Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Caspofungin Teva, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 70 mg
Caspofunginum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u pacjenta, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce Iub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Caspofungin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Caspofungin Teva

Caspofungin Teva zawiera substancje czynng 0 nazwie kaspofungina, ktora nalezy do grupy lekéw
przeciwgrzybiczych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Caspofungin Teva

Caspofungin Teva stosuje si¢ W leczeniu wymienionych ponizej zakazen u dzieci, mlodziezy i
dorostych:

cigzkie zakazenia grzybicze tkanek i narzadow (zwane kandydozg inwazyjng). Jest to zakazenie
wywolywane przez grzyby (drozdzaki) o nazwie Candida. Do osob, u ktorych moze rozwingé
si¢ tego rodzaju zakazenie, naleza pacjenci po $wiezo przebytej operacji lub z ostabionym
uktadem odpornosciowym. Najczestsze objawy tego zakazenia to gorgczka i dreszcze nie
odpowiadajace na leczenie antybiotykami;

zakazenia grzybicze nosa, zatok przynosowych lub ptuc (zwane aspergiloza inwazyjna), jesli
inne leki przeciwgrzybicze nie zadzialaly lub spowodowaly wystgpienie dziatan
niepozadanych. Te zakazenia wywolywane sa przez plesniaka o nazwie Aspergillus. Do 0sob, u
ktorych moze rozwing¢ sie tego rodzaju zakazenie, nalezg pacjenci leczeni chemioterapia, po
przeszczepieniu narzadow i z ostabionym uktadem odpornosciowym;

podejrzenie zakazenia grzybiczego u 0sob z goraczka i malg liczba krwinek biatych, ktorych
stan nie ulegt poprawie po leczeniu antybiotykiem. Do 0s6b, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju
zakazenia grzybiczego, zalicza si¢ pacjentow po $wiezo przebytej operacji lub z oslabionym
uktadem odpornosciowym.

Jak dziala lek Caspofungin Teva



Caspofungin Teva ostabia komorki grzyba i hamuje jego prawidtowy wzrost. Powstrzymuje to
rozprzestrzenianie si¢ zakazenia i umozliwia naturalnym mechanizmom obronnym organizmu jego
catkowite wyeliminowanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caspofungin Teva
Kiedy nie stosowa¢ leku Caspofungin Teva

e jesli pacjent ma uczulenie na kaspofunging lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci przed podaniem leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Caspofungin Teva nalezy omowic to z lekarzem, pielggniarkg lub
farmaceuta:

e jesli pacjent jest uczulony na jakiekolwiek leki;

o jesli pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia czynnosci watroby — moze by¢ konieczne podanie
innej dawki leku;

e jesli pacjent przyjmuje cyklosporyng (lek stosowany po to, by zapobiec odrzuceniu
przeszczepu albo w celu zahamowania czynnosci uktadu immunologicznego), gdyz wtedy
lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie dodatkowych badan krwi w trakcie leczenia;

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty inne zaburzenia zdrowia.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta (lub istnieje takie podejrzenie),
przed zastosowaniem leku Caspofungin Teva nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Caspofungin Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym lekach
dostepnych bez recepty z preparatami ziotowymi wlacznie, poniewaz Caspofungin Teva moze
wplywac na sposob dziatania innych lekow. Rowniez niektore inne leki moga mie¢ wplyw na sposob
dziatania leku Caspofungin Teva.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych nizej lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
pielegniarce lub farmaceucie:

e cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane po to, by zapobiec odrzuceniu przeszczepu albo
w celu zahamowania czynnos$ci uktadu immunologicznego), gdyz wtedy lekarz moze zlecié
przeprowadzenie dodatkowych badan krwi w trakcie leczenia,
niektore leki stosowane w zakazeniu HIV, takie jak efawirenz lub newirapina;
fenytoina lub karbamazepina (stosowane w leczeniu napadéw drgawek);
deksametazon (lek steroidowy);
ryfampicyna (antybiotyk).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta (lub istnieje takie podejrzenie),
przed zastosowaniem leku Caspofungin Teva nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Ciaza i karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
e Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Caspofungin Teva u kobiet w cigzy.
W okresie cigzy lek nalezy stosowac jedynie wtedy, jesli potencjalne korzys$ci wynikajace z
leczenia uzasadniaja ewentualne ryzyko dla nienarodzonego dziecka.
e  Kobiety przyjmujace lek Caspofungin Teva nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Caspofungin Teva na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Niemniej jednak, istnieje mozliwo$¢ pojawienia si¢ dziatan niepozadanych
(np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktére moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Caspofungin Teva zawiera sod

