg ofneemisvidbrogd og bradaofnami par med
talid) i sumum tilvikum medan & gjof Daptomycin hameln stendur. Pessi alvarlegu
ofnaemisvidbrogd krefjast tafarlausrar leeknisadstodar. Latid lekninn eda hjukrunarfraeding strax
vita af pvi ef eitthvert eftirtalinna einkenna kemur fram:

- Verkur eda pyngsli fyrir brjosti,

- Utbrot eda ofsakladi,

- broti i halsi,

- Hradur eda veikur hjartslattur,

- Sogkenndur andardrattur,

- Hakkadur likamshiti,

- Kuldahrollur eda skjalfti,

- Hitakof,

- Sundl,

- Adsvif,

- Malmbragd.

Latio leekninn samstundis vita ef fram koma outskyrdir védvaverkir, vodvaeymsli eda
voovaslappleiki. Voovavandamal geta verid alvarleg, p.m.t. nidurbrot & véovum (rakvodvalysa)
sem getur leitt til nyrnaskemmda.

Adrar alvarlegar aukaverkanir sem greint hefur verid fra samhlida notkun Daptomycin hameln eru:

Mjog sjaldgefur en hugsanlega alvarlegur lungnasjukdomur sem kallast

raudkyrningalungnabdlga, adallega eftir meira en 2 vikna medferd. Einkennin geta verid

ondunarerfidleikar, nytilkominn eda versnandi hosti eda nytilkominn eda haekkandi hiti.

Alvarlegir huokvillar. Einkennin geta verid:

- nykominn eda versnandi hiti,

- raudir, upphleyptir blettir a hid sem geta fyrst komid fram i handakrikum eda 4 brjosti
e0a 4 narasva0i og sem geta breidst ut 4 stort svaedi likamans, bléorur og sar i munni eda
a kynfaerasvaeoi.

- blodrur eda sar i munni eda 4 kynfaerasvadi.

Alvarleg nyrmavandamal. Einkennin geta verid hiti og utbrot.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita ef pa faerd pessi einkenni. Laeknirinn mun gera prof
til viobotar til ad gera sjukdomsgreiningu.

Algengustu aukaverkunum er lyst hér 4 eftir:

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Sveppasykingar a bord vid prusku,
bvagferasyking,

Faekkun raudra blodkorna (blodleysi),
Sundl, kvioi, svefnordugleikar,
Hofudverkur,

Hiti, prottleysi,

Hér eda lagur blooprystingur,
Heegoatregda, kvidverkir,
Nidurgangur, 6gledi eda uppkost,
Vindgangur,

Upppemba og paninn kvidur,
Huoutbrot eda kladi,

Verkir, kladi eda rodi 4 innrennslisstao,
Verkir i handleggjum eda fotleggjum,
Blodprufur syna haekkud gildi lifrarensima eda kreatinfosfokinasa (CK).

Odrum aukaverkunum sem geta komid fyrir i tengslum vid medferd med Daptomycin hameln er 1yst
hér 4 eftir:

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Blookvillar (t.d. fjolgun bléoflagna sem getur aukid heettu a blodtappa, eda fjolgun tiltekinna



gerda af hvitum blodkornum),

- Minnkud matarlyst,

- Naladofi eda dofi i hondum eda fotum, brenglad bragdskyn,

- Skjalfti,

- Breytingar 4 hjartslattartakti, andlitsrodi,

- Meltingartruflun, tungubdlga,

- Utbrot med klada,

- Verkir, sinadrattur eda mattleysi i vodvum, bolga i vodvum, lidverkir,

- Kvillar i nyrum,

- Bolga og erting i fedingarvegi,

- Almennir verkir eda slappleiki, preyta,

- Bléoprufur syna aukinn blodsykur, kreatinin 1 sermi, mydgldbin eda laktatdehydrogenasa
(LDH), lengdur bloodstorkutimi eda raskad saltajafnvaegi,

- Augnkladi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- Gulur bleer 4 hud og augum,
- Lengdur prétrombintimi.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Ristilbolga tengd syklalyfjanotkun, p. & m. syndarhimnuristilbolga (sleemur eda vidvarandi
nidurgangur sem inniheldur bl6d og/eda slim, dsamt kvidverkjum eda hita), mar kemur audveldlega
fram, bleeding ur gbmum eda blodnasir.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Daptomycin hameln

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og midanum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kali (2°C-8°C).

