Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Caspofungin Stada, 70 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Caspofunginum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Co to jest lek Caspofungin Stada
Caspofungin Stada zawiera substancje leczniczg zwang kaspofunging, ktora nalezy do grupy
lekow przeciwgrzybiczych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Caspofungin Stada
Lek Caspofungin Stada stosuje si¢ W leczeniu wymienionych nizej zakazen u dzieci,
mtodziezy i dorostych:

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

Do 0sdb, u ktorych moze rozwina¢ si¢ tego rodzaju zakazenie, nalezg pacjenci po §wiezo
przebytej operacji lub z ostabionym uktadem odpornosciowym. Najczestsze objawy tego
zakazenia to goraczka i dreszcze nie odpowiadajace na leczenie antybiotykami,
zakazenia grzybicze nosa, zatok przynosowych lub ptuc (zwane aspergiloza inwazyjna),
jesli inne leki przeciwgrzybicze nie zadziataly lub spowodowaly wystapienie dziatan
niepozadanych. Te zakazenia wywotywane sg przez plesniaka o nazwie Aspergillus.

Do 0s06b, u ktorych moze rozwing¢ si¢ tego rodzaju zakazenie, nalezg pacjenci stosujacy
chemioterapie, po przeszczepieniu narzagdow i z ostabionym uktadem odpornosciowym;
podejrzenie zakazenia grzybiczego u osob z goraczka i matg liczbg krwinek biatych,
ktorych stan nie ulegt poprawie po leczeniu antybiotykiem. Do 0sob, u ktoérych istnieje
ryzyko rozwoju zakazenia grzybiczego, zalicza si¢ pacjentow po §wiezo przebytej operacji
lub z ostabionym uktadem odpornosciowym.



Jak dziala lek Caspofungin Stada

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caspofungin Stada

Kiedy nie stosowa¢ leku Caspofungin Stada
e jesli pacjent ma uczulenie na kaspofunging lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed
podaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Caspofungin Stada nalezy omowic¢ to z lekarzem,

pielegniarka lub farmaceuta:

e jesli pacjent jest uczulony na jakiekolwiek leki;

e jesli pacjent kiedykolwiek mial zaburzenia czynno$ci watroby — moze by¢ konieczne
podanie innej dawki leku;

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

e jesliupacjenta kiedykolwiek wystepowaty jakiekolwiek inne problemy natury medycznej.

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

Caspofungin Stada moze réwniez powodowac ciezkie skorne reakcje niepozadane, takie jak
zespOt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS) oraz martwicg toksyczno-
rozptywng naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN).

Caspofungin Stada a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym 0
lekach dostepnych bez recepty, tacznie z preparatami ziotowymi, poniewaz lek Caspofungin
Stada moze wplywac na sposob dziatania innych lekow.

Rowniez niektore inne leki moga mie¢ wplyw na sposob dziatania leku Caspofungin Stada.

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

e 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 napadéw drgawek);

deksametazon (lek steroidowy);

ryfampicyna (antybiotyk).



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

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy,

przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

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

e Kobiety przyjmujace lek Caspofungin Stada nie powinny karmié piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak informacji wskazujacych, by kaspofungina mogta wptywaé¢ na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Caspofungin Stada zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Caspofungin Stada

Lek Caspofungin Stada zawsze przygotowuje ipodaje osoba nalezaca do fachowego
personelu medycznego.

Lek Caspofungin Stada be¢dzie podawany:

e codziennie raz na dobe,

e w powolnym wlewie dozylnym (infuzja dozylna),

e W ciggu okoto 1 godziny.

Czas trwania leczenia oraz dobowg dawke leku Caspofungin Stada okresli lekarz prowadzacy.
Bedzie on kontrolowat skutecznos$¢ dziatania leku u pacjenta. U pacjentdéw 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.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Caspofungin Stada

Lekarz prowadzacy zdecyduje, jakiej dawki dobowej leku Caspofungin Stada wymaga pacjent
1 jak dlugo ma trwac leczenie. Jezeli jednak pojawi si¢ obawa, czy pacjent nie otrzymat zbyt
duzej dawki leku Caspofungin Stada, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego lub pielggniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.



