Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Caspofungin Adamed, 50 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Caspofunginum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed podaniem leku osobie dorostej lub dziecku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Caspofungin Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Caspofungin Adamed
Caspofungin Adamed zawiera substancje¢ lecznicza zwang kaspofunging. Nalezy ona do grupy lekow
zwanej lekami przeciwgrzybiczymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Caspofungin Adamed

Caspofungin Adamed stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych zakazen u dzieci, mtodziezy i 0séb

dorostych:

. cigzkie zakazenia grzybicze tkanek lub narzaddéw (zwane inwazyjng kandydoza). To zakazenie
jest wywotywane przez komorki grzybow (drozdzy) o nazwie Candida.

Ten rodzaj zakazenia moze wystapic¢ u 0sob po §wiezo przebytym zabiegu chirurgicznym lub u
0s0b z ostabionym uktadem odpornosciowym. Najczestsze objawy przy tego rodzaju zakazeniu
to goraczka i dreszcze, ktore nie ustepuja po podaniu antybiotyku;

. zakazenia grzybicze nosa, zatok przynosowych lub ptuc (zwane inwazyjng aspergiloza) w
przypadku gdy inne metody leczenia przeciwgrzybiczego byty nieskuteczne lub powodowaty
dziatania niepozadane. To zakazenie jest wywotywane przez grzyby plesniowe o nazwie
Aspergillus. Ten rodzaj zakazenia moze wystapi¢ u osob poddawanych chemioterapii, 0sob po
przeszczepie lub 0s6b z ostabionym uktadem odpornosciowym;

. podejrzenie zakazen grzybiczych, jesli wystgpuje goraczka i mata liczba biatych krwinek, a stan
pacjenta nie poprawit si¢ w wyniku leczenia antybiotykiem. Do 0s6b z ryzykiem wystgpienia
zakazenia grzybiczego naleza osoby po §wiezo przebytym zabiegu chirurgicznym lub osoby z
ostabionym uktadem odpornosciowym.

Jak dziala lek Caspofungin Adamed
Caspofungin Adamed sprawia, ze komorki grzyba stajg si¢ podatne na uszkodzenia i hamowany jest

prawidtowy wzrost grzyba . Powoduje to zatrzymanie rozprzestrzeniania si¢ zakazenia i pozwala
uktadowi odpornosciowemu organizmu na catkowite pozbycie si¢ zakazenia.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Caspofungin Adamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Caspofungin Adamed



. jesli pacjent ma uczulenie na kaspofungine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem podawania leku nalezy oméwic to z lekarzem, pielegniarka

lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem podawania leku Caspofungin Adamed nalezy omowic to z lekarzem, pielggniarka
lub farmaceuta:

. jesli pacjent jest uczulony na jakiekolwiek inne leki,

. jesli u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek zaburzenia watroby — moze by¢ wymagana inna
dawka tego leku,

: jesli pacjent przyjmuje juz cyklosporyne (stosowana pomocniczo w zapobieganiu odrzucenia

przeszczepu narzadu lub w thumieniu reakcji uktadu odpornosciowego) — w trakcie leczenia
lekarz moze zleci¢ dodatkowe badania krwi,
. jesli pacjent miat kiedykolwiek inne zaburzenia zdrowotne.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych przypadkoéw dotyczy pacjenta (lub nie jest on pewien),
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie przed rozpoczeciem podawania leku
Caspofungin Adamed.

Caspofungin Adamed moze rowniez powodowac ci¢zkie reakcje niepozadane dotyczace skory, takie
jak zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS) oraz martwicg toksyczno-
rozptywna naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN).

Caspofungin Adamed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
rowniez lekow wydawanych bez recepty, w tym lekoéw ziolowych. Nalezy tak postapi¢ dlatego, ze
Caspofungin Adamed moze wplywac na sposob dzialania niektorych innych lekéw. Podobnie,
niektore inne leki moga wplywac na sposob dziatania leku Caspofungin Adamed.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z

wymienionych ponizej lekow:

. cyklosporyna lub takrolimus (stosowane pomocniczo w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu
narzadu lub w thumieniu reakcji uktadu odporno$ciowego), poniewaz w trakcie leczenia lekarz
moze zleci¢ wykonanie dodatkowych badan krwi;

. niektore leki przeciw wirusowi HIV, takie jak efawirenz lub newirapina;
. fenytoina lub karbamazepina (stosowane w leczeniu drgawek);
. deksametazon (lek steroidowy);

. ryfampicyna (antybiotyk).

