Indlzeegsseddel: Information til brugeren

Cubicin® 500 mg pulver til injektions- og infusionsvzeske,
oplesning
daptomycin
E93616A-3.0
Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Lzegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

nzevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Cubicin
Sadan far du Cubicin

Bivirkninger

Opbevaring

QN kW=

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stofi Cubicin pulver til injektions- og infusionsvaske, oplesning, er daptomycin.
Daptomycin er et antibakterielt middel, som kan stoppe vaksten afvisse bakterier. Cubicin bruges til
behandling afinfektioner i huden eller i veevene under huden hos voksne og hos bern og unge (i
alderen 1 artil 17 ar). Det bruges ogsé til behandling afinfektioner i blodet i forbindelse med

infektion i huden.

Cubicin bruges ogsa hos voksne til behandling afinfektioner i veevene pa indersiden afhjertet
(herunder hjerteklapperne), som er forarsaget afen type bakterie kaldet Staphylococcus aureus. Det
bruges ogsa til behandling afinfektioner i blodet, som er forarsaget afsamme type bakterie i

forbindelse med infektion i hjertet.

Afhengig afhvilken infektion eller hvilke infektioner du har, vil din laage muligvis ogsa ordinere

andre antibakterielle midler, mens du er i behandling med Cubicin.

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

Du ma ikke fa Cubicin

Hvis du er allergisk over for daptomycin eller natriumhydroxid eller et afde ovrige indholdssto fer i
Cubicin (angivet i punkt 6).

Forteel det til din lzege eller sygeplejersken, hvis dette gaelder for dig. Sperg din laege eller

sygeplejersken til rads, hvis du tror, du méaske er allergisk.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Cubicin:

- Hvis du har eller tidligere har haft problemer med nyrerne. Din laage vil muligvis have brug for
at 22ndre dosis af Cubicin (se under punkt 3 i denne indlaegsseddel).

- Patienter, som behandles med Cubicin, kan afog til fi4 emme, smertende eller svage muskler (se

under punkt 4 i denne indlagsseddel for yderligere information). Fortael det til din laege, hvis


http://www.indlaegsseddel.dk/

dette sker for dig. Din laege vil serge for, at du far taget en blodpreve og vil radgive dig, om du
skal fortsaette med Cubicin eller ej. Symptomerne forsvinder som regel i lobet afet par dage,
nar behandlingen med Cubicin er opheort.

- Hvis du nogensinde har haft et alvorligt hududsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller
mundsar, eller alvorlige nyreproblemer efter at have taget daptomycin.

- Hyvis du er meget overvagtig. Det er muligt, at niveauerne af Cubicin i dit blod er hgjere end de
niveauer, der findes hos personer med gennemsnitlig vaegt, og det kan veere nedvendigt at du

overvages ngje i tilfaelde afbivirkninger.

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

Fortzel det til din laege eller sygeplejersken med det samme, hvis du udvikler et eller flere af

folgende symptomer:

- Alvorlige, akutte allergiske reaktioner er set hos patienter i behandling med stort set alle
antibiotika inklusive Cubicin. Symptomerne kan omfatte hvasende vejrtraekning,
vejrtraakningsbesveer, havelser i ansigt, hals og svaelg, udslat og naeldefeber eller feber.

- Alvorlige hudlidelser ved brug af Cubicin er blevet indberettet. De symptomer, der foreckommer
med disse hudlidelser, kan omfatte:

- feber/hgjere feber,
- rode haevede eller vaeskefyldte pletter pa huden, som kan starte i armhulen eller pa
brystet eller i lyskenomradet, og som kan sprede sig over et stort omrade pa kroppen,
- bleerer eller sar i munden eller pa konsdelene.

- Et alvorligt nyreproblem ved brugen af Cubicin er blevet indberettet. Symptomerne kan omfatte
feber og udsleet.

