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1. A GYOGYSZER NEVE

Caspofungin Accord 50 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz
Caspofungin Accord 70 mg por oldatos infizidhoz val6 koncentratumhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Caspofungin Accord 50 mg por oldatos infizidhoz val6é koncentratumhoz
Egy injekcids liveg 50 mg kaszpofungint tartalmaz (acetat formajaban).

Caspofungin Accord 70 mg por oldatos infizidhoz val6é koncentratumhoz \
Egy injekcios liveg 70 mg kaszpofungint tartalmaz (acetat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. (o/l/

3.  GYOGYSZERFORMA ((\

Por oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz. &
Fehér, csaknem fehér por. 66

)
4. KLINIKAI JELLEMZOK Qq
%)

*

4.1 Terapias javallatok @\

o Invasiv candidiasis kezelése felnott vagy gyeg@s}/égyészati betegekben.

o Invasiv aspergillosis kezelése amfotericin P(ﬁ mfotericin B lipidformulécioira és/vagy
itrakonazolra nem reagél6 vagy intolera’n\@ ott illetve gyermekgyogyaszati betegekben. A
,,nem reagald” beteg az, akinél legalabb\7 napos, hatékony terapias dozisokkal torténd korabbi
gombaellenes kezelés utan a fert67¢ yosbodott vagy nem kdvetkezett be javulas.

o Feltételezett gombas fert6zések @ndida vagy Aspergillus) empirikus kezelése lazas,
neutropenias felnétt vagy gy&@: gyogyaszati betegekben.

4.2  Adagolas és alkalmaz{Q

A kaszpofungin-kezeléi&%vaziv gombads fertézések kezelésében jaratos orvosnak kell

megkezdenie. /\/@
9

Adagolas *
'

Felndtt %fa

Az 1. egyetlen 70 mg-os telitd dozist kell adni, majd ezt kovetéen naponta 50 mg-ot. 80 ttkg-nal
nagyobb<estsulyu betegek esetében a kezdeti 70 mg-os telité dozis utan naponta 70 mg kaszpofungin
adéz javasolt (lasd 5.2 pont). Nincs sziikség dozismodositasra a nem vagy rassz fiiggvényében (lasd
5.2 pont).

Gyermekek (12 hénapos — 17 éves betegek)
Gyermekeknél (12 honapostdl 17 éves korig) az adagolast a beteg testfelszinének teriilete alapjan kell

megallapitani (lasd a gyermekekre vonatkozo hasznalati utasitasban talalhato Mosteller! képletet). Az
Osszes javallat esetében (a tényleges 70 mg-os adagot nem meghalado) egyszeri, 70 mg/m? telité
doézist kell alkalmazni az 1. napon, majd ezt kovetden (a tényleges, napi 70 mg-os adagot nem
meghalado) napi 50 mg/m? adagot. Amennyiben az 50 mg/m? napi adag jol toleralt, de nem valt ki

1 Mosteller RD: a testfelszin teriiletének egyszer(sitett kiszamitasa. N Engl J Med 1987. okt. 22;317(17):1098 (levél)
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megfeleld klinikai valaszt, a napi adag (a tényleges, napi 70 mg-os adagot nem meghaladd) napi
70 mg/m*-re emelhetd.

A kaszpofungin biztonsagossagat és hatasossagat ujsziilottekkel és 12 honapos kor alatti csecsemokkel
végzett klinikai vizsgalatok soran nem vizsgaltak kielégité mértékben. E korcsoport kezelése soran
6vatosan kell eljarni. Korlatozott adatok arra utalnak, hogy napi 25 mg/m?* kaszpofunginnal lehet
szamolni Gjsziilottek és csecsemdk (3 honaposnal fiatalabb kor) esetén, illetve napi 50 mg/m?-rel
kisgyermekek (3-11 honapos kor) esetén (lasd 5.2 pont).