W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych nizej dzialan niepozadanych
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke, gdyz moze by¢ konieczne
natychmiastowe udzielenie pomocy medycznej:

wysypka, §wiad, uczucie ciepta, obrzgk twarzy, warg lub gardta albo trudnosci w
oddychaniu — mozliwe wystgpienie reakcji histaminowej na lek;

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

kaszel, ciezkie zaburzenia oddychania — u 0s6b dorostych z inwazyjng aspergiloza moga
si¢ pojawi¢ cigzkie zaburzenia oddychania, ktore mogg przeksztalci¢ si¢ w niewydolnos¢
oddechowa.

wysypka, tuszczenie sie¢ skory, owrzodzenia bton §luzowych, pokrzywka, tuszczenie si¢
skory na duzych powierzchniach.

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

Inne dziatania niepozadane wystepujace u dorostych to

Czesto: moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 osoby na 10

Zmniejszenie stgzenia hemoglobiny (zmniejszenie stezenia we krwi substancji
transportujacej tlen), zmniejszenie liczby krwinek biatych

Zmniejszenie stezenia albuminy (rodzaj biatka) we krwi, zmniejszenie st¢zenia potasu lub
mate stezenie potasu we krwi

Bole glowy

Zapalenie zyt

Dusznos¢

Biegunka, nudnosci lub wymioty

Zmiany wynikow niektorych badan laboratoryjnych krwi (w tym zwigkszenie wartosci
wynikéw niektorych prob watrobowych)

Swiad, wysypka, zaczerwienienie skory lub silniejsze niz zwykle wydzielanie potu

Bole stawow

Dreszcze, goraczka

Swiad w miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 100

Zmiany wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi (w tym krzepniecia krwi, liczby
ptytek krwi, krwinek czerwonych 1 krwinek biatych)

Brak apetytu, zwigkszenie ilosci ptyndéw ustrojowych, brak réwnowagi stezen soli w
organizmie, duze stezenie cukru we krwi, mate st¢zenie wapnia we krwi, podwyzszone
stezenie wapnia we krwi, mate stezenie magnezu we krwi, zwiekszenie kwasowosci krwi
Dezorientacja, uczucie podenerwowania, niemoznos¢ snu

Zawroty glowy, ostabienie czucia lub wrazliwosci (zwlaszcza skory), drzenie, sennos¢,
zmiana smaku, uczucie dretwienia lub mrowienia

Niewyrazne widzenie, zwickszone wydzielanie lez, 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 gorgca, wysokie ci$nienie krwi, niskie cisnienie krwi,
zaczerwienienie skory w okolicy przebiegu zyty, niezwykle wrazliwe na dotyk

Skurcz pasm migsniowych w drogach oddechowych powodujacy $wiszczacy oddech lub
kaszel, szybki oddech, duszno$¢ powodujaca budzenie ze snu, niedobor tlenu we krwi,
nieprawidlowe szmery oddechowe, trzeszczenia w ptucach, swiszczacy oddech, zatkanie
nosa, kaszel, bol gardta

Bol brzucha, bol w nadbrzuszu, wzdecie, zaparcie, trudnosci w przetykaniu, sucho$¢ w
ustach, niestrawno$¢, wiatry, pobolewanie zoladka, obrzmienie spowodowane
nagromadzeniem ptynu w jamie brzuszne;j

Zmniejszony przeplyw zotci, powickszenie watroby, zazotcenie skory i (lub) twardowek
(biatkowek oczu), chemiczne lub polekowe uszkodzenie watroby, zaburzenia czynnosci
watroby