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych przypadkow dotyczy pacjenta (lub nie jest on tego pewny),
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie przed rozpoczeciem podawania leku
Caspofungin Adamed.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Leku Caspofungin Adamed nie badano u kobiet w cigzy. Mozna go stosowac w okresie cigzy
tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla nienarodzonego
dziecka.

. Kobiety otrzymujace lek Caspofungin Adamed nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma informacji §wiadczacych o wptywie leku Caspofungin Adamed na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Caspofungin Adamed

Lek Caspofungin Adamed zawsze przygotowuje i podaje osoba nalezaca do fachowego personelu
medycznego. Lek Caspofungin Adamed begdzie podawany:

. raz na dobe,
. przez powolne wstrzykiwanie do zyly (infuzje dozylna),
: w czasie okoto 1 godziny.

Lekarz ustali czas trwania leczenia i ilo$¢ leku Caspofungin Adamed podawang kazdego dnia. Lekarz
bedzie sprawdzal skuteczno$¢ dziatanie leku na pacjenta. Pacjenci o masie ciata ponad 80 kg moga
wymaga¢ innej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka stosowana u dzieci i mtodziezy moze si¢ r6zni¢ od dawki stosowanej u 0sob dorostych.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Caspofungin Adamed

Lekarz ustali potrzebng ilos¢ leku Caspofungin Adamed i czas podawania leku kazdego dnia. W razie
obaw dotyczacych podania zbyt duzej ilosci leku Caspofungin Adamed nalezy niezwlocznie zwrdcié
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych, nalezy niezwlocznie

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce, gdyz moze byé¢ konieczne natychmiastowe
udzielenie pomocy medycznej:

. wysypka, swedzenie, uczucie ciepta, obrzek twarzy, ust lub gardta lub trudnosci w
oddychaniu - mogta wystapi¢ reakcja histaminowa na lek;

. nasilajace si¢ trudnosci w oddychaniu z towarzyszacym §wiszczacym oddechem Iub wysypka
- mogta wystapic reakcja alergiczna na lek;

. kaszel, powazne trudnosci w oddychaniu - u 0s6b dorostych z inwazyjna aspergiloza moga
wystapi¢ powazne zaburzenia pracy uktadu oddechowego skutkujace niewydolnoscia
oddechows;

. wysypka, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia bton §luzowych, pokrzywka, tuszczenie si¢ skory

na duzej powierzchni.

Tak jak w przypadku kazdego leku na recepte niektore dziatania niepozadane mogg mie¢ powazny
charakter. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o dodatkowe informacje.

Inne dziatania niepozgdane u oséb dorostych

Czesto: moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob:

. zmniejszenie stezenia hemoglobiny (zmniejszenie ilo$ci substancji przenoszacej tlen we
krwi), zmniejszenie liczby krwinek biatych;

. zmnigjszenie st¢zenia albumin (rodzaj biatka) we krwi, obnizone lub niskie st¢zenie potasu we
Krwi;

. bol glowy;

. zapalenie zyty;

. duszno$¢;

. biegunka, nudnosci lub wymioty;

. zmienione wyniki niektorych badan laboratoryjnych krwi (w tym podwyzszone wartosci w

niektorych probach watrobowych);



. swedzenie, wysypka, zaczerwienienie skory lub silniejsze niz zwykle pocenie si¢;
. bole stawow;

. dreszcze, goraczka;

. swedzenie w miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czesto: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 osob:

. zmienione wyniki niektorych badan laboratoryjnych krwi (w tym krzepnigcia krwi, liczby
ptytek krwi, krwinek czerwonych i krwinek biatych);
. utrata apetytu, zwigkszenie ilo$ci plynow ustrojowych, zaburzenia stezenia soli w organizmie,

wysokie stezenie cukru we krwi, niskie stezenie wapnia we krwi, zwigkszone stezenie wapnia
we krwi, niskie stezenie magnezu we krwi, zwigkszenie kwasowosci krwi;

. splatanie, podenerwowanie, trudnosci ze snem;

. zawroty glowy, oslabione czucie lub wrazliwos¢ (szczegdlnie na skorze), dreszcze, sennosc,
zmiana odczuwania smaku, mrowienie lub drgtwienie;

. niewyrazne widzenie, wzmozenie tzawienia, obrzgk powiek, zazotcenie twardowki oka;