A kezelés idétartama

Az empirikus terapia idotartamat a beteg klinikai valasza alapjan kell meghatarozni. A kezelést a
neutropenia megsziinése (ANSZ>500) utan legfeljebb 72 dran at folytatni kell. Azon betegek eset§{e'n,
akiknél gombas fertdzést talaltak, a kezelést legalabb 14 napon keresztiil kell végezni, és a kez‘elﬁg
mind a neutropenia mind pedig a klinikai tiinetek megsziinését kovetéen még 7 napig folytata:@

Invasiv candidiasisban a kezelés id6tartamat a beteg klinikai allapota, valamint a mikrobidlégiai
valasz alapjan kell meghatarozni. Az invasiv candidiasis jeleinek és tiineteinek javul'@ dvetden,
valamint miutan a tenyésztés eredménye negativva valt, megfontolandé a per os g ellenes
terdpiara torténd attérés. Altalanossagban az antifungalis kezelést az utolso poz@ tenyésztési

eredményt kovetéen még legalabb 14 napon at folytatni kell. . \

Geghatérozni a beteg
as ¢és a klinikai valasz alapjan.
at folytatni kell.

Invasiv aspergillosisban a kezelés id6tartamat minden esetben kiilon
alapbetegségének sulyossaga, az immunszuppressziobol vald felgy¢
Altalaban a kezelést a tiinetek megsziinése utan még legalabb 7

A 4 hetesnél hosszabb iddtartamu kezelés biztonsagossagatietden korlatozott informacio all

rendelkezésre. A rendelkezésre allo adatok azonban arr ak, hogy a kaszpofungin hosszabb
ido6tartam kezelés (felnétt betegeknél legfeljebb 16 @, gyermekeknél legfeljebb 87 nap) soran is
jol toleralhaté marad. O

Idgskoru betegek \Q

1d0s (65 éves vagy idOsebb) betegekben A@'@é alatti teriilet (AUC) koriilbeliil 30%-kal né. Ennek
ellenére nincs sziikség az adagolas szi@-latikus modositasara. 65 éves és annal idésebb betegek
esetében csak korlatozott kezelési a@ talat all rendelkezésre (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodas alapjan nigl{éu%ég az adagolas modositasara (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas '

Enyhe majkarosoda (Child-Pugh pontszam: 5-6) szenvedo felnétt betegek esetén nincs sziikség az
adagolas modost @ra. Kozépsulyos majkarosodasban (Child-Pugh pontszam: 7-9) szenvedod felnott
betegeknek n% mg kaszpofungin adasa javasolt a farmakokinetikai adatok alapjan. A kezdeti

70 mg-os @0 o6zist az 1. napon be kell adni. Stilyos majkarosodéasban (Child-Pugh

pontsz@ felett) szenvedd feln6tt betegeknél és barmilyen foku méjkarosodasban szenvedd
gyermekgyogyaszati betegeknél a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat
(lasd 4.4 pont).

Egyiittes alkalmazéas metabolikus enzimek induktoraival

Korlatozott szamu adat arra utal, hogy a 70 mg-os telité dozis utan a kaszpofungin napi dézisanak
70 mg-ra emelését meg kell fontolni, ha a kaszpofungint felnétt betegeknél metabolikus enzimek
bizonyos induktoraival egyiitt alkalmazzak (lasd 4.5 pont). Kaszpofungin €s ugyanezen metabolikus
enzimek gyermekgydgyaszati betegeknél (12 honapostdl 17 éves korig) torténd egyiittes
alkalmazasakor (lisd 4.5 pont) naponta 70 mg/m? (a tényleges 70 mg napi adagot nem meghalado)
kaszpofungin adaggal kell szamolni.




Az alkalmazas modja

A por feloldasat és higitasat kovetden az oldatot koriilbeliil 1 6ran at tart6 lassu intravénas infazio
formajaban kell beadni. A feloldasra vonatkoz6 titmutatast 1asd a 6.6 pontban.