Nieprawidtowe zmiany skorne, uogdlniony §wiad, pokrzywka, wielopostaciowa wysypka,
nieprawidlowy wyglad skory, obecnos¢ czerwonych, czesto swedzacych plam na rekach i
nogach, a czasami na twarzy i reszcie ciata

Bl kregostupa, bol rak lub nég, bol kosci, bol migsni, ostabienie migsni

Pogorszenie czynno$ci nerek, nagte pogorszenie czynno$ci nerek

Bol 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$nienia tetniczego oraz zmiany wynikéw niektorych laboratoryjnych
badan krwi (w tym dotyczacych oceny czynnos$ci nerek, elektrolitow i1 krzepnigcia krwi),
zwigkszenie stezen przyjmowanych lekow ostabiajacych uktad immunologiczny

Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, bol w klatce piersiowej, uczucie zmiany
temperatury ciata, ogélne zte samopoczucie, uogdlnione boéle, obrzgk twarzy, obrzek
kostek, dtoni lub stop, obrzgk, tkliwos¢, uczucie zmeczenia

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Bardzo czesto: mogg wystapic czesciej nizu 1 osoby na 10

Goraczka

Czesto: mogg wystapi€ nie czesciej niz u 1 osoby na 10:

Bole glowy

Szybkie bicie serca

Nagle zarumienienie twarzy, niskie ci$nienie t¢tnicze

Zmiany wynikéw niektorych laboratoryjnych badan krwi (zwigkszenie wartosci wynikow
niektorych prob watrobowych)

Swiad, wysypka

Bo6l w miejscu zatozenia cewnika

Dreszcze

Zmiany wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce
lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po
stowach Termin wazno$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po przygotowaniu lek Caspofungin Stada 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
wskazowkami (patrz ponizej ,,Instrukcja dotyczaca sposobu rozpuszczenia i rozcienczenia
produktu Caspofungin Stada”).

Przygotowany koncentrat: powinien by¢ zuzyty natychmiast. Badania trwato$ci wykazaty, ze
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji moze by¢ przechowywany przez 24 godziny,
jezeli fiolki sg przechowywane w temperaturze do 25°C, a do jego rozpuszczenia uzyto wody
do wstrzykiwan. Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez okres do 24 godzin, jezeli
fiolki sg przechowywane w temperaturze do 25°C i do rozpuszczania produktu stosowana jest
woda.

Rozcienczony roztwor do infuzji dla pacjenta: powinien by¢ zastosowany natychmiast.
Badania trwato$ci wykazaly, ze produkt moze by¢ uzyty w ciaggu 24 godzin, jesli jest
przechowywany w temperaturze do 25°C, badZz 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 st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml
(0,45%) lub 2,25 mg/ml (0,225%) lub roztworu Ringera z mleczanami.

Caspofungin Stada nie zawiera $rodkéw konserwujacych. Wykazano chemiczng i fizyczng
trwalo$¢ przygotowanego produktu przed uzyciem przez 24 h w temperaturze 25°C.
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, chyba Ze rozpuszczenie i rozcienczenie mialy miejsce w
kontrolowanych, zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie uzywac¢ produktu leczniczego w przypadku zauwazalnych oznak pogorszenia jego
jakosci, takich jak peknigcia fiolki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Caspofungin Stada

- Substancja czynng jest kaspofungina. Kazda fiolka leku Caspofungin Stada zawiera
70 mg kaspofunginy (w postaci kaspofunginy octanu). Stezenie w fiolkach z
rozpuszczonym proszkiem wynosi 7,2 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, mannitol, kwas octowy lodowaty i sodu
wodorotlenek (patrz punkt 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Caspofungin Stada 70 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji).