Geymsla utan kelis (fyrir blondun):

Einnig ma geyma Daptomycin hameln utan keelis vid hitastig allt ad 25°C i ad hamarki 1 manud, en
eftir pad skal pvi fargad. Ekki skal setja lyfid aftur i keeli eftir ad pad hefur verid geymt utan keelis.
Ekki mé geyma lyfio fram yfir fyrningardagsetninguna.

Eftir bléndun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika blandadrar lausnar 1 hettuglasi 1 12 klst.
vid 25°C og allt ad 48 klst. vid 2°C — 8°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax. Ef blandad lyf er ekki notad strax eru
geymslutimi og geymsluskilyrdi 4 abyrgd notandans og venjulega atti ekki ad geyma lyfid lengur en
24 Kklst. vid 2°C — 8°C, nema blondun hafi farid fram vi0 styrda og gildada smitgat.

Eftir pynningu

Synt hefur verid fram a efna- og edlisfreedilegan stodugleika pynntrar lausnar i innrennslispoka 1
12 klst. vid 25°C og allt ad 24 klst. vid 2°C — 8°C.

Fra orverufradilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax, nema pynning hafi farid fram vid styroa og
gildada smitgat. Ef blandad lyf er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluskilyroi 4 abyrgo
notandans.


http://www.lyfjastofnun.is/

Vid innrennsli i blazed 4 30 minitum ma samanlagdur geymslutimi (blandadrar lausnar i hettuglasi og
pynntrar lausnar i innrennslispoka) vid 25°C ekki vera lengri en 12 klst (eda 24 klst vio 2°C-8°C).

Vid inndeelingu i blaed 4 2 miniitum, ma geymslutimi blandadrar lausnar 1 hettuglasinu vid 25°C ekki
vera lengri en 12 klst. (eda 48 klst. vid 2°C-8°C).

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Daptomycin hameln inniheldur

- Virka innihaldsefnid er daptomycin. Hvert hettuglas med dufti inniheldur daptomycin 350 mg.
- Hitt innihaldsefnid er natriumhydroxid.

Lysing 4 ttliti Daptomycin hameln og pakkningastaerdir

Daptomycin hameln inniheldur

Daptomycin hameln 350 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn, er gult eda gulleitt duft i hettuglasi ar
gleri. Pvi er blandad vid leysi til pess ad mynda vokva 4dur en pad er gefid.

Daptomycin hameln er faanlegt i pakkningum med 1, 5 eda 10 hettuglésum. Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
hameln pharma gmbh
InselstraBBe 1

31787 Hameln
byskaland

Framleioandi

ANFARM HELLAS S.A.

61st km Nat.Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Grikkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i februar 2026.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:
Daptomycin hameln 350 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Mikilvagt: Vinsamlegast lesio samantekt 4 eiginleikum lyfsins adur en pvi er avisad.

Leidbeiningar um notkun og medhéndlun

350 mg:

Gefa ma fullordonum daptomycin med innrennsli i blded a 30 minatum eda med inndzlingu i blaed 4
2 minatum. Daptomycin mé ekki gefa med inndalingu i blded 4 2 mindtum hja bérnum. Bérn 4
aldrinum 7 til 17 ara eiga a0 fa daptomycin me0 innrennsli 1 blaed 4 30 minutum. Hja bérnum yngri
en 7 ara sem fa 9-12 mg/kg skal gefa daptomycin & 60 minatum. Undirbiningur lausnarinnar fyrir
innrennsli krefst viobotar pynningarskrefs sem lyst er hér a eftir.