- Enhver usadvanlig prikkende eller folelseslos fornemmelse i heender eller fodder, folelsestab
eller bevaegelsesproblemer. Fortael det til din leege, hvis dette sker for dig. Din leege vil beslutte,
hvorvidt du skal fortszette behandlingen.

- Diarré, seerligt hvis du bemaerker blod eller slim, eller hvis diarréen bliver forvarret eller er
vedvarende.

- Feber eller hgjere feber, hoste eller vanskeligheder med at traekke vejret. Dette kan vare tegn
péa en sjalden, men alvorlig lungesygdom kaldet eosinofil pneumoni. Din laege vil kontrollere

dine lunger og vurdere, om du skal forsaette behandlingen med Cubicin.

Cubicin kan have indflydelse pa resultaterne afvisse laboratorieprever, der maler, hvor godt dit blod
storkner. Resultaterne kan vise, at dit blod sterkner darligt, ogsa selv om der ikke er noget i vejen. Det
er derfor vigtigt, at din laege tager i betragtning, at du behandles med Cubicin. Fortael din laege, at du

er i behandling med Cubicin.

Din laege vil tage blodprever, for du starter behandlingen og jeevnligt under behandlingen med

Cubicin for at overvage, om dine muskler tager skade afbehandlingen.

Bern og unge
Cubicin ma ikke bruges til born under 1 ar, da dyreforsgg har vist, at denne aldersgruppe kan fa

alvorlige bivirkninger.

Brug til zeldre
Patienter over 65 ar kan f4 den samme dosis som andre voksne, forudsat deres nyrer fungerer normalt.

Brug af anden medicin sammen med Cubicin

Fortzel altid laegen eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden

medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Det er szerligt vigtigt, at du nsevner folgende:

- laegemidler, der kaldes statiner eller fibrater (til at seenke kolesteroltallet) eller ciclosporin (et
laegemiddel, der bruges ved transplantation til at undgé afstedning aforganer, eller ved andre
tilstande som fx reumatoid artrit eller atopisk dermatitis). Det er muligt, at risikoen for

bivirkninger, der har indvirkning pa musklerne, er storre, hvis du tager nogle afdisse



laegemidler (og nogle andre laegemidler, der kan have indvirkning pa 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 laegemidler.

- smertestillende leegemidler, som kaldes non-steroide anti-inflammatoriske laegemidler
(NSAID'er) eller COX-2 hzemmere (fx 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 vaere nedvendigt, at din leege 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 leegemiddel.

Du ma ikke amme, hvis du er i behandling med Cubicin, da det kan udskilles i malken og pavirke

barnet.

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

Cubicin indeholder natrium
Dette lzgemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Cubicin

Det er normalt en laege eller en sygeplejerske, der giver dig Cubicin.

Voksne (18 ar og derover)

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) kropsvagt en gang dagligt ved hudinfektioner eller 6 mg
for hvert kg kropsvaegt en gang dagligt ved infektion i hjertet eller infektion i blodet forbundet med
hud- eller hjerteinfektion. Hos voksne patienter indgives dosis direkte i blodbanen (i en blodéare) 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.

Hvis dine nyrer ikke fungerer tilfredsstillende, kan du fa Cubicin mindre hyppigt, fx hver anden dag.
Hvis du eri dialyse, og hvis din naeste Cubicin-dosis skal indgives pa en dag, hvor du far

dialysebehandling, vil du normalt fi Cubicin efter dialysebehandlingen.

Bern og unge (1 ar til 17 ar)
Dosis til bern og unge (i alderen 1 ar til 17 ar) vil athaenge afpatientens alder og hvilken type
infektion, der behandles. Denne dosis gives direkte ind i blodbanen (i en blodare) som en infusion, der

tager omkring 30-60 minutter.

En behandling varer normalt 1 til 2 uger for hudinfektioner. For infektioner i blodet eller hjertet og

hudinfektioner vil din laage afgoere, hvor lang tid, du skal behandles.