. uczucie szybkiego lub nieregularnego rytmu serca, gwattowne bicie serca, nieregularne bicie
serca, nieprawidtowa rytm serca, niewydolnosc¢ serca;

. zaczerwienienie, uderzenia goraca, podwyzszone cis$nienie krwi, obnizone cisnienie krwi,
zaczerwienienie wzdtuz zyly, ktora jest nadzwyczaj wrazliwa na dotyk;

. skurcz widkien migsni wokédt drog oddechowych powodujace swiszczacy oddech lub kaszel,

szybkie oddychanie, duszno$¢ budzaca ze snu, niedobdr tlenu we krwi, nietypowe odglosy
oddechowe, trzeszczenie w plucach, §wiszczacy oddech, niezyt nosa, kaszel, bol gardta;

. bdl dolnej czgsci brzucha, bol gornej czesci brzucha, wzdgcia, zaparcia, trudnosci w
potykaniu, sucho$¢ w ustach, niestrawno$¢, gazy, dyskomfort w obrgbie zotadka, obrzek
spowodowany nagromadzeniem si¢ nadmiernej ilosci ptynu w okolicy brzucha;

. zmniejszenie przeptywu zotci, powiekszenie watroby, zazotcenie skory i (lub) twardowki oka,
uszkodzenie watroby spowodowane przez lek lub $rodek chemiczny, zaburzenie czynnosci
watroby;

. nieprawidlowa tkanka skorna, §wiad uogolniony, pokrzywka, wysypka o réznym wygladzie,

nieprawidlowy wyglad skory, zaczerwienione i czg¢sto swedzace plamy na r¢kach i nogach, a
czasem réwniez na twarzy i innych czesciach ciala;

. bol plecdw, bol ragk i ndg, bol kosci, bol migsni, ostabienie migsni;
. utrata czynnosci nerek, nagla utrata czynnosci nerek;
. bol w miejscu wprowadzenia cewnika, dolegliwosci w miejscu wstrzykniecia

(zaczerwienienie, twarde miegjsce, bol, obrzek, podraznienie, wysypka, pokrzywka, wyciek
ptynu z cewnika do tkanki), zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia;

. zwigkszenie ci$nienia krwi 1 zmienione wyniki niektorych badan laboratoryjnych krwi (w tym
dotyczacych nerek, elektrolitow i krzepliwosci krwi), wzrost st¢zenia przyjmowanych przez
pacjenta lekow, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy;

. dyskomfort w klatce piersiowej, bol w klatce piersiowej, uczucie zmiany temperatury ciata,
ogoblne zte samopoczucie, ogdlny bdl, obrzek twarzy, obrzek kostek, doni Iub stop,
opuchlizna, tkliwos$¢, uczucie znuzenia.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Bardzo czesto: moga wystgpowac u wiecej niz 1 osoby na 10:
. goraczka.

Czesto: moga wystepowac u maks. 1 na 10 osob:

. bol glowy;

. szybki rytm serca;

. zaczerwienienie, obnizone ci$nienie krwi,

. zmienione wyniki niektorych badan laboratoryjnych krwi (zwigkszone wartosci niektorych prob
watrobowych);

. swedzenie, wysypka;

. bol w miejscu zatozenia cewnika;

. dreszcze;



. zmienione wyniki niektorych badan laboratoryjnych 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 zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Caspofungin Adamed
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

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

Nieotwarte fiolki: przechowywa¢ w lodowce (od 2°C - 8°C).

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna trwalos¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji,
przechowywanego w temperaturze do 25°C lub 5°C + 3°C wynosi 24 godziny, jesli do rozpuszczenia
uzyto wody do wstrzykiwan. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli sposob
otwierania/rozpuszczania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
wowczas produkt powinien by¢ uzyty natychmiast. Jest to spowodowane tym, Ze nie zawiera on
zadnych sktadnikow powstrzymujacych rozwdj bakterii. Jesli nie zostat uzyty natychmiast wowczas
uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania przed uzyciem.

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna trwalos¢ rozcienczonego roztworu do infuzji dla pacjenta
przechowywanego w temperaturze 2°C - 8°C lub w temperaturze pokojowej (25°C) wynosi 48 godzin
jesli byt rozcienczony roztworem chlorku sodu do infuzji o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml
(0,45%) lub 2,25 mg/ml (0,225%) albo roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Je$li sie tego nie zrobi, za czas i
warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. W normalnej sytuacji
przechowywanie nie powinno przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C, chyba ze
rozpuszczanie i rozcienczenie wykonano w kontrolowanych, zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Lek moze by¢ przygotowywany wylgcznie przez osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego, po zapoznaniu si¢ ze wszystkimi zaleceniami (patrz ,,Instrukcje dotyczace rozpuszczania
i rozcienczania leku Caspofungin Adamed” ponizej).

