ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Caspofungin Genfarma 50 mg proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania

roztworu do infuzji
kaspofungina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku u pacjenta lub jego
dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Caspofungin Genfarma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caspofungin Genfarma
Jak stosowac lek Caspofungin Genfarma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Caspofungin Genfarma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Caspofungin Genfarma i w jakim celu si¢ go

stosuje Co to jest Caspofungin Genfarma
Caspofungin Genfarma zawiera lek o nazwie kaspofungina, ktory nalezy do grupy
lekéw przeciwgrzybiczych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Caspofungin Genfarma
Caspofungin Genfarma stosowany jest w leczeniu wymienionych nizej zakazen u dzieci,
mtodziezy i dorostych:

cigzkie zakazenia grzybicze tkanek i narzadow (zwane ,,kandydoza inwazyjng”). Jest to
zakazenie wywoltywane przez grzyby (drozdzaki) o nazwie Candida.

Do o0s6b, u ktérych moze rozwina¢ sie tego rodzaju zakazenie, naleza pacjenci po §wiezo
przebytej operacji lub z ostabionym uktadem odpornosciowym. Najczestsze objawy tego
zakazenia to gorgczka i dreszcze nicodpowiadajgce na leczenie antybiotykami.

zakazenia grzybicze nosa, zatok przynosowych lub pluc (zwane ,,aspergilozg inwazyjng”), jesli
inne leki przeciwgrzybicze nie zadziataty lub spowodowaly wystapienie dziatan niepozadanych.
Te zakazenia wywotywane sa przez plesniaka o nazwie Aspergillus.

Do 0s6b, u ktérych moze rozwina¢ si¢ tego rodzaju zakazenie, nalezg pacjenci stosujacy
chemioterapi¢, po przeszczepieniu narzadow i z ostabionym uktadem odpornosciowym.
podejrzenie zakazenia grzybiczego u 0sob z goraczka i matg liczba krwinek biatych, ktérych
stan nie ulegl poprawie po leczeniu antybiotykiem. Do 0sob, u ktorych istnieje ryzyko rozwoju
zakazenia grzybiczego, zalicza si¢ pacjentdw po $wiezo przebytej operacji lub z ostabionym
uktadem odpornosciowym.

Jak dziala lek Caspofungin Genfarma

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

33



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caspofungin
Genfarma Kiedy nie stosowac leku Caspofungin Genfarma

- jesli pacjent ma uczulenie na kaspofungine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
W razie watpliwosci przed podaniem leku, nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Caspofungin Genfarma nalezy omowic¢ to z lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceuta:

o jesli pacjent jest uczulony na jakiekolwiek leki;

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

o jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek stosowany po to, by zapobiec odrzuceniu przeszczepu

albo w celu supresji uktadu immunologicznego), gdyz wtedy lekarz moze zleci¢
przeprowadzenie dodatkowych badan krwi w trakcie leczenia;
o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty jakiekolwiek inne problemy natury medycznej.

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

Caspofungin Genfarma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach
dostepnych bez recepty z preparatami ziotowymi wlacznie, poniewaz lek Caspofungin Genfarma
moze wplywaé na sposob dziatania innych lekow. Rowniez niektore inne leki mogg mie¢ wplyw na
sposob dziatania leku Caspofungin Genfarma.

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

o cyklosporyna lub takrolimus (leki stosowane po to, by zapobiec odrzuceniu przeszczepu albo
w celu supresji uktadu immunologicznego), gdyz wtedy lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan krwi w trakcie leczenia;

niektore leki stosowane w zakazeniu HIV, takie jak efawirenz lub newirapina;

fenytoina lub karbamazepina (stosowane w leczeniu napadow drgawek);

deksametazon (lek steroidowy);

ryfampicyna (antybiotyk).

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

o Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Caspofungin Genfarma u kobiet w
cigzy. W czasie cigzy lek nalezy stosowac jedynie wtedy, jesli potencjalne korzysci
wynikajace z leczenia uzasadniajg ewentualne ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

o Kobiety przyjmujace lek Caspofungin Genfarma nie powinny karmié piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak informacji sugerujacych, ze Caspofungin Genfarma moze wplywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstuge maszyn.
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3. Jak stosowa¢ lek Caspofungin Genfarma

Caspofungin Genfarma zawsze bgdzie przygotowany i podawany przez personel
medyczny. Caspofungin Genfarma bedzie podawany:

o codziennie raz na dobe;

o w powolnym wlewie dozylnym (infuzja dozylna);

o w ciagu okoto 1 godziny.