Jak wyglada lek Caspofungin Stada i co zawiera opakowanie

Lek Caspofungin Stada jest jalowym, biatym lub prawie biatym, spoistym proszkiem w
szklanej fiolce z gumowym korkiem i zottym wieczkiem aluminiowym.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke proszku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 -18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca:

Famar Health Care Services Madrid S.A.U.
Av. Leganés 62

28923 Alcorcon (Madryt)

Hiszpania

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

Republika Czeska: Caspofungin STADA 70 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Dania: Caspofungin STADA

Finlandia: Caspofungin STADA

Francja: CASPOFUNGINE EG 70 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion

Niemcy: Caspofungin STADA 70 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Irlandia: Caspofungin Clonmel 70 mg powder for concentrate for solution for infusion
Wiochy: CASPOFUNGIN EG

Holandia: Caspofungine CF 70 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Polska: Caspofungin Stada

Rumunia: Caspofungind STADA 70 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Stowenia: Kaspofungin STADA 70 mg prasek za pripravo koncentrata za pripravo raztopine
za infundiranje

Hiszpania: Caspofungina STADA polvo para concentrado para solucion para perfusion
Szwecja: Caspofungin STADA

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



2020.03.11

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja dotyczgca rozpuszcezenia i rozcienczenia produktu Caspofungin Stada:
Rozpuszczenie produktu Caspofungin Stada

NIE STOSOWAC ZADNYCH ROZTWOROW ZAWIERAJACYCH GLUKOZE, poniewaz
produkt Caspofungin Stada 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 Stada
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 jest zabarwiony.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU U PACJENTOW DOROSEYCH

Etap 1 Rozpuszczenie zawartosci fiolki

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

Bialy lub prawie bialy, spoisty, liofilizowany proszek catkowicie si¢ rozpusci. Mieszaé
delikatnie do uzyskania klarownego roztworu. Przygotowany roztwor nalezy obejrze¢ w celu
sprawdzenia, czy nie zawiera czastek statych oraz czy nie jest zabarwiony. Przygotowany
roztwor moze by¢ przechowywany przez 24 godziny w temperaturze do 25°C.

Etap 2 Dodanie rozpuszczonego produktu Caspofungin Stada do roztworu do infuzji dla
pacjenta

Do sporzadzenia finalnego roztworu do infuzji mozna uzywac¢ nastgpujacych roztwordw:
roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan lub roztwor Ringera z mleczanami. Roztwor do infuzji
nalezy sporzadzi¢ poprzez dodanie w sposob jatowy odpowiedniej objetosci przygotowanego
koncentratu (tak jak pokazano w tabeli ponizej) do worka lub butelki infuzyjnej o objgtosci
250 ml. Dawke dobowa 50 mg lub 35 mg, jesli jest to wskazane, mozna podaé we wlewie o
objetosci zmniejszonej do 100 ml.

Jesli roztwor jest metny lub zawiera osad, nie nalezy go podawac.



SPORZADZANIE ROZTWORU DO INFUZJI DLA OSOB DOROSELYCH

DAWKA* Objetos¢ Preparat Zmniejszona objetosé¢
rozpuszczonego standardowy infuzji (rozpuszczony
produktu (rozpuszczony produkt  Caspofungin
Caspofungin Stada, | produkt Caspofungin | Stada dodany do 100
jaka nalezy przenies¢ | Stada dodany do 250 | ml), st¢zenie koncowe
do worka lub butelki | ml), st¢zenie koncowe
do infuzji

70 mg 10 ml 0,28 mg/mi Niezalecane

70 mg (z dwoch | 14 ml 0,28 mg/mi Niezalecane

fiolek 50 mg)**

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

umiarkowanych

zaburzeniach

czynno$ci watroby

(z jednej fiolki 70

mg)

*Do rozpuszczenia zawarto$ci 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 I MLODZIEZY

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)l
3600

BSA (m?) = \/

Przygotowanie wlewu dozylnego zawierajgcego dawke 70 mg/m? pc. dla dzieci i mlodziezy w
wieku >3 miesiecy (7 uzyciem fiolki zawierajgcej 70 mqg produktu)

1. Nalezy okresli¢ wielkos$¢ rzeczywistej dawki nasycajacej stosowanej u dzieci i mtodziezy
na podstawie wielkosci pola powierzchni ciala (wyliczonej w sposdb podany powyzej) za
pomoca nastgpujacego rownania:

BSA (m?) X 70 mg/m? = dawka nasycajaca

Maksymalna dawka nasycajaca podawana w dniu 1 terapii nie powinna przekracza¢ 70 mg,
niezaleznie od dawki wyliczonej dla danego pacjenta.