Daptomycin hameln gefid med innrennsli i blazed 4 30 eda 60 minutum

50 mg/ml styrkleiki af Daptomycin hameln 350 mg innrennslisstofni, lausn faest med pvi ad blanda
frostpurrkada lyfinu vid 7 ml af natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. Frostpurrkada lyfid
leysist upp & u.p.b. 15 minutum. begar blondun lyfsins er lokid ad fullu er pad tert og getur innihaldid
nokkrar litlar loftbolur eda frodu vid branir hettuglassins. Vid undirbuning Daptomycin hameln fyrir
innrennsli i blazed skal fylgja eftirfarandi leidbeiningum: Vidhafa skal smitgat pegar frostpurrkad
Daptomycin hameln er blandad eda pynnt.

Vid blondun:

1. Fjarlegja skal polypropylen smellulokid pannig ad midhluti gimmitappans komi 1 1jos. Strjika
skal yfir efsta hluta ghmmitappans med sprittpurrku eda annarri sétthreinsandi lausn og leyfa
honum ad porna. Eftir ad hann hefur verid hreinsadur ma ekki snerta gitmmitappann eda lata
hann komast i snertingu vid annad yfirbord. Draga skal 7 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn upp i sprautu med safori flutningsnal sem er 21 gauge eda minna ad pvermali,
eda nalarlausum bunadi, dela sidan haegt og rolega gegnum midhluta gimmitappans i
hettuglasio og beina um leid nalinni ad vegg hettuglassins.

2. Snua skal hettuglasinu varlega til ad tryggja ad allt lyfid blotni og leyfa pvi sidan ad standa i
10 minatur.

3. Loks skal velta/snua hettuglasinu varlega i nokkrar minttur eftir pvi sem parf til ad lausnin
ver0i teer. Fordast ber ad hrista/skekja hettuglasiod kroftuglega, til pess ad koma i veg fyrir
frodumyndun.

4. Skoda skal blondudu lausnina vandlega til ad tryggja ad lyfid sé uppleyst og ryna vel 1 hana til
a0 gaeta pess ad hun sé laus vid agnir adur en hun er notud. Liturinn a blondudum Daptomycin
hameln lausnum er allt fra pvi ad vera folgulur til Ijésbriann.

5. Sidan skal pynna bléndudu lausnina med natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) (deemigert rimmal er
50 ml).
Vid pynningu:

1. Draga skal blandada vokvann (50 mg daptomycin/ml) heegt upp ur hettuglasinu med nyrri
sefori nal sem er 21 gauge eda minni ad pvermali med pvi ad hvolfa hettuglasinu til ad lausnin
renni ad tappanum. Nota skal sprautu og stinga nalinni inn 1 hettuglasid sem er a hvolfi. Halda
skal hettuglasinu & hvolfi og stadsetja nalaroddinn vid nedsta hluta lausnarinnar i hettuglasinu a
medan lausnin er dregin upp i sprautuna. Adur en nalin er tekin Gr hettuglasinu, skal draga
stimpilinn alla leid aftur i enda sprautunnar til ad fjarleegja lausnina sem porfer a ur
hettuglasinu sem er a hvolfi.

2. Losa skal 1t loft, storar loftbolur og umframmagn af lausn til ad fa réttan skammt.
3. Flytjid pann skammt sem parf af blondudu lausninni i 50 ml natriumklérid 9 mg/ml (0,9%).
4, Sidan skal gefa blondudu og pynntu lausnina med innrennsli i blaed a 30 eda 60 minutum.

Daptomycin hameln er hvorki edlis- né efnafreedilega samrymanlegt lausnum sem innihalda glukoésa.
Synt hefur verid fram 4 ad eftirfarandi lyf eru samrymanleg pegar peim er batt ut i innrennslislausnir
sem innihalda Daptomycin hameln: Aztreonam, ceftazidim, ceftriaxon, gentamicin, fluconazol,
levofloxacin, dépamin, heparin og lidokain.