Czas trwania leczenia oraz dobowa dawke leku Caspofungin Genfarma okresli lekarz
prowadzacy. Bedzie on kontrolowal skuteczno$¢ dziatania leku u pacjenta. U pacjentéw o masie
ciata powyzej 80 kg moze by¢ konieczne podanie innej dawki.

Dzieci i mlodziez
Dawka przeznaczona dla dzieci i mtodziezy moze si¢ r6zni¢ od dawki stosowanej u dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Caspofungin Genfarma

Lekarz prowadzacy zdecyduje, jak duzej dawki dobowej leku Caspofungin Genfarma wymaga
pacjent i jak dlugo ma trwac leczenie. Jezeli jednak pojawi si¢ obawa, czy pacjent nie otrzymat zbyt
duzej dawki leku Caspofungin Genfarma, nalezy natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza prowadzacego
lub pielegniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 nizej dzialan niepozadanych nalezy

natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, gdyz moze by¢ konieczne natychmiastowe
udzielenie pomocy medycznej:

o wysypka, $wiad, uczucie ciepta, obrzek twarzy, warg lub gardia albo trudno$ci w oddychaniu —
mozliwe wystgpienie reakcji histaminowej na lek;

o trudnos$ci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem albo nasilajaca si¢ wysypka — mozliwe
wystapienie reakcji alergicznej na lek;

o kaszel, cigzkie zaburzenia oddychania — u 0s6b dorostych z inwazyjng aspergiloza moga si¢
pojawic cigzkie zaburzenia oddychania, ktore moga przeksztatci¢ si¢ w niewydolno$¢
oddechowa.

Jak w przypadku wszystkich lekow wydawanych na recepte, niektore z dziatan niepozadanych moga
by¢ ciezkie. Nalezy zwrécic si¢ do lekarza prowadzacego z prosba o dodatkowe informacje.

Inne dziatania niepozadane wystepujace u dorostych to

Czesto (moga wystgpié nie czeSciej niz u 1 osoby na 10):

o Zmniegjszenie st¢zenia hemoglobiny (zmniejszenie stezenia we krwi substancji transportujacej
tlen), zmniejszenie liczby krwinek biatych.

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

stezenie potasu we Krwi.

Bole glowy.

Zapalenie zyt.

Dusznos¢.

Biegunka, nudnosci lub wymioty.
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Zmiana wynikoéw niektorych badan laboratoryjnych krwi (w tym zwigkszenie warto$ci
wynikow niektorych prob watrobowych).

Swiad, wysypka, zaczerwienienie skory lub silniejsze niz zwykle wydzielanie potu.
Bole stawow.

Dreszcze, goraczka.

Swiad w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 osoby na 100):

Zmiany wynikdéw niektorych laboratoryjnych badan krwi (w tym krzepnigcia krwi, liczby
ptytek krwi, krwinek czerwonych i krwinek biatych).

Brak apetytu, zwigkszenie ilosci ptynow ustrojowych, brak rownowagi stezen soli

w organizmie, duze st¢zenie cukru we krwi, mate stezenie wapnia we krwi, mate stezenie
magnezu we krwi, zwickszenie kwasowosci krwi.

Dezorientacja, uczucie podenerwowania, niemoznosc¢ snu.

Zawroty glowy, ostabienie czucia lub wrazliwos$ci (zwlaszcza skory), drzenie, senno$¢, zmiana
smaku, uczucie dretwienia lub mrowienia.

Niewyrazne widzenie, zwigkszone wydzielanie ez, obrzek powiek, zazotcenie twardowek
(biatkéwek oczu).

Uczucie przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca, szybkie bicie serca, nieregularne bicie
serca, nieprawidlowy rytm serca, niewydolnos¢ serca.

Zaczerwienienie twarzy, uderzenia goraca, wysokie cisnienie krwi, niskie ci§nienie krwi,
zaczerwienienie skory w okolicy przebiegu zyty, niezwykle wrazliwe na dotyk.

