Bipacksedel: Information till patienten

Xelltempra 350 mg pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, 16sning
daptomycin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Xelltempra &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Xelltempra

Hur Xelltempra ges

Eventuella biverkningar

Hur Xelltempra ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Xelltempra &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Xelltempra pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, l6sning, ar
daptomycin. Daptomycin &r ett antibakteriellt medel som kan hamma tillvéxten av vissa bakterier.
Xelltempra anvénds for behandling av infektioner i huden och vavnader under huden hos vuxna och
hos barn och ungdomar (1 till 17 ar). Det anvands aven for att behandla infektioner i blodet i samband
med infektioner i huden.

Xelltempra anvénds &ven hos vuxna for att behandla infektioner i vdvnader som klar insidan av hjértat
(inklusive hjartklaffar) orsakade av en sorts bakterie som kallas Staphylococcus aureus. Det anvands
aven for att behandla infektioner i blodet orsakade av samma sorts bakterie i samband med infektioner
i hjrtat.

Beroende pa vilken typ av infektion(er) du har, ordinerar din lakare eventuellt dven andra
antibakteriella medel medan du behandlas med Xelltempra.

Daptomycin som finns i Xelltempra kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Xelltempra

Du ska inte behandlas med Xelltempra

Om du é&r allergisk mot daptomycin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

Om ovanstaende stammer in pa dig tala da om det for din lakare eller sjukskoterska. Om du tror att du
ar allergisk fraga din lakare eller sjukskaterska om rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Xelltempra:

- Om du har eller tidigare har haft problem med njurarna. Din lakare kan behtva dndra dosen
Xelltempra (se avsnitt 3 i denna bipacksedel).



- | enstaka fall kan patienter som behandlas med daptomycin fa mhet eller smarta i muskler eller
muskelsvaghet (se ytterligare information i avsnitt 4 i denna bipacksedel). Om sa sker tala om
det for din lakare. Din l&kare tar ett blodprov och talar om huruvida du ska fortsétta
behandlingen med Xelltempra eller inte. Symtomen férsvinner vanligen inom nagra dagar efter
att du har avslutat behandlingen med Xelltempra.

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

- Om du &r mycket 6verviktig. Det & mojligt att halten daptomycin i ditt blod blir hégre &n den
hos personer av medelvikt. Du kan behéva genomga noggranna kontroller med avseende pa
biverkningar.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig tala med din lékare eller sjukskoterska innan du tar
Xelltempra.

Tala om for din lakare eller sjukskdterska snarast om du far nagot av féljande symtom:

- Allvarliga, akuta allergiska reaktioner har observerats hos patienter under behandling med
néstan alla antibakteriella lakemedel, &ven daptomycin. Symtom kan inkludera vésande
andning, svarigheter att andas, svullnad av ansikte, nacke och hals, hudutslag och nasselutslag
eller feber.

- Allvarliga hudsjukdomar har rapporterats vid anvandning med daptomycin. Symtomen som
uppstar vid dessa hudsjukdomar kan inkludera:

- nytillkommen eller forvérrad feber,

- roda upphojda eller vatskefyllda hudflackar som kan borja i armhalorna, pa brostet eller
runt skrevet och som kan sprida sig 6ver en stor del av kroppen,

- blasor eller sar i munnen eller pa kdnsorganen.

- Ett allvarligt njurproblem har rapporterats vid anvandning av daptomycin. Symtomen kan
innefatta feber och utslag.

- Ovanliga stickningar eller domningar i hander eller fotter, kanselbortfall eller rorelsesvarigheter.
Tala om for din lakare om detta upptrader. Din lakare kommer bestdmma huruvida du ska
fortsatta behandlingen.

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

- Nytillkommen eller forvarrad feber, hosta eller svarigheter att andas. Detta kan vara tecken pa
en séllsynt men allvarlig lungsjukdom kallad eosinofil lunginflammation. Din ldkare kommer att
kontrollera dina lungors tillstand och bedéma om du bor fortsétta behandlingen med Xelltempra
eller inte.