Caspofungin Teva zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, tzn., ze lek mozna okresli¢ jako
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Caspofungin Teva
Lek Caspofungin Teva bedzie zawsze przygotowany i podawany przez personel medyczny.

Lek Caspofungin Teva bedzie podawany:
e jeden raz na dobg;
e w powolnym wlewie dozylnym (infuzja dozylna);
e W czasie okoto 1 godziny.

Czas trwania leczenia oraz dobowa dawke leku Caspofungin Teva okresli lekarz prowadzacy. Bedzie
on kontrolowat skuteczno$¢ dziatania leku. U pacjentow o masie ciata powyzej 80 kg moze by¢
konieczne podanie innej dawki.

Dzieci i mlodziez
Dawka przeznaczona dla dzieci i mlodziezy moze si¢ r6zni¢ od dawki stosowanej u dorostych.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Caspofungin Teva

Czas trwania leczenia oraz dobowa dawke leku Caspofungin Teva okresli lekarz prowadzacy. Jezeli
jednak pacjent obawia si¢, ze otrzymat zbyt duzg dawke tego leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do
lekarza prowadzacego lub pielegniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, gdyz moze byé¢ konieczne
natychmiastowe udzielenie pomocy medycznej:
e wysypka, $wiad, uczucie ciepta, obrzek twarzy, warg lub gardta albo trudnosci w oddychaniu
- mozliwe wystapienie reakcji histaminowej na lek;



trudno$ci w oddychaniu ze $wiszczgcym oddechem albo nasilajgca si¢ wysypka - mozliwe
wystgpienie reakcji alergicznej na lek;

kaszel, ciezkie zaburzenia oddychania - u 0sob dorostych z inwazyjng aspergilozg mogg si¢
pojawi¢ cigzkie zaburzenia oddychania, ktore mogg przeksztatci¢ si¢ w niewydolnos¢
oddechowa.

Jak w przypadku wszystkich lekow wydawanych na recepte, niektore z dziatan niepozadanych moga
by¢ ciezkie. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego z prosba o dodatkowe informacje.
Inne dziatania niepozadane wystepujace u dorostych :

Czesto: moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 osoby na 10:

zmniejszenie stezenia hemoglobiny (zmniejszenie st¢zenia we krwi substancji transportujace;j
tlen), zmniejszenie liczby krwinek biatych

zmniejszenie stezenia albuminy (rodzaj biatka) we krwi, zmniejszenie stezenia potasu lub mate
stezenie potasu we krwi

bol glowy

zapalenie zyt

duszno$é

biegunka, nudnosci lub wymioty

zmiana wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi (w tym zwigkszenie warto$ci
wynikéw niektdrych prob watrobowych)

$wiad, wysypka, zaczerwienienie skory lub silniejsze niz zwykle wydzielanie potu.

bdle stawow

dreszcze, goraczka

$wiad w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 0soby na 100:

zmiany wynikéw niektorych laboratoryjnych badan krwi (w tym krzepnigcia krwi, liczby
ptytek krwi, krwinek czerwonych i krwinek biatych)

brak apetytu, zwiekszenie ilosci plyndéw ustrojowych, brak rownowagi stezen soli w
organizmie, duze stgzenie cukru we krwi, mate stezenie wapnia we krwi, male stezenie
magnezu we krwi, zwigkszenie kwasowos$ci krwi

dezorientacja, uczucie podenerwowania, niemozno$¢ snu

zawroty gltowy, ostabienie czucia lub wrazliwo$ci (zwlaszcza skory), drzenie, sennos¢,
zmiana smaku, uczucie dr¢twienia lub mrowienia

