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See on ravimi Caspofungin Accord Euroopa avaliku hindamisaruande Ote. Selles selgitatakse,

kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euro Liidus ja kasutustingimusi.
| duandeid.

Hindamisaruandes ei anta Caspofungin Accordi kasutamise m

Kui vajate Caspofungin Accordi kasutamise praktilisi nou% gege pakendi infolehte voi p6drduge

oma arsti voi apteekri poole. \
‘0 < b
*

Mis on Caspofungin Accord ja nil

a kasutatakse?

Caspofungin Accord on seenevastane , millega ravitakse taiskasvanuid, noorukeid ja lapsi, kellel
esineb:

e invasiivne kandidoos (mikrﬁ@&mdida pbhjustatud seennakkuse liik);
e invasiivne asperglllg (m eene Aspergillus pdhjustatud seennakkuse liik) patsientidel, kellel

amfoteritsiin B Ja/v onasool (teised seenevastased ravimid) on ebaefektiivsed vdi esineb
nende suhtes t

e seennakkus M us (naiteks mikroseene Candida voi Aspergillus pdhjustatud), kui patsiendil on
palavik ropeenia (vere valgeliblede vahesus).
@

ord on infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulber. Ravim sisaldab toimeainena

Caspofungin Accord on geneeriline ravim. See tdhendab, et Caspofungin Accord on sarnane
vordlusravimiga Cancidas, millel juba on Euroopa Liidus muigiluba. Lisateave geneeriliste ravimite
kohta on teabedokumendis siin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kuidas Caspofungin Accordi kasutatakse?

Caspofungin Accord on retseptiravim. Ravi peab alustama invasiivsete seeninfektsioonide ravis
kogenud arst. Caspofungin Accordist tuleb enne kasutamist valmistada kontsentreeritud lahus,
kasutades lahjendit, mis ei sisalda glukoosi.

Ravimit manustatakse Uks kord 66péaevas ligikaudu tund aega kestva aeglase infusioonina.
Taiskasvanutel algab ravi 70 mg algannusega, millele jargneb 66péevane annus 50 mg v6i 70 mg, kui
patsient kaalub Ule 80 kg. Vaiksemaid annuseid manustatakse taiskasvanutele, kellel on méddukad
maksaprobleemid.

12-kuuste kuni 17-aastaste patsientide annus sdltub kehapindalast (arvutatakse patsiendi pi&ﬁja
elles

kaalu alusel). Caspofungin Accordi kasutamisel alla 12-kuustel lastel peab olema ettevaatli
vanuserihmas ei ole ravimit piisavalt uuritud.

Ravi jatkatakse kuni kahe nédala jooksul parast infektsiooni paranemist. @Q

Kuidas Caspofungin Accord toimib? Q

Caspofungin Accordis sisalduv toimeaine kaspofungiin kuulub seenev. |m|te ehhinokandiinide
rihma. Selle toime seisneb seene eluks ja kasvamiseks vajaliku raku aanl komponendi

glukaanpolisahhariidi tootmise takistamises. Caspofungin Accordij Ojul i teki seenerakul téielikku voi
tervet membraani, mille tdttu on rakud haprad ja ei saa ka% ofungin Accordi suhtes tundlike

seente loetelu on ravimi omaduste kokkuvottes (samuti 6 valiku hindamisaruande osa).

Kuidas Caspofungin Accordi uuriti? *

Ettevdte esitas kaspofungiini kohta avaldatud er %t parinevad andmed. Lisauuringuid ei olnud
vaja, sest Caspofungin Accord on mfusmomﬁ statav geneeriline ravim, mis sisaldab sama
toimeainet kui Cancidas.

Milles seisneb Caspofungin Agcordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga

kaasnevad? Q

Et Caspofungin Accord o) ge ine ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samasuguseks nagu
vordlusravimil.

Miks Caspofua@ccord heaks kiideti?

Inimravimite tee jareldas, et Euroopa Liidu nduete kohaselt on téendatud ravimi Caspofungin

oime ravimiga Cancidas. Seetdttu on inimravimite komitee arvamusel, et nagu
al, uletab ka ravimi Caspofungin Accord kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitag§yCaspofungin Accordi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Caspofungin Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Caspofungin Accordi vBimalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati Caspofungin Accordi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf

Muu teave Caspofungin Accordi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Caspofungin Accordi kohta
on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Kui vajate Caspofungin Accordiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p66rduge oma arsti v0i apteekri
poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.
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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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