Xelltempra kan paverka analysmetoden av blodprover som mater blodets formaga att levra sig.
Blodprovet kan felaktigt tyda pa dalig koagulationsformaga trots att det egentligen inte foreligger
nagot fel pa ditt blod. Det ar darfor viktigt att din lakare tar din behandling med Xelltempra i
beaktande. Vanligen informera din lakare om att du behandlas med Xelltempra.

Din lakare kommer ta blodprov for att kontrollerna dina muskler bade innan du bérjar behandlingen
samt regelbundet under behandlingen med Xelltempra.

Barn och ungdomar
Xelltempra ska inte ges till barn under 1 ar da djurstudier har indikerat att denna aldersgrupp kan
uppleva svara biverkningar.

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

Andra lakemedel och Xelltempra

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit, eller kan téankas ta andra ldkemedel.

Det ar framforallt viktigt att du informerar om féljande:

- Lakemedel som kallas statiner eller fibrater (som sénker blodfetterna) eller ciklosporin (ett
lakemedel som anvands vid transplantation for att forhindra organavstétning eller vid tillstand
som t.ex. reumatoid artrit eller atopisk dermatit). Det ar mojligt att risken for



muskelbiverkningar ar stérre om du under behandlingen med Xelltempra samtidigt tar nagot av
dessa preparat (eller andra preparat som kan paverka muskulaturen). Din ldkare kan bestamma
att du inte ska fa Xelltempra eller att du tillfalligt ska sluta med det andra ldkemedlet.

- Smartlindrande lakemedel, sa kallade icke-steroida, antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
eller COX-2-hammare (t.ex. celecoxib). Dessa lakemedel kan paverka utsondringen av
Xelltempra via njurarna.

- Orala antikoagulantia (t.ex. warfarin), vilka &r lakemedel som foérhindrar att blodet levrar sig.
Det kan vara nodvandigt for din lakare att méta din blodlevringstid.

Graviditet och amning
Xelltempra ges normalt inte till gravida kvinnor. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Amma inte om du behandlas med Xelltempra eftersom lakemedlet kan passera 6ver i bréstmjoélken och
skulle kunna paverka barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det ar inte kant att Xelltempra skulle ha nagon effekt pa din férmaga att kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur Xelltempra ges
Xelltempra ges vanligtvis av en lékare eller sjukskdterska.

Vuxna (18 ar eller aldre)

Storleken pa dosen du far beror pa din vikt och pa vilken typ av infektion du har. Den vanliga dosen
for vuxna ar 4 mg per kilo (kg) kroppsvikt en gang om dagen vid hudinfektioner eller 6 mg per kg
kroppsvikt en gang om dagen vid infektion i hjartat eller infektion i blodet i samband med infektioner i
huden eller hjartat. 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 ar nedsatt kanske du far Xelltempra mer sallan, t.ex. en gang varannan dag. Om
du behandlas med dialys och om din nasta dos Xelltempra ska ges pa en dialysdag, far du vanligen
Xelltempra administrerat efter avslutad dialys.

Barn och ungdomar (1 till 17 ar)

Doseringen for barn och ungdomar (1 till 17 &r) ar beroende av patientens alder och vilken typ av
infektion som behandlas. Den har dosen ges direkt in i 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 i blodet eller
hjéartat samt vid infektioner i huden bestdmmer din l&kare hur lange du ska behandlas.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna beskrivs nedan:

Allvarliga biverkningar med okand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Overkanslighetsreaktion (allvarlig allergisk reaktion inklusive allergisk chock och angioddem)
har rapporterats i enstaka fall under administrering av daptomycin. Dessa allvarliga allergiska
reaktioner krédver omedelbart medicinskt omhandertagande. Tala genast om for din lakare eller
sjukskaterska om du far nagot av féljande symtom:

- Brostsmarta eller tryck dver brostet,
- Utslag eller nasselutslag,

- Swvullnad i halsen,

- Snabb eller svag puls,

- Pip i brostet,

- Feber,

- Skakningar eller darrningar,
- Blodvallningar,

- Yrsel,

- Svimning,

- Metallsmak i munnen.

- Tala om for din lakare snarast om du far oforklarlig muskelsmarta, -omhet eller -svaghet.
Muskelproblem kan vara allvarliga och leda till muskelnedbrytning (rabdomyolys), som i sin tur
kan skada njurarna.