Detaljeret instruktion i brug og handtering findes i slutningen afdenne indlagsseddel.



4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre laagemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger er beskrevet nedenfor:

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

tilgaengelige data)

- Overfolsomhedsreaktion (alvorlig allergisk reaktion, herunder anafylaksi og angioedem) er
blevet indberettet, i nogle tilfaelde under behandling med Cubicin. Denne alvorlige allergiske
reaktion kreever omgaende laegebehandling. Fortzel det straks til en laege eller sygeplejersken,
hvis du oplever nogle af felgende symptomer:

- Brystsmerter eller brystet snerer sig sammen,

- Udsleaet eller naldefeber,

- Heaevelse omkring halsen,

- Hurtig eller svag puls,

- Hiven efter vejret,

- Feber,

- Kulderystelser eller skzelven,

- Hedeture,

- Svimmelhed,

- Besvimelsesanfald,

- Metalsmag i munden.

Du skal med det samme fortzelle det til en laege, hvis du far uforklarlige muskelsmerter, -emhed eller -
svaghed. Muskelproblemer kan vere alvorlige, herunder muskelnedbrydning (rabdomyolyse), som
kan medfere nyreskade.

Andre alvorlige bivirkninger, der er blevet indberettet ved brug af Cubicin, er:

- En sjeelden men eventuelt alvorlig lungesygdom, der kaldes eosinofil pneumoni, for det meste
efter mere end 2 ugers behandling. Symptomerne kan omfatte vejrtraekningsbesveer,
hoste/forvarret hoste eller feber/hgjere feber.

- Alvorlige hudlidelser. Symptomerne kan omfatte:

- feber/hgjere feber,

- rode haevede eller vaskefyldte pletter pa huden, som kan starte i armhulen eller pa
brystet eller i lyskenomradet, og som kan sprede sig over et stort omrade pa kroppen,

- bleerer eller sar i munden eller pa kensdelene.

- Et alvorligt nyreproblem. Symptomerne kan omfatte feber og udsleet.

Hvis du oplever disse symptomer, skal du straks fortaelle det til din laege eller sygeplejersken. Lagen

vil foretage yderligere undersogelser for at stille en diagnose.

De hyppigst indberettede bivirkninger er beskrevet nedenfor:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af10 patienter)
- Svampeinfektioner, som fx troske (grahvide belaegninger pa mundslimhinden),
- Urinvejsinfektion,

- Nedsat antal rede blodceller (anzemi),

- Svimmelhed, angst, sovnbesveer,

- Hovedpine,

- Feber, svaghed (asteni),

- Hgojt eller lavt blodtryk,

- Forstoppelse, mavesmerter,

- Diarré, kvalme eller opkastning,

- Lufti maven,

- Oppustet eller udspilet mave,

- Hududsleet eller kloe,

- Smerter, klge eller redme péa infusionsstedet,



- Smerter i arme eller ben,

- Blodprever, der viser forhejede veaerdier afleverenzymer eller kreatinkinase (CK).
Andre bivirkninger, som kan foreckomme under behandling med Cubicin, er beskrevet nedenfor:

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

- Blodsygdomme (fx forhgjet antal afsméa blodpartikler, kaldet blodplader, som kan oge
tendensen til at blodet klumper sammen eller ggede niveauer afvisse typer afhvide blodceller),

- Nedsat appetit,

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

- Rysten,

- Forandringer i hjerterytmen, hedeture,

- Darlig fordegjelse (dyspepsi), beteendelse aftungen,

- Klgende hududsleet,

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

- Nyreproblemer,

- Betaendelse og irritation i skeden,

- Generelle smerter eller svaghedsfornemmelse, traethed,

- Blodprever, der viser ogede niveauer afblodsukker, serum-kreatinin, myoglobin, eller
laktatdehydrogenase (LDH), forlaenget storkningstid afblodet eller salt-ubalance,

- Klgende gjne.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af1.000 patienter)
- Gulfarvning afhud og gjne,
- Forleenget protrombintid (forleenget storkningstid afblodet).