niewyrazne widzenie, zwigkszone wydzielanie tez, obrzek powiek, zazotcenie biatkowek
oczu

uczucie przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca, szybkie bicie serca, nieregularne
bicie serca, nieprawidlowy rytm serca, niewydolnos$¢ serca

zaczerwienienie twarzy, uderzenia gorgca, wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi,
zaczerwienienie skory w okolicy przebiegu zyly, niezwykle wrazliwe na dotyk

skurcz migéni w drogach oddechowych powodujacy §wiszczacy oddech lub kaszel, szybki
oddech, duszno$¢ powodujaca wybudzenie ze snu, niedobor tlenu we krwi, nieprawidtowe
szmery oddechowe, trzeszczenia w ptucach, §wiszczacy oddech, niedrozno$¢ nosa, kaszel,
bol gardta

boél brzucha, bol w nadbrzuszu, wzdgcie, zaparcie, trudnos$ci w przetykaniu, sucho$¢ w ustach,
niestrawnos¢, wiatry, pobolewanie zotadka, obrzek spowodowany nagromadzeniem ptynu w
jamie brzusznej

zmniejszony przeptyw zolci, powigkszenie watroby, zazoétcenie skory i (lub) twardowek
(biatkéwek oczu), chemiczne lub polekowe uszkodzenie watroby, zaburzenia czynnosci
watroby



e zmiany skorne, uogélniony $wiad, pokrzywka, wielopostaciowa wysypka, nieprawidtowy
wyglad skory, obecno$¢ czerwonych, czesto swedzacych plam na rekach i nogach, a czasami
na twarzy i reszcie ciata

e bdl plecdw, bol rak lub ndg, bol kosci, bol migsni, ostabienie migsni

e pogorszenie czynnosci nerek, nagle pogorszenie czynnosci nerek

e bol w miejscu zatozenia cewnika, zmiany w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, twarde
zgrubienie, bol, obrzek, podraznienie, wysypka, pokrzywka, wyptywanie ptynu z cewnika do
tkanek), zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia

e podwyzszenie ci$nienia krwi oraz zmiany wynikow niektdrych laboratoryjnych badan krwi
(w tym dotyczacych oceny czynnosci nerek, elektrolitow i krzepnigcia krwi), zwigkszenie
stezen przyjmowanych lekéw ostabiajacych uktad immunologiczny

e uczucie dyskomfortu w Kklatce piersiowej, bdl w Klatce piersiowej, uczucie zmiany
temperatury ciala, ogolne zte samopoczucie, uogdlnione bole, obrzgk twarzy, obrzek kostek,
dtoni lub stop, obrzek, tkliwosé, uczucie zmeczenia

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Bardzo czesto: moga wystapic¢ czesciej niz u 1 osoby na 10:
e goraczka

Czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 osoby na 10:
e bol glowy
szybkie bicie serca
nagle zaczerwienienie twarzy, niskie ci$nienie krwi
zmiany wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi (zwigkszenie wartosci wynikow
niektorych prob watrobowych)
$wiad, wysypka
bol w miejscu zatozenia cewnika
dreszcze
zmiany wynikéw niektorych laboratoryjnych badan krwi

Inne dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu leku do obrotu

Nieznana: czestos¢ niemozliwa do okreslenia:
e zaburzenia czynnosci watroby.
e obrzgki kostek, dtoni lub stop.
e zglaszano przypadki zwigkszonego stezenia wapnia we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak przechowywa¢ lek Caspofungin Teva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i na fiolce.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C do 8°C).

Po przygotowaniu lek Caspofungin Teva nalezy wykorzysta¢ natychmiast, poniewaz nie zawiera on
sktadnikow hamujacych wzrost bakterii. Lek powinien by¢ przygotowany wylacznie przez
przeszkolony personel medyczny, ktory zapoznat si¢ ze wszystkimi wskazowkami (patrz ponizej
,Instrukcja dotyczgca sposobu rozpuszczenia i rozcienczenia produktu Caspofungin Teva").