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Caspofungin Adamed
. Substancja czynng leku jest kaspofungina.
. Kazda fiolka 50 mg zawiera 50 mg kaspofunginy (w postaci kaspofunginy octanu).



. Po rozpuszczeniu w 10,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 ml koncentratu zawiera 5,2 mg
kaspofunginy.
. Pozostate sktadniki to: sacharoza, mannitol, kwas octowy lodowaty i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Caspofungin Adamed i co zawiera opakowanie
Caspofungin Adamed to jalowy, bialy lub prawie biaty, zbity proszek.
Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke proszku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw

Wytworca/lmporter:
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str., Pallini, Attiki
153 51 Grecja

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000 Malta

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

W celu uzyskania informacji na temat tego produktu, nalezy si¢ skontaktowac z lokalnym
przedstawicielem Podmiotu odpowiedzialnego.

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

Dania CASMYG

Polska Caspofungin Adamed

Grecja Caspofungine Ohre Pharma 50 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Francja Caspofungine Ohre Pharma 70 mg poudre pour solution a diluer pour

perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2018



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcje dotyczace rozpuszczania i rozcienczania leku Caspofungin Adamed

Rozpuszczanie leku Caspofungin Adamed

NIE STOSOWAC ROZPUSZCZALNIKOW ZAWIERAJACYCH GLUKOZE, poniewaz produkt
Caspofungin Adamed nie jest stabilny w roztworach zawierajacych glukoze. NIE MIESZAC ANI
NIE PODAWAC W TYM SAMYM WLEWIE PRODUKTU Caspofungin Adamed WRAZ Z
INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI, poniewaz brak jest dostepnych danych dotyczacych
zgodnosci produktu leczniczego Caspofungin Adamed z innymi substancjami, dodatkami lub
produktami leczniczymi podawanymi dozylnie. Roztwor do infuzji nalezy obejrzeé, czy nie zawiera
czastek stalych oraz czy nie jest zabarwiony.

Caspofungin Adamed 50 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

INSTRUKCJA STOSOWANIA LEKU U PACJENTOW DOROSLYCH

Etap 1 Rozpuszczenie zawartoSci fiolki

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

Biatly lub prawie biaty, spoisty, liofilizowany proszek rozpusci si¢ catkowicie. Delikatnie mieszac
do uzyskania klarownego roztworu. Przygotowany roztwor nalezy obejrzeé, czy nie zawiera
czastek stalych oraz czy nie jest zabarwiony. Przygotowany roztwor moze by¢ przechowywany do
24 godzin w temperaturze 25°C lub nizszej, albo w temperaturze 5°+ 3°C.

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

Do sporzadzenia finalnego roztworu do infuzji mozna uzywac nastepujacych roztworow: 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 objetosci 250 ml. Dawke
dobowa 50 mg lub 35 mg, jesli jest to wskazane, mozna poda¢ we wlewie o zmniejszonej objetosci
do 100 ml. Nie stosowa¢ roztworu, jesli wystepuje zmetnienie lub osad.

SPORZADZANIE ROZTWORU DO INFUZJI DLA OSOB DOROSLYCH

Objetosc¢ Preparat Zmniejszona
rozpuszczonego standardowy objetos¢ infuzji
produktu (rozpuszczony (rozpuszczony
Dawka* Caspofungin produkt produkt
Adamed, jakg nalezy Caspofungin Adamed Caspofungin
przenies¢ do worka dodany do 250 ml), Adamed dodany do
lub butelki do infuzji stezenie koncowe 100 ml), stezenie
koncowe
50 mg 10 ml 0,20 mg/mi -
50 mgw
zmniejszonej 10 ml - 0,47 mg/ml
objetosci




35mgw
umiarkowanych
zaburzeniach czynnosci
watroby (z jednej fiolki
50 mQ)

7mi 0,14 mg/ml -

35mgw
umiarkowanych
zaburzeniach czynnosci
watroby (z jednej fiolki
50 mg) w zmniejszonej
objetosci

7ml - 0,34 mg/ml

* Do rozpuszczenia zawarto$ci kazdej fiolki nalezy uzy¢ 10,5 ml ptynu.
INSTRUKCJA UZYCIA U DZIECI I MLODZIEZY