Andra allvarliga biverkningar som har rapporterats vid anvandning med daptomycin &r:

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

- Allvarliga hudsjukdomar. Symtomen kan innefatta:

- nytillkommen eller forvarrad feber,

- réda upphojda eller vatskefyllda hudflackar som kan borja i armhalorna, pa brostet eller
runt skrevet och som kan sprida sig over ett stort omrade pa kroppen,

- blasor eller sar i munnen eller pa kénsorganen.

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

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

kommer att utfora ytterligare tester for att stélla en diagnos.

De mest frekvent rapporterade biverkningarna beskrivs nedan:

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 10 anvandare)
- Svampinfektioner sasom torsk,

- Urinvagsinfektion,

- Minskat antal roda blodkroppar (Iagt blodvérde),

- Yrsel, angest, somnsvarigheter,

- Huvudvark,

- Feber, svaghet (asteni),

- Hogt eller 1agt blodtryck,

- Forstoppning, buksmérta,

- Diarré, illaméende eller krakningar,

- Véderspénning,

- Svullen buk eller uppkdrdhet,

- Hudutslag eller klada,

- Smarta, klada eller rodnad vid stickstallet,

- Smarta i armar eller ben,

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



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

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)

- Blodsjukdomar (t.ex. 6kat antal av sma blodkroppar som kallas blodplattar, vilket kan oka
blodets tendens att levra sig, eller dkat antal av en viss typ vita blodkroppar),

- Nedsatt aptit,

- Stickningar eller domningar i hander eller fotter, smakrubbningar,

- Skakningar,

- Andringar i hjartrytm, blodvallningar,

- Matsmaltningsbesvar (dyspepsi), inflammation i tungan,

- Kliande hudutslag,

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

- Njurproblem,

- Inflammation och irritation i slidan,

- Allman vark eller svaghet, trétthet (fatigue),

- Blodprov visar forhojda vérden for blodsocker, serumkreatinin, myoglobin, eller
laktatdehydrogenas (LDH), forlangd blodlevringstid eller rubbningar i saltbalansen,

- Kliande 6gon.

Séllsynta biverkningar (férekommer hos féarre &n 1 av 1 000 anvéndare)
- Gulfargning av hud och 6gonvitor,
- Forlangd protrombintid (koaguleringstid).

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Antibakteriellt-associerad kolit inkluderande pseudomembrands kolit (allvarlig eller langvarig diarré
som ar blodig och/eller slemmig, med samtidig buksmarta eller feber), 6kad benagenhet att fa
blamarken, blodande tandkott eller nasblod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Xelltempra ska foérvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.
Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av den rekonstituerade 16sningen i injektionsflaskan
har visats for 12 timmar vid 25 °C och upp till 72 timmar vid 2 °C-8 °C.

Efter spadning (som utférdes omedelbart efter beredning):
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av den spadda I6sningen i infusionspase har visats for
12 timmar vid 25 °C och 48 timmar vid 2 °C-8 °C.




Efter beredning och spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for i 12 timmar vid 25 °C och 48 timmar vid
2 °C-8 °C, vilket relaterar till den totala forvaringstiden (rekonstituerad l8sning i injektionsflaska och
utspadd 16sning i infusionspase).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Produkten innehaller inga
konserveringsmedel eller bakteriostatiska medel. Om den inte anvands omedelbart &r forvaringstiden
fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer an 24 timmar vid 2° C-8° C,
savida inte rekonstituering/utspadning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar daptomycin. En flaska med pulver innehaller 350 mg daptomycin.

En ml ger 50 mg daptomycin efter rekonstituering i injektionsflaskan endast med 7 ml vatten for
injektionsvétskor.

Ovriga innehallsamnen ar arginin, histidin, isoleucin och saltsyra, koncentrerat (for justering av pH).
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Xelltempra pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, 16sning tillhandahalls som ett ljust gult till ljust
brunt frystorkat pulver eller kaka i en injektionsflaska i klart glas med gummipropp och
aluminiumkapsyl med vitt snapp-lock av plast. Det blandas med en vétska sa att en 16sning erhalls
innan det ges.