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Caspofungin Teva
e Substancjg czynng leku jest kaspofungina. Kazda fiolka zawiera 70 mg kaspofunginy. Po
sporzadzeniu roztworu (po rekonstytucji), kazdy ml koncentratu zawiera 7,2 mg kaspofunginy.
e Pozostate sktadniki leku to: sacharoza, mannitol, kwas octowy lodowaty i sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH) (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Caspofungin Teva i co zawiera opakowanie

Caspofungin Teva jest jatowym, biatym lub prawie biatym proszkiem.

Fiolka o pojemnosci 10 ml z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej,
aluminiowym uszczelnieniem i czerwonym wieczkiem typu flip off z PP, w tekturowym pudetku.
Kazde opakowanie zawiera jedna fiolke z proszkiem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel.(22) 34593 00

Wytwdrca

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren , Baden-Wuerttemberg
89143

Niemcy

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25,

Zagrzeb 10000

Chorwacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Caspofungin ratiopharm 70 mg, pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Belgia Caspofungin Teva 70 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie



Czechy CASPOFUNGIN TEVA 70 mg, prasek pro ptipravu koncentratu pro pfipravu
inflzniho roztoku

Niemcy Caspofungin-ratiopharm 70 mg, pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Dania Caspofungin Teva

Estonia Caspofungin Teva

Hiszpania Caspofungina Teva 70 mg, polvo para concentrado para solucién para perfusion
EFG

Finlandia Caspofungin Teva 70 mg, kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten,
liuos

Francja Caspofungine Teva 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Chorwacja Kaspofungin Pliva Hrvatska 70 mg, praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Wegry Caspofungin Teva 70 mg, por oldatos infiziéhoz valékoncentratumhoz

Irlandia Caspofungin Teva 70 mg, Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Islandia Caspofungin Teva 70 mg, stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Wiochy Caspofungin Teva 70 mg, polvere per concentrato per soluzione per infusione

Litwa Caspofungin Teva 70 mg, milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Malta Caspofungin Teva 70 mg, powder for Concentrate for Solution for Infusion

Holandia Caspofungine Teva 70 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie

Polska Caspofungin Teva

Portugalia Caspofungin Teva

Rumunia CASPOFUNGINA TEVA 70 mg, pulbere pentru concentrate pentru solutie
perfuzabila

Szwecja Caspofungin Teva

Stowenia Kaspofungin Teva 70 mg, praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Stowacja Casprofungin Teva 70 mg

Wielka Brytania Caspofungin Teva 70 mg, powder for concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacja przeznaczona wytacznie dla personelu medycznego:
Instrukcja dotyczaca rozpuszczenia i rozcienczenia produktu Caspofungin Teva

Rozpuszczenie produktu Caspofungin Teva

NIE STOSOWAC ZADNYCH ROZPUSZCZALNIKOW ZAWIERAJACYCH GLUKOZE, poniewaz
produkt CASPOFUNGIN TEVA nie jest stabilny w rozpuszczalnikach zawierajacych glukoze. NIE
MIESZAC, ANI NIE PODAWAC W TYM SAMYM WLEWIE Z INNYMI LEKAMI, poniewaz nie
ma danych dotyczacych jednoczesnego podawania produktu CASPOFUNGIN TEVA z innymi
substancjami czynnymi stosowanymi dozylnie, substancjami pomocniczymi lub innymi produktami
leczniczymi. Roztwor do infuzji nalezy obejrzec¢ czy nie zawiera czastek statych oraz czy nie zmienia
zabarwienia.

Wykazano, ze przygotowany koncentrat zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny po
rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan, jesli jest przechowywany w temperaturze do 25°C.
Wykazano, Ze rozcienczony roztwor do infuzji dla pacjenta zachowuje trwatos¢ chemiczng i fizyczna
przez 24 godziny jesli jest przechowywany w temperaturze do 25°C, oraz przez 48 godzin (w
temperaturze 2°C - 8°C), a do sporzadzenia roztworu do infuzji uzyto roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%); 4,5 mg/ml (0,45%) lub 2,25 mg/ml (0,225%) lub roztworu
Ringera z mleczanami.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zastosowany natychmiast. Jezeli nie
zostanie wykorzystany natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada osoba podajaca lek.
Czas przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, o ile



rozpuszczenie i rozcienczenie miaty miejsce w kontrolowanych, zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU U PACJENTOW DOROSLYCH

Etap 1 Rozpuszczenie zawartoSci fiolki

Aby rozpuscié¢ proszek nalezy niecotwartg fiolke doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, a nastepnie w
sposob jalowy doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan. Stezenie otrzymanego koncentratu bedzie
wynosito: 7,2 mg/ml.

