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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni gljﬁean Public Assessment
Report, EPAR) pro pfFipravek Caspofungin Accord. Objasnuje, jak\’ zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o regi iYpfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakt dy o tom, jak pfipravek Caspofungin
Accord pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’pgamaspofungin Accord, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého | \ 1ékarnika.

-

Co je Caspofungin Accord a u se pouziva?
Caspofungin Accord je antimykoti@l’pravek pouzivany k lécbé dospélych, dospivajicich a déti
trpicich: ]
K \
e invazivni kandidézo erh mykotické (houbové) infekce, jejimz pldvodcem je Candida),

e invazivni aspergitdzoW{jinym typem mykotické infekce, jejimz plvodcem je Aspergillus), pokud
infekce nerea ebo pacient netoleruje amfotericin B ani itrakonazol (jiné antimykotické

nymi mykotickymi infekcemi (jako jsou infekce, jejichz plvodcem je Candida nebo
s), pokud je pacient febrilni (ma horecku) a neutropenicky (vykazuje nizké hladiny bilych

Pripravek Caspofungin Accord je prasek pro pfripravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje
IéCivou latku kaspofungin.
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Pripravek Caspofungin Accord je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Caspofungin Accord je
obdobou ,referenc¢niho 1é€Civého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku
Cancidas. Vice informaci o generikach naleznete v prislusném dokumentu otézek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Caspofungin Accord pouziva?

Vydej pripravku Caspofungin Accord je vazan na lékafsky predpis, pficemz |éCbu by mél zahajit I1ékar,
ktery ma zkusenosti s [é¢bou invazivnich mykotickych infekci. Pfipravek Caspofungin Accord musi byt
pred pouzitim nafedén do koncentrovaného roztoku a poté roziedén pomoci rozpoustédla, které
neobsahuje glukézu.

Podava se jednou denné formou pomalé infuze trvajici priblizné jednu hodinu. U dospélych¢s 7@
zahajuje pocatecni 70mg davkou. Poté se pacientovi denné podava davka 50 mg nebo 70
(v pripadé, Ze pacient vazi vice nez 80 kg). U dospélych, ktefi trpi stfedné zdvaznym o cnénim

jater, se podava nizsi davka.

U pacientd ve véku od 12 mésicl do 17 let davka zavisi na povrchu téla (vypog & na zakladé
télesné vysky a hmotnosti pacienta). Pfipravek Caspofungin Accord by mél by petizivan s opatrnosti
u déti mladSich 12 mésic{, nebot v této vékové skupiné nebyl dostate¢né @

Lécba pokracuje po dobu az dvou tydn{ po vyléceni infekce. y \
Jak pripravek Caspofungin Accord plsobi? Q\

Léciva latka v pFipravku Caspofungin Accord, kaspofungip @do skupiny antimykotickych pFipravkd
oznadovanych jako ,echinokandiny®. Plsobi prostred ic@naruéeni tvorby slozky bunécné stény hub
s nazvem ,glukan polysacharid®, ktery je nezby{ry, FeZiti a rlst hub (plisni). Bufiky hub lé¢ené
pripravkem Caspofungin Accord maji nedplnou n adnou buné&énou sténu, v dlsledku éehoz jsou
kiehké a neschopné rdstu, coz vede k jejid%gn’r ni. Seznam hub, proti nimz pfipravek Caspofungin
Accord pUsobi, je uveden v souhrnu uﬂ@ ravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak byl pripravek Caspofuw Accord zkouman?

Spolecnost predlozila ﬂdajep@&unginu z publikované literatury. Zadné dalsi studie na lidech
p

nebyly nutné, nebot pFl’pF& ofungin Accord je generikum, které se podava ve formé infuze
a obsahuje stejnou IééiQ ku jako prfipravek Cancidas.

)
Jaké jsou pFi a rizika pripravku Caspofungin Accord?
<
Jelikoz pﬁ'p‘r’ aspofungin Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinos referencniho 1éCivého pripravku.

Na Madé ceho byl pripravek Caspofungin Accord schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek Caspofungin Accord je srovnatelny s pfripravkem Cancidas.
Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Cancidas pfinosy pripravku
Caspofungin Accord prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pFipravek Caspofungin Accord byl
schvalen k pouziti v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Caspofungin Accord?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Caspofungin Accord byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace piipravku
Caspofungin Accord zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatieni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dals&i informace o pripravku Caspofungin Accord

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Caspofungin Accord je k d‘@?na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medigci

public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pripravkem Caspofungin Accord n@we e
v pfibalové informaci (rovnéz soulasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Ié&c ékarnika.

uropean

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zprévy’@pro referencni [éCivy
pfipravek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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