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
Colitis forarsaget af antibakterielle laegemidler, inkl. pseudomembranes colitis (sveaer eller vedvarende
diarré indeholdende blod og/eller slim og forbundet med mavesmerte eller feber), nemt ved at fa bla

meerker, bledning fra tandkedet eller naeseblod.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine

parerende kan ogséa indberette bivirkninger direkte til Lzegemiddelstyrelsen via

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

‘Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden afdette laegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa aesken og etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

- Opbevares i koleskab (2 °C — 8 °C).

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cubicin indeholder:
- Aktivt stof: daptomycin. Et haetteglas med pulver indeholder 500 mg daptomycin.



- Ovrige indholdssto fer: natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Cubicin pulver til injektions- og infusionsvaske, oplesning, fas som et lysegult til let brunt masse

eller pulver i et haetteglas. For brug blandes det med et oplesningsmiddel, s der dannes en vaske.
Cubicin fas i pakninger med 1 haetteglas eller 5 hezetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Fremstiller
FAREVA Mirabel, Route de Marsat, Riom, 63963, Clermont-Ferrand Cedex 9, Frankrig

Paralleldistribueret af

Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af

Abacus Medicine B.V., Holland

Cubicin® er et registreret varemarke, der tilherer Merck Sharp & Dohme LLC.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark

MSD Danmark ApS
T1f: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 12/2022.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laeagemiddel pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Vigtigt: lees produktresumeéet for ordinering.

Instruktion i brug og handtering

500 mg tilberedning:

Hos voksne kan daptomycin administreres intravengst som infusion over 30 minutter eller som
injektion over 2 minutter. Til forskel fra hos voksne mé daptomycin ikke administreres som en 2-
minutters injektion til paediatriske patienter. Peediatriske patienter i alderen 7 til 17 ar skal have
administreret daptomycin som en infusion over 30 minutter. Hos paediatriske patienter under 7 ar, der
skal have en dosis pa 9-12 mg/kg, skal daptomycin administreres over 60 minutter. Fremstilling af
infusionsvaske kraever et ekstra trin til fortynding, som beskrevet herunder.

Cubicin givet som 30 eller 60 minutters intravengs infusion

En 50 mg/ml koncentration af Cubicin til infusion opnés ved rekonstitution afdet lyofiliserede

produkt med 10 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske.

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

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

Der skal anvendes aseptisk teknik, nar lyofiliseret Cubicin rekonstitueres eller fortyndes.

Til rekonstitution:

1. Flip-o flaget afpolypropylen skal fjernes, s& gummiproppens midte kan ses. Tor toppen af
gummiproppen afmed en spritserviet eller et andet desinfektionsmiddel og lad den terre. Efter
rensning ma gummiproppen ikke berores eller komme i kontakt med noget andet. Traek 10 ml af
9 mg/ml (0,9%) natriumchloridinjektionsvaske op i en sprgjte ved anvendelse afen steril
kanyle pa 21G eller mindre i diameter eller anvend en anordning uden kanyle til overforslen og
injicer derefter injektionsvasken langsomt gennem gummiproppens centrum ind i haetteglasset.
Kanylen skal have retning mod hzaetteglassets vag.

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

3. Til slut skal haetteglasset roteres forsigtigt i et par minutter, s der opnas en klar rekonstitueret
oplesning. Det bor undgas at ryste kraftigt, s praparatet ikke skummer.

4. Den rekonstituerede oplesning skal undersogges ngje for at sikre, at praparatet er oplost og
inspiceres visuelt for partikler for brug. Rekonstituerede oplesninger af Cubicin har en lysegul
til let brun farve.