Biaty lub prawie biaty, spoisty, liofilizowany proszek rozpusci¢ mieszajac delikatnie do uzyskania
klarownego roztworu.. Przygotowany roztwor nalezy obejrze¢ czy nie zawiera czastek statych oraz czy
nie zmienia zabarwienia. Przygotowany roztwér moze by¢ przechowywany przez 24 godziny w
temperaturze 25°C..

Etap 2 Dodanie rozpuszczonego produktu Caspofungin Teva do roztworu do infuzji dla pacjenta
Do sporzadzenia finalnego roztworu do infuzji mozna uzywa¢ nastgpujacych rozpuszczalnikow:
roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan lub roztwér Ringera z mleczanami. Roztwor do infuzji nalezy
sporzadzi¢ poprzez dodanie w sposob jalowy odpowiedniej objgtosci przygotowanego koncentratu (tak
jak pokazano w tabeli ponizej) do worka lub butelki infuzyjnej o objetosci 250 ml. Jesli jest to
niezbedne z punktu widzenia medycznego, dobowg dawke 50 mg lub 35 mg mozna poda¢ w
zmniejszonym do 100 ml wlewie. Nie stosowac roztworu, jesli wystepuje zmetnienie lub osad.

SPORZADZANIE ROZTWORU DO INFUZJI DLA OSOB DOROSELYCH

Objetosé Preparat Zmniejszona objetosé
rozpuszczonego | standardowy infuzji (rozpuszczony
produktu (rozpuszczony produkt | produkt Caspofungin
Caspofungin Teva | Caspofungin Teva Teva dodany do 100

Dawka* jaka nalezy dodany do 250 ml), ml), stgzenie koncowe
przenies¢ do stezenie koncowe
worka lub butelki
do infuzji

70 mg 10 ml 0,28 mg/mi Nie jest zalecane

70 mg 14 mi 0,28 mg/mi Nie jest zalecane

(z dwdch fiolek po 50 mg)**

35 mg 5ml 0,14 mg/mi 0,34 mg/mi

w umiarkowanych

zaburzeniach czynnosci

watroby

(z jednej fiolki 70 mg)

* Do rozpuszczenia zawartosci kazdej fiolki nalezy uzy¢ 10,5 ml ptynu.
** Jesli nie jest dostepna fiolka zawierajaca 70 mg, dawke 70 mg mozna uzyska¢ z dwoch fiolek po
50 mg.

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU U DZIECI | MLODZIEZY
Obliczanie pola powierzchni ciata (Body Surface Area, BSA) w celu ustalenia dawki u dzieci i miodziezy
Przed przygotowaniem wlewu nalezy obliczy¢ pole powierzchni ciata pacjenta uzywajgc nastepujacego
wzoru: (wzor Mostellera)




Wzrost (cm) x Masa ciala (kg)
3600

BSA (m”) _\/

Przygotowanie Wlewu dozylnego zawierajacego dawke 70 mg/m? dla dzieci i mlodzgieiy w wieku >3

miesiecy (z uZyciem fiolki o pojemnosci 70 mg)

1.