Skurcz mie$ni w drogach oddechowych powodujacy $wiszczacy oddech lub kaszel, szybki
oddech, duszno$¢ powodujaca wybudzenie ze snu, niedobor tlenu we krwi, nieprawidlowe
szmery oddechowe, trzeszczenia w phlucach, §wiszczacy oddech, zatkanie nosa, kaszel, bol
gardta.

Bdl brzucha, bol w nadbrzuszu, wzdecie, zaparcie, trudnosci w przetykaniu, sucho$¢ w ustach,
niestrawnos¢, wiatry, pobolewanie zoladka, obrzmienie spowodowane nagromadzeniem ptynu
W jamie brzusznej.

Zmniejszony przeptyw zo6lci, powigkszenie watroby, zazolcenie skory i(lub) twardowek
(biatkowek oczu), chemiczne lub polekowe uszkodzenie watroby, zaburzenia czynno$ci
watroby.

Nieprawidtowe zmiany skoérne, uogdlniony swiad, pokrzywka, wielopostaciowa wysypka,
nieprawidlowy wyglad skory, obecnos¢ czerwonych, czgsto swedzacych plam narekach

i nogach, a czasami na twarzy i reszcie ciata.

Bol kregostupa, bol rak Iub nog, bol kosci, bol migsni, ostabienie migéni.

Pogorszenie czynnosci nerek, nagle pogorszenie czynnosci nerek.

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

Podwyzszenie ci$nienia krwi oraz zmiany wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi

(w tym dotyczacych oceny czynnosci nerek, elektrolitow i krzepnigcia krwi), zwigkszenie
stezen przyjmowanych lekéw ostabiajacych uktad immunologiczny.

Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, bél w Klatce piersiowej, uczucie zmiany temperatury
ciata, ogdlne zte samopoczucie, uog6lnione bole, obrzek twarzy, obrzek kostek, dtoni lub stop,
obrzek, tkliwos¢, uczucie zmeczenia.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Bardzo czesto (moga wystapié czeSciej niz u 1 osoby na 10):

Goraczka.

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 osoby na 10):

Bol gtowy.
Szybkie bicie serca.
Nagle zarumienienie twarzy, niskie ci$nienie Krwi.
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. Zmiany wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi (zwigkszenie wartosci
wynikow niektorych prob watrobowych).

Swiad, wysypka.

B4l w miejscu zatozenia cewnika.

Dreszcze.

Zmiany wynikoéw niektorych laboratoryjnych badan krwi.

Inne dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu leku do obrotu

Nieznana (czesto$¢ niemozliwa do okreslenia):

o Zaburzenia czynno$ci watroby.
o Obrzeki kostek, dtoni lub stdp.
o Zglaszano przypadki zwigkszonego stgzenia wapnia we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Caspofungin Genfarma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na fiolce. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

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

Przygotowany koncentrat: powinien by¢ zastosowany natychmiast. Badania trwato$ci wykazaty, ze
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji moze by¢ przechowywany przez 24 godziny, jezeli fiolki
sa przechowywane w temperaturze do 25°C, a do jego rozpuszczenia uzyto wody do wstrzykiwan.

Rozcienczony roztwor do infuzji dla pacjenta: powinien by¢ zastosowany natychmiast. Badania
trwalo$ci wykazaty, ze produkt moze by¢ uzyty w ciaggu 24 godzin, jesli jest przechowywany

w temperaturze do 25°C, badz w ciggu 48 godzin, jesli worek infuzyjny (butelka) jest przechowywany w
lodowce (od 2°C do 8°C), a do sporzadzenia roztworu do infuzji uzyto roztworu chlorku sodu

do wstrzykiwan o stgzeniu 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 podajgca
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.

Nie nalezy stosowac¢ leku , jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki zepsucia , takie jak peknigcia w
fiolce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co

zawiera lek Caspofungin Genfarma
o Substancjg czynng leku jest kaspofungina. Kazda fiolka leku Caspofungin Genfarma zawiera 50
mg lub 70 mg kaspofunginy (w postaci octanu).
e Pozostate sktadniki to: sacharoza, mannitol, kwas bursztynowy i sodu wodorotlenek (patrz
punkt 2 ,.Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caspofungin Genfarma”).