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

Til fortynding:

1. Fjern den rekonstituerede vaeske (50 mg daptomycin/ml) langsomt fra haetteglasset med en ny

steril kanyle, som er 21G eller mindre i diameter, ved at vende haetteglasset pa hovedet for at
lade oplesningen lebe mod gummiproppen. Brug en injektionssprgjte og stik kanylen ind i
hactteglasset. Mens haetteglasset stadig holdes pa hovedet, skal du anbringe kanylespidsen i
bunden afoplesningen i haetteglasset, mens du traekker oplesningen op i injektionssprgjten. For
du fjerner kanylen fra haetteglasset, skal du traeekke stemplet helt tilbage i injektionssprejten for
at fa den padkreevede maengde oplesning ud afhzetteglasset.

2. Fjern luft, store luftbobler og eventuel overskydende oplesning for at fa den korrekte dosis.

w

Overfor den pakravede rekonstituerede dosis til 50 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%).
4. Den rekonstituerede og fortyndede oplesning skal gives som intravenes infusion over 30 eller
60 minutter.



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

og lidocain.

Den samlede opbevaringstid (rekonstitueret oplesning i haetteglas og fortyndet oplesning i
infusionsbeholder) ved 25 °C ma ikke overstige 12 timer (eller 24 timer ved opbevaring i keleskab).

Stabilitet afden fortyndede oplosning 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 intravenegs injektion. Cubicin ma kun

rekonstitueres med natriumchlorid 9 mg/ml1(0,9%).

En 50 mg/ml koncentration af Cubicin til injektion opnas ved rekonstitution afdet lyofiliserede

produkt med 10 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske.

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 haetteglasset.

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

Der skal anvendes aseptisk teknik, nar lyofiliseret Cubicin rekonstitueres.

1. Flip-o flaget afpolypropylen skal fjernes, sd gummiproppens midte kan ses. Tor toppen af
gummiproppen afmed en spritserviet eller et andet desinfektionsmiddel og lad den terre. Efter
rensning ma gummiproppen ikke bergres eller komme i kontakt med noget andet. Traek 10 ml
natriumchloridinjektionsvaeske 9 mg/ml (0,9%) op i en sprgjte ved anvendelse afen steril
kanyle pa 21G eller mindre i diameter eller anvend en anordning uden kanyle til overforslen og
injicer derefter injektionsvasken langsomt gennem gummiproppens centrum ind i heetteglasset.
Kanylen skal have retning mod haetteglassets veeg.

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

3. Til slut skal hzetteglasset roteres forsigtigt i et par minutter, sa der opnéas en klar rekonstitueret
oplesning. Det bor undgés at ryste kraftigt, s preeparatet ikke skummer.

4. Den rekonstituerede oplesning skal undersogges ngje for at sikre, at pracparatet er oplost og
inspiceres visuelt for partikler for brug. Rekonstituerede oplesninger af Cubicin har en lysegul
til let brun farve.

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

6. Vend hezetteglasset pd hovedet for at lade oplesningen lebe mod gummiproppen. Brug en ny
sprojte og stik kanylen ind i haetteglasset. Mens hzetteglasset stadig holdes pa hovedet, skal du
anbringe kanylespidsen i bunden afoplesningen i hzaetteglasset, mens du treekker oplesningen
op i sprgjten. For du fjerner kanylen fra haetteglasset, skal du treekke stemplet helt tilbage i
sprojten for at fa al oplesningen ud afhzetteglasset.

7. Erstat kanylen med en ny kanyle til den intravengse injektion.

%

Fjern luft, store luftbobler og eventuel overskydende oplesning for at f4 den korrekte dosis.

9. Den rekonstituerede oplesning injiceres intravengst over et tidsrum pa 2 minutter.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug afden rekonstituerede oplesning i hzaetteglasset 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 skal praeparatet 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 afkontrolleret og godkendt aseptisk teknik.



Dette legemiddel ma ikke blandes med andre end de ovenfor naevnte laeegemidler.

Heetteglas med Cubicin er kun til engangsbrug. Enhver ubrugt rest i heetteglasset skal kasseres.
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