(AEN

Nalezy okreslic wielko$¢ rzeczywistej dawki nasycajacej stosowanej u dzieci i mlodziezy na
podstawie wielkos$ci pola powierzchni ciata (wyliczonej w sposob podany powyzej) za pomoca
nastepujacego rownania:
BSA (m?) X 70 mg/m? = dawka nasycajaca
Maksymalna dawka nasycajaca podawana w dniu 1. terapii nie powinna przekraczaé
70 mg, niezaleznie od dawki wyliczonej dla danego pacjenta.
Wyjac z lodowki fiolke produktu Caspofungin Teva i ogrza¢ ja do temperatury pokojowe;j.
Zachowujgc warunki aseptyki doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan®. Tak przygotowany roztwor
mozna przechowywaé do 24 godzin w temperaturze nie przekraczajacej 25°C.” W ten sposéb w
fiolce uzyskuje si¢ kaspofunging 0 stezeniu koncowym wynoszacym 7,2 mg/ml.
Z fiolki nalezy pobraé produkt leczniczy w objetosci rownej wyliczonej dawce nasycajgcej (etap
1). Zachowujgc warunki aseptyki nalezy te objeto$¢ (ml) rozcienczonego produktu
CASPOFUNGIN TEVA umiesci¢ w worku (lub butelce) do wlewow dozylnych zawierajacym
250 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwania o stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo
roztworu Ringera z mleczanami do wstrzykiwania. Ewentualnie podang objetos¢ (ml)°
rozciefnczonego produktu CASPOFUNGIN TEVA mozna doda¢ do mniejszej ilo$ci roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwania o stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo roztworu Ringera z
mleczanami do wstrzykiwania, nie przekraczajac stezenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml.
Gotowy roztwor do wlewow nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin, jesli przechowywany jest w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C lub w ciggu 48 godzin, jesli przechowywany jest w
lodéwce w temperaturze od 2 do 8°C.

Przygotowanie wlewu dozylnego zawierajgcego dawke 50 mg/m? dla dzieci i mlodzgiezy w wieku >3

miesiecy (z uZyciem fiolki o pojemnosci 70 mg)

1.

Nalezy okresli¢ wielko$¢ rzeczywistej dobowej dawki podtrzymujacej stosowanej u dzieci i
mlodziezy na podstawie wielkoSci pola powierzchni ciata (wyliczonej w sposob podany powyzej)
za pomocg nastepujgcego rownania:

BSA (m?) X 50 mg/m? = dobowa dawka podtrzymujaca

Dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna przekracza¢ 70 mg, niezaleznie od dawki wyliczonej
dla danego pacjenta.

Nalezy wyjac z lodowki fiolke produktu Caspofungin Teva i ogrza¢ ja do temperatury
pokojowej.

Zachowujgc warunki aseptyki nalezy doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan®. Tak przygotowany
roztwor mozna przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze nie przekraczajacej
25°C°. W ten sposéb w fiolce uzyskuje sie kaspofunging w stezeniu kohcowym wynoszacym 7,2
mg/ml.

Z fiolki nalezy pobra¢ produkt leczniczy w objetosci rownej wyliczonej dobowej dawce
podtrzymujacej (etap 1). Zachowujac warunki aseptyki, nalezy te objeto$é (ml) rozcienczonego
produktu Caspofungin Teva umie$ci¢ w worku (lub butelce) do wlewow dozylnych
zawierajgcym 250 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwania o stezeniu 0,9%, 0,45% lub
0,225% albo roztworu Ringera z mleczanami do wstrzykiwania. Ewentualnie podang objetosé
(ml)° rozcienczonego produktu Caspofungin Teva mozna doda¢ do mniejszej ilosci roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwania o stgzeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo roztworu Ringera z
mleczanami do wstrzykiwania, nie przekraczajac stezenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml.
Gotowy roztwor do wlewow nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin, jesli przechowywany jest w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C lub w ciggu 48 godzin, jesli przechowywany jest w
lodéwce w temperaturze od 2 do 8°C.



Uwagi dotyczgce przygotowania leku:

a. Bialy lub prawie bialy proszek rozpusci si¢ catkowicie. Nalezy delikatnie miesza¢ zawarto$¢ do
czasu uzyskania przejrzystego roztworu.

b. W trakcie rozcienczania oraz przed podaniem wlewu, obejrze¢ odtworzony roztwoér w celu
wykrycia nierozpuszczonych czasteczek lub zmian zabarwienia. Jesli roztwor jest metny lub
zawiera osad, nie nalezy go podawac.

c. Produkt CASPOFUNGIN TEVA przygotowywany jest tak, by umozliwi¢ uzyskanie petnej dawki
podanej na etykiecie fiolki (70 mg) po pobraniu z fiolki 10 ml roztworu.
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