2. Wyjac z lodoéwki fiolke produktu Caspofungin Stada i ogrzac jg do temperatury pokojowe;j.

3. Zachowujac warunki aseptyki, doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan®. Tak przygotowany
roztwor mozna przechowywacé nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze nie przekraczajacej



25°CP. W ten sposéb w fiolce uzyskuije si¢ kaspofunging w stezeniu koncowym wynoszacym
5,2 mg/ml.

4. Z fiolki pobra¢ produkt leczniczy w objetosci rownej wyliczonej dawce nasycajgcej
(etap 1). Zachowujac warunki aseptyki, t¢ objetos¢ (ml)® rozcienczonego produktu
Caspofungin Stada nalezy umiesci¢c w worku (lub butelce) do wlewdow dozylnych
zawierajagcym 250 ml albo roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 0,9%, 0,45% lub
0,225%, albo roztworu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Ewentualnie podang obj¢tosé
(mI)¢ rozcienczonego produktu Caspofungin Stada mozna doda¢ do mniejszej ilosci roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo roztworu Ringera z
mleczanami do wstrzykiwan, nie przekraczajac stezenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml.
Gotowy roztwor do wlewow nalezy zuzy¢ w ciggu 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.

Przygotowanie wlewu dozylnego zawierajacego dawke 50 mg/m? pc. dla dzieci i mtodziezy w
wieku >3 miesiecy (7 uzyciem fiolki zawierajgcej 70 mg produktu)

1. Nalezy okresli¢ wielkos¢ rzeczywistej dobowej dawki podtrzymujacej stosowanej u dzieci
1 mtodziezy na podstawie wielkosci pola powierzchni ciata (wyliczonej w sposob podany
powyzej) za pomocg nastgpujacego rownania:

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

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

2. Wyjac¢ z lodowki fiolke produktu Caspofungin Stada i ogrzac ja do temperatury pokojowe;.

3. Zachowujac warunki aseptyki, doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan®. Tak przygotowany
roztwor mozna przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej
25°CP. W ten sposob w fiolce uzyskuje si¢ kaspofunging w stezeniu koficowym wynoszacym
7,2 mg/ml.

4. Z fiolki pobra¢ produkt leczniczy w objetosci réwnej wyliczonej dobowej dawce
podtrzymujacej (etap 1). Zachowujgc warunki aseptyki, t¢ objetos¢ (ml)° rozcienczonego
produktu Caspofungin Stada nalezy umiesci¢ w worku (lub butelce) do wlewow dozylnych
zawierajagcym 250 ml albo roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, 0,45% lub
0,225%, albo roztworu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Ewentualnie podang objetos¢
(ml)° rozcienczonego produktu Caspofungin Stada mozna doda¢ do mniejszej iloci roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, 0,45% lub 0,225% albo roztworu Ringera z
mleczanami do wstrzykiwan, nie przekraczajac stezenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml.
Gotowy roztwor do wlewdw nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin, jesli przechowywany jest w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C, lub w ciggu 48 godzin, jesli przechowywany jest w
lodowce w temperaturze od 2 do 8°C.



Uwagi dotyczgce przygotowania leku:

2 Zbita substancja barwy biatej lub prawie biatej powinna rozpusci¢ si¢ catkowicie. Mieszac
delikatnie do uzyskania klarownego roztworu.

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

¢ Produkt Caspofungin Stada przygotowywany jest tak, by umozliwi¢ uzyskanie pelnej
dawki podanej na etykiecie fiolki (70 mg) po pobraniu z fiolki 10 ml roztworu.