Jak wyglada lek Caspofungin Genfarma i co zawiera opakowanie
Caspofungin Genfarma proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji jest
biatym lub prawie biatym proszkiem.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolkg z proszkiem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

ALTAN Pharma Ltd
2 Harbour Square, Crofton Road — Dun Laoghaire,
Co Dublin - Ireland

Wytworca

Famar Health Care Services Madrid SAU
Avda Leganes, 62

28923 Alcorcon (Madrid)

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki Inne Zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Informacja przeznaczona wylgcznie dla personelu medycznego:
Instrukcja dotyczaca rozpuszczenia i rozcienczenia produktu Caspofungin Genfarma:

Rozpuszczenie produktu Caspofungin Genfarma

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU U PACJENTOW DOROSLYCH (Caspofungin
Genfarma 50 mg)

Etap 1 Rozpuszczenie zawartoSci fiolki

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

Biaty lub prawie biaty, spoisty, liofilizowany proszek rozpusci¢ mieszajac delikatnie do uzyskania
klarownego roztworu. Przygotowany roztwor nalezy obejrze¢ czy nie zawiera czgstek stalych oraz
czy nie zmienia zabarwienia. Przygotowany roztwor moze by¢ przechowywany przez 24 godziny
w temperaturze do 25°C.
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Etap 2 Dodanie rozpuszczonego produktu Caspofungin Genfarma do roztworu do infuzji

dla pacjenta

Do sporzadzenia finalnego roztworu do infuzji nalezy uzywac nastepujacych roztworow: roztwor
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu lub roztwor 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.
Dawke dobowa 50 mg lub 35 mg, jesli jest to wskazane, mozna poda¢ we wlewie o objetosci
zmniegjszonej do 100 ml. Nie stosowaé roztworu, jesli wystepuje zmetnienie lub osad.
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SPORZADZANIE ROZTWORU DO INFUZJI DLA OSOB DOROSLYCH

DAWKA*

Objetos¢ rozpuszczonego
produktu Caspofungin
Genfarma, jaka nalezy
przenies¢ do worka lub
butelki do infuzji

Preparat standardowy
(rozpuszczony produkt
Caspofungin Genfarma
dodany do 250 ml),
stezenie koncowe

Zmniejszona objetosé
infuzji (rozpuszczony
produkt Caspofungin
Genfarma dodany do
100 ml), stezenie
koncowe

50 mg

10 ml

0,20 mg/ml

50 mg
W zmniejszonej
objetosci

10 ml

0,47 mg/ml

35 mg

w umiarkowanych
zaburzeniach
czynnos$ci watroby (z
jednej fiolki 50 mg)

7mi

0,14 mg/mi

35 mg

w umiarkowanych
zaburzeniach
czynnos$ci watroby (z
jednej fiolki 50 mg)
W zmniejszonej
objetosci

7mi

0,34 mg/ml

* Do rozpuszczenia zawartosci kazdej fiolki nalezy uzy¢ 10,5 ml ptynu.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU U DZIECI I MLODZIEZY (Caspofungin Genfarma 50
mg)

Obliczanie pola powierzchni ciata (Body Surface Area, BSA) w celu ustalenia dawki u dzieci
i mlodziezy

Przed przygotowaniem wlewu nalezy obliczy¢ pole powierzchni ciata pacjenta uzywajac
nastepujacego wzoru: (WzOr Mostellera?)

Wzrost (cm) x Masa ciala (kg)
3600

BSA (m”) :\/

Przygotowanie wlewu doZylnego zawierajgcego dawke 70 mg/mzpc. dla dzieci i mlodzieiy w wieku

>3 miesi cveiem fiolki oraiacei 50 me produk

1. Nalezy okresli¢ wielkos$¢ rzeczywistej dawki uderzeniowej stosowanej u dzieci i mlodziezy na
podstawie wielkosci pola powierzchni ciata (wyliczonej w sposob podany powyzej) za pomoca
nastepujgcego rownania:

BSA (m?) X 70 mg/m? = Dawka uderzeniowa
Maksymalna dawka uderzeniowa podawana w Dniu 1 terapii nie powinna przekracza¢ 70 mg,
niezaleznie od dawki wyliczonej dla danego pacjenta.