Xelltempra ar tillganglig i forpackningar innehallande 1 flaska.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11
2300 Kdpenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-21




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal
OBS! Se Produktresumén fore férskrivning.

Anvisningar om anvéandning och hantering

Det finns andra formuleringar av daptomycin som bereds och forvaras pa annat sétt. Folj
noga de steg for beredning och férvaring som beskrivs i denna mérkning.

Injektionsflaska om 350 mg:

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 &n 7 ar
och som ges en dos om 9-12 mg/kg, ska daptomycin administreras under 60 minuter. Beredningen av
I6sningen for infusion kraver ett extra utspadningssteg, vilket beskrivs nedan.

Xelltempra som intravends infusion under 30 eller 60 minuter:

Xelltempra far rekonstitueras i injektionsflaskan endast med vatten for injektionsvatskor.

Anvand INTE koksaltldsningsbaserade Idsningar for rekonstituering i injektionsflaskan.

En koncentration om 50 mg/ml Xelltempra infusionsvatska erhalls genom beredning av den
frystorkade produkten med 7 ml vatten for injektionsvétskor.

Den frystorkade produkten tar mindre dn 3 minuter att I6sa upp. Den rekonstituerade produkten &r en
Klar I6sning. Det kan finnas ndgra sma bubblor eller skum runt kanten pa injektionsflaskan.

For beredning av Xelltempra som intravends infusion, folj nedanstaende instruktioner:
Aseptisk teknik ska genomgaende anvéndas vid rekonstituering eller spadning av frystorkat
Xelltempra.

For rekonstituering:

1. Ta av snapp-locket i polypropen sa att gummiproppens centrala delar blir synliga. Torka av
gummiproppens topp med en alkoholservett eller annan antiseptisk I6sning och Iat den torka.
Efter rengoring, ror inte gummiproppen och lat den inte vidréra nagon annan yta. Dra upp 7 ml
vatten for injektionsvatskor i en injektionsspruta med en steril 6verforingsnal som dr 21 gauge
eller mindre i diameter och injicera sedan i injektionsflaskan genom mittpunkten i
gummiproppen. Nalen ska riktas mot flaskans vagg.

2. Rotera eller snurra flaskans innehall nagra minuter tills en fullstandigt rekonstituerad l16sning
erhalls.

3. Fére anvandning ska den rekonstituerade 16sningen noggrant kontrolleras visuellt for att
sékerstalla att produkten har 16sts upp och att inga partiklar &r kvar. Rekonstituerade lésningar
med Xelltempra kan variera i farg fran svagt gul till ljust brun.

4. Den rekonstituerade 16sningen ska dérefter spadas med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %)
(normal volym 50 ml).

For spadning:

1. Avlégsna langsamt den rekonstituerade vatskan (50 mg daptomycin/ml) fran injektionsflaskan
med en ny steril nal som ar 21 gauge eller mindre i diameter, genom att vanda injektionsflaskan
upp och ner sa att lésningen rinner ner mot gummiproppen. Anvand en injektionsspruta och for
in nalen i den upp och nervéanda flaskan. Fortsatt halla flaskan upp och ner och dra upp
I6sningen i sprutan medan nalen halls langst ner i I6sningen. Innan nalen tas ur, dra ut kolven sa
Iangt det gar sa att den lsning som kravs dras upp fran den upp och nervanda injektionsflaskan.

2. Avlagsna luft, stora bubblor och eventuellt dverskott av I6sning sa att korrekt dos erhalls.
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3. Overfor den rekonstituerade dosen som kravs till 50 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %).
4, Den rekonstituerade och utspadda ldsningen ska darefter infunderas intravendst under 30 eller
60 minuter.

Xelltempra &r inte fysikaliskt eller kemiskt kompatibelt med lésningar som innehaller glukos. Féljande
har visats vara kompatibla vid tillsats till infusionslésningar som innehaller Xelltempra: aztreonam,
ceftazidim, ceftriaxon, gentamicin, flukonazol, levofloxacin, dopamin, heparin och lidokain.