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

Przed przygotowaniem roztworu do infuzji nalezy obliczy¢ pole powierzchni ciala pacjenta uzywajac
nastepujgcego wzoru: (wzor Mostelleral)

wzrost (cm) X masa ciala (kg)I

BSALRL)= \/ 3600

Przygotowanie wlewu doiylnego zawierajgcego dawke 70 mg/m* pe. dla dzieci i mlodzieiy w

wieku > 3 miesiecy (z uzyciem fiolki zawierajacej 50 mg produktu)

1. Nalezy okresli¢ wielko$¢ rzeczywistej dawki nasycajacej stosowanej u dzieci i mtodziezy na
podstawie wielkosci pola powierzchni ciata (wyliczonej w sposob podany powyzej) za pomoca
nastgpujgcego rownania:

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

2. Nalezy wyja¢ z lodéwki fiolke produktu Caspofungin Adamed i ogrza¢ ja do temperatury
pokojoweyj.

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

4, Z fiolki nalezy pobra¢ produkt leczniczy w objetosci rownej wyliczonej dawki nasycajace;j
(etap 1). Zachowujac warunki aseptyki nalezy te objetos¢ (ml)°rozcienczonego produktu
Caspofungin Adamed umiesci¢ w worku (lub butelce) do wlewow dozylnych zawierajacym
250 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, 0,45% Iub 0,225% albo
roztworu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Ewentualnie podang objgtos¢ (ml)©
rozcienczonego produktu Caspofungin Adamed mozna doda¢ do mniejszej ilosci roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9%, 0,45% Iub 0,225% albo roztworu Ringera z
mleczanami do wstrzykiwan, nie przekraczajgc stezenia koncowego wynoszacego 0,5 mg/ml.
Gotowy roztwor do wlewow nalezy zuzy¢ w ciagu 48 godzin, jesli jest przechowywany w
lodowce w temperaturze 2°C - 8°C lub w temperaturze pokojowej (25°C).

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct
22;317(17):1098 (letter)



Przygotowanie wlewu doiylnego zawierajgcego dawke 50 mg/m? pe. dla dzieci i mlodzieiy w

wieku >3 miesiecy (z uZyciem fiolki zawierajgcej 50 mg produktu)

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 nastgpujacego rownania:

BSA (m?) x 50 mg/m? = dobowa dawka podtrzymujgca
Dobowa dawka podtrzymujaca nie powinna przekracza¢ 70 mg, niezaleznie od dawki
wyliczonej dla danego pacjenta.

2. Nalezy wyja¢ z lodowki fiolke produktu Caspofungin Adamed i ogrzac ja do temperatury
pokojowej.

3. Zachowujac warunki aseptyki nalezy doda¢ 10,5 ml wody do wstrzykiwan.? Tak przygotowany
roztwor mozna przechowywac do 24 godzin w temperaturze 25°C lub nizszej, albo w
temperaturze 5°C + 3°C. W ten sposéb w fiolce uzyskuje sie kaspofungine w stezeniu
koncowym wynoszacym 5,2 mg/ml.

4. Z fiolki nalezy pobra¢ produkt leczniczy w objetosci rownej wyliczonej dobowej dawce
podtrzymujacej (etap 1). Zachowujac warunki aseptyki, nalezy t¢ objetos¢ (ml)°
rozpuszczonego produktu Caspofungin Adamed umiesci¢ w worku (lub butelce) do wlewow
dozylnych zawierajacym 250 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu 0,9%,
0,45% lub 0,225% albo roztworu Ringera z mleczanami do wstrzykiwan. Ewentualnie podang
objetos¢ (ml)° rozpuszczonego produktu Caspofungin Adamed mozna doda¢ do mniejszej
objetosci 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 ciagu 48 godzin, jesli
przechowywany jest w lodowce w temperaturze od 2°C - 8°C lub w temperaturze pokojowej
(25°C).

Uwagi dotyczgce przygotowania leku:

a. Zbita substancja barwy bialej lub prawie biatej powinna rozpuscic si¢ catkowicie. Nalezy
delikatnie miesza¢ zawarto$¢ do czasu uzyskania klarownego roztworu.

b. Przygotowany roztwor w trakcie rozcienczania oraz przed podaniem wlewu nalezy ocenic¢
pod wzgledem obecnosci czastek statych lub zabarwienia. Jesli roztwor jest metny lub
zawiera osad, nie nalezy go podawac.

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