2. Nalezy wyja¢ z lodowki fiolke produktu Caspofungin Genfarma i ogrza¢ ja do
temperatury pokojowe;j.

3. Zachowujac warunki aseptyki nalezy doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan.? Tak przygotowany
roztwor mozna przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej
25°C.° W ten sposob w fiolce uzyskuje sie kaspofunging w stezeniu koncowym wynoszacym
5,2 mg/ml.

4. Z fiolki nalezy pobrac¢ lek w objetosci rownej wyliczonej dawce uderzeniowej (etap 1).
Zachowujac warunki aseptyki nalezy te objeto$é (ml) rozcienczonego produktu Caspofungin
Genfarma umiesci¢ w worku (lub butelce) do wlewow dozylnych zawierajacym 250 ml
roztworu chlorku sodu do infuzji o stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo ptynu Ringera z
mleczanami do infuzji. Ewentualnie podang objeto$é¢ (ml)° rozcienczonego produktu
Caspofungin Genfarma mozna doda¢ do mniejszej ilosci roztworu chlorku sodu do infuzji o
stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo ptynu Ringera z mleczanami do infuz;ji, nie
przekraczajac stezenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml. Gotowy roztwor do wlewow
nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin, jesli

2 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17): 1098 (letter)
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przechowywany jest w temperaturze nieprzekraczajacej 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’pc. dla dzieci i mlodzieiy w wieku

>3 miesiecy (zwivciem fiolki ieraiacei 50 ik

1. Nalezy okresli¢ wielko$¢ rzeczywistej dobowej dawki podtrzymujacej stosowanej u dzieci
1 mlodziezy na podstawie wielko$ci pola powierzchni ciata (wyliczonej w sposob podany
powyzej) za pomoca 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.

2. Nalezy wyjac¢ z lodowki fiolke produktu Caspofungin Genfarma i ogrza¢ ja do
temperatury pokojowe;j.

3. Zachowujac warunki aseptyki nalezy dodaé¢ 10,5 ml wody do wstrzyknigé. ® Tak przygotowany
roztwor mozna przechowywacé nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej
25°C. W ten sposob w fiolce uzyskuje si¢ kaspofungine w stezeniu koficowym wynoszacym
5,2 mg/ml.

4, Z fiolki nalezy pobrac¢ lek w objetosci rownej wyliczonej dobowej dawce podtrzymujacej
(etap 1). Zachowujac warunki aseptyki, nalezy te objetos$¢ (ml)° rozcieficzonego produktu
Caspofungin Genfarma umiesci¢ w worku (lub butelce) do wlewoéw dozylnych zawierajagcym
250 ml roztworu chlorku sodu do infuzji o st¢zeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo ptynu
Ringera z mleczanami do infuzji. Ewentualnie podang objeto$¢ (ml)° rozcieficzonego produktu
Caspofungin Genfarma mozna doda¢ do mniejszej ilosci roztworu chlorku sodu do infuzji o
stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo ptynu Ringera z mleczanami do infuzji, nie
przekraczajac stgzenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml. Gotowy roztwor do wlewow nalezy
zuzy¢ w ciagu 24 godzin, jesli przechowywany jest w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C lub
w ciagu 48 godzin, jesli przechowywany jest w lodowce w temperaturze od 2 do 8°C.

Uwagi dotyczgce przygotowania leku:

a. Zbita substancja barwy biatej lub ztamanej bieli powinna rozpuscic si¢ catkowicie. Nalezy
delikatnie miesza¢ zawarto$¢ do czasu uzyskania przejrzystego roztworu.

b. Przygotowany roztwor w trakcie rozcienczania oraz przed podaniem wlewu nalezy oceni¢ pod
katem obecnos$ci nierozpuszczonych czasteczek lub zmian zabarwienia. Jesli roztwor jest metny lub
zawiera osad, nie nalezy go podawac.

C. Produkt Caspofungin Genfarma przygotowywany jest tak, by umozliwi¢ uzyskanie petnej
dawki podanej na etykiecie fiolki (50 mg) po pobraniu z fiolki 10 ml roztworu.