Daptomycin hameln gefio med inndzlingu i blazed 4 2 mintitum (adeins fulloronir sjaklingar)

Ekki skal nota vatn vid blondun Daptomycin hameln til inndeelingar i blaed. Einungis skal blanda
Daptomycin hameln med natriumklérioi 9 mg/ml (0,9%).

50 mg/ml styrkleiki af Daptomycin hameln 350 mg stungulyfsstofni, lausn faest med pvi ad blanda
frostpurrkada lyfinu vid 7 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn.

Frostpurrkada lyfio leysist upp 4 u.p.b. 15 minatum. begar blondun lyfsins er lokid ad fullu er pad taert
og getur innihaldid nokkrar litlar loftbolur eda frodu vid brinir hettuglassins.

Vi0 undirbuning Daptomycin hameln fyrir inndeelingu 1 blaeo skal fylgja eftirfarandi leidbeiningum:

Viodhafa skal smitgat pegar frostpurrkad Daptomycin hameln er blandad.

1. Fjarlegja skal polypropylen smellulokid pannig ad midhluti gimmitappans komi i 1j6s. Strjuka
skal yfir efsta hluta gammitappans med sprittpurrku eda annarri sotthreinsandi lausn og leyfa
honum ad porna. Eftir ad hann hefur verid hreinsadur ma ekki snerta gimmitappann eda lata
hann komast 1 snertingu vid annad yfirbord. Draga skal 7 ml af natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn upp 1 sprautu med safori flutningsnal sem er 21 gauge eda minna ad pvermali,
eda nalarlausum bunadi, deela sidan haegt og rolega gegnum miodhluta ghimmitappans i
hettuglasio og beina um leid nalinni ad vegg hettuglassins.

2. Snua skal hettuglasinu varlega til ad tryggja ad allt lyfid blotni og leyfa pvi sidan ad standa i
10 minttur.

3. Loks skal velta/sntia hettuglasinu varlega i nokkrar minutur eftir pvi sem parf til ad lausnin
verdi teer. Fordast ber ad hrista/skekja hettuglasid kroftuglega, til pess ad koma i veg fyrir
frodumyndun.

4. Skoda skal blondudu lausnina vandlega til ad tryggja ad lyfid sé uppleyst og ryna vel i hana til
a0 gaeta pess ad hun sé laus vid agnir adur en hun er notud. Liturinn a bléndudum Daptomycin
hameln lausnum er allt fra pvi ad vera folgulur til [josbrunn.

5. Draga skal blandada vokvann (50 mg daptomycin/ml) haegt upp r hettuglasinu med safori nal
sem er 21 gauge eda minna ad pvermali.

6. Hvolfa skal hettuglasinu til ad lausnin renni ad tappanum. Nota skal nyja sprautu og stinga
nalinni inn 1 hettuglasid sem er & hvolfi. Halda skal hettuglasinu 4 hvolfi og stadsetja
nalaroddinn vid nedsta hluta lausnarinnar i hettuglasinu 4 medan lausnin er dregin upp i
sprautuna. Adur en nélin er tekin ur hettuglasinu, skal draga stimpilinn alla leid aftur i enda
sprautunnar til ad fjarlaeegja alla lausnina ur hettuglasinu sem er a hvolfi.

7. Skipta skal um nal fyrir inndelinguna i blaad.
8. Losa skal 1t loft, storar loftbolur og umframmagn af lausn til ad fa réttan skammt.
9. Sidan skal gefa blondudu lausnina haegt 1 blded 4 2 minatum.

Sja upplysingar um geymsluskilyrdi eftir blondun og eftir blondun og pynningu lyfsins i kafla 5
Ekki mé blanda lyfinu saman vid dnnur lyf en pau sem eru nefnd hér ad ofan.

Daptomycin hameln hettuglds eru einungis einnota. Farga skal onotudum lyfjaleifum 1 hettuglasinu.