Efter spadning (som utfordes omedelbart efter beredning):
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av den spadda lésningen i infusionspase har visats for
12 timmar vid 25 °C och 48 timmar vid 2 °C-8 °C.

Efter beredning och spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats for 12 timmar vid 25 °C och 48 timmar vid
2 °C-8 °C, vilket relaterar till den totala forvaringstiden (rekonstituerad I6sning i injektionsflaska och
utspadd losning i infusionspase).

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Produkten innehéller inga
konserveringsmedel eller bakteriostatiska medel. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden
fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2° C-8° C,
savida inte rekonstituering/utspadning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Xelltempra som en 2 minuter lang intravends injektion (endast vuxna patienter):

Xelltempra far rekonstitueras i injektionsflaskan endast med vatten for injektionsvatskor.

Anvand INTE koksaltlésningsbaserade I6sningar for rekonstituering i injektionsflaskan
eftersom detta resulterar i en hyperosmotisk l16sning som kan ge reaktioner pa infusionsstallet
om den rekonstituerade produkten administreras som en intravends injektion under en period
om 2 minuter.

En koncentration om 50 mg/ml Xelltempra injektionsvatska erhalls genom beredning av den
frystorkade produkten med 7 ml vatten for injektionsvatskor.

Den frystorkade produkten tar mindre &n 3 minuter att I6sa upp. Den rekonstituerade produkten &r en
klar 16sning. Det kan finnas nagra sma bubblor eller skum runt kanten pa injektionsflaskan.

For beredning av Xelltempra som intravends injektion, folj nedanstaende instruktioner:

Aseptisk teknik ska genomgaende anvandas vid rekonstituering av frystorkat Xelltempra.

1. Ta av snapp-locket i polypropen sa att gummiproppens centrala delar blir synliga. Torka av
gummiproppens topp med en alkoholservett eller annan antiseptisk I6sning och Iat den torka.
Efter rengoring, ror inte gummiproppen och lat den inte vidrora nagon annan yta. Dra upp 7 ml
vatten for injektionsvatskor i en injektionsspruta med en steril 6verforingsnal som dr 21 gauge
eller mindre i diameter och injicera sedan i injektionsflaskan genom mittpunkten i
gummiproppen. Nalen ska riktas mot flaskans vagg.

2. Rotera eller snurra flaskans innehall nagra minuter tills en fullstandigt rekonstituerad l6sning
erhalls.

3. Fore anvandning ska den rekonstituerade 16sningen kontrolleras visuellt for att sakerstélla att
produkten har 16sts upp och att inga partiklar ar kvar. Rekonstituerade lésningar med
Xelltempra kan variera i farg fran svagt gul till ljust brun.

4. Avlagsna langsamt den rekonstituerade vatskan (50 mg daptomycin/ml) fran injektionsflaskan
med en steril nal som &r 21 gauge eller mindre i diameter.

5. Viénd injektionsflaskan upp och ner sa att I6sningen rinner ner mot gummiproppen. Anvand en
ny injektionsspruta och for in nalen i den upp och nervéanda flaskan. Fortsatt halla flaskan upp
och ner och dra upp l6sningen i sprutan medan nalen halls langst ner i 16sningen. Innan nalen tas




ur, dra ut kolven sa langt det gar sa att all I6sning dras upp fran den upp och nervanda

injektionsflaskan.

Byt till en ny nal infor den intravendsa injektionen.

Avlagsna luft, stora bubblor och eventuellt verskott av I6sning sa att korrekt dos erhalls.

8. Den rekonstituerade I6sningen ska darefter ges som en langsam intravenos injektion under
2 minuter.

~No

Efter beredning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av den rekonstituerade 16sningen i injektionsflaskan
har visats for 12 timmar vid 25 °C och upp till 72 timmar vid 2 °C-8 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Produkten innehaller inga
konserveringsmedel eller bakteriostatiska medel. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstiden
fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte vara mer &n 24 timmar vid 2 °C-8 °C,
savida inte rekonstituering har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom dem som namns ovan.

Injektionsflaskor med Xelltempra &r endast avsedda for engangsbruk. Eventuell oanvand l6sning som
finns kvar i injektionsflaskan ska kasseras.
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