Kereskedelmi forgalomban 70 mg-os, valamint 50 mg-os kiszerelés is hozzaférhetd.
A kaszpofungin naponta egyszer, infiizid formajaban adando6 be.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

N
t‘oo

A kaszpofungin adasa soran fellép6 anaphylaxiat jelentettek. Ha ez bekovetkezik, a kas@ngin
alkalmazasat fel kell fliggeszteni, és el kell kezdeni a megfeleld kezelést. Feltehet‘%

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

hisztamin-medialt tiineteket — koztiik borkiiitést, arcduzzanatot, angio-oedemat, praftifust,
melegségérzést vagy bronchospasmust — is jelentettek, melyek a kaszpofungin-@e és felfiiggesztését
és/vagy a megfeleld kezelés elkezdését tehetik sziikségessé. . \

Korlatozott adatok arra utalnak, hogy a kevésbé gyakran el6fordulo, n andida éleszt6gombakra,
valamint nem-Aspergillus penészgombakra nem terjed ki a kaszpo védelme. A kaszpofungin
hatasossaga ezen gomba-patogének ellen még nem megéllapitotto

A kaszpofungin ciklosporinnal valo6 egytittadasat egészség ‘Yclnétt onkéntesek, illetve felnott betegek
bevondsaval vizsgaltak. Néhany egészséges felndtt onk ¢l, akik a kaszpofunginnal egyritt két

3 mg/ttkg-os ddézisban ciklosporint kaptak, az alanin- @Gzaminéz (ALT) és az aszpartat-transzaminaz
(AST) szint atmenetileg a normalis érték fels6 hatagrapak haromszorosara vagy kevesebb, mint
haromszorosara emelkedett; a kezelés abbahagg@(évetéen az érték a normalis szintre csokkent.
Egy 40 beteg bevonasaval végzett retrospektis vizsgalat soran, melyben a kaszpofungin és a
ciklosporin forgalomba hozatalt kdvetd azasat vizsgaltak 1-290 napon keresztiil (kdzépérték:
17,5 nap), nem észleltek sulyos hepati ellékhatast. Ezt azt sugallja, hogy a kaszpofungin adhato
ciklosporinnal kezelt betegeknek% yiben a varhat6 elény meghaladja a potencialis kockazatot. A

kaszpofungin és ciklosporin egyi alkalmazasakor fontoldra kell venni a méajenzimek szoros

cllendrzését. KQ

Enyhe, ill. k6zépstlyos séjgrosodzisban szenvedd felndtt betegeknél az AUC 20%-kal, illetve
75%-kal megnd. Kozépsulyos majkarosodasban szenvedo felndtteknél a napi dozis 35 mg-ra torténd
csokkentése javaso lyos majkéarosodasban szenvedd felnéttekre vagy barmilyen fokt
majkarosodasba gaanved()’ gyermekgydgyaszati betegekre vonatkozoan nincs klinikai tapasztalat.
Ilyen esetb‘en%%pozicié varhatdan nagyobb, mint kozépsulyos majkarosodas esetén, ezért a
kaszpofu en esetekben Ovatosan kell alkalmazni (1asd 4.2 és 5.2 pontok).

A é'@ciés vizsgalatok laboratdriumi eredményeinek eltéréseit figyelték meg kaszpofunginnal
kezklt egészséges onkénteseknél, felnétt és gyermekkoru betegeknél. Néhany felnétt és gyermekkora
betegnél, akiknél stlyos alapbetegség is fennallt, és a kaszpofunginnal egyidejiileg tobb gyogyszert is
kaptak, klinikailag jelentds majmikddési zavar, hepatitis és majelégtelenség eseteit jelentették. A
kaszpofunginnal val6 okozati sszefligggést nem igazoltak. Azoknal a betegeknél, akiknél a
kaszpofungin-kezelés alatt eltérés jelentkezik a majfunkcios vizsgalatok eredményeiben, ellendrizni
kell a majfunkcié romlasara utald leleteket, és a kaszpofungin-kezelés folytatasanak elony/kockazat
aranyat ajra értékelni kell.

A gyogyszer szacharozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, orokletes fruktdz intoleranciaban vagy
szacharaz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem szedhet6 (1asd 2. pont).



A kaszpofungin forgalomba hozatalat kovetden Stevens—Johnson szindréma (SJS) és toxicus
epidermalis necrolysis (TEN) eseteket jelentettek. Elovigyazatossag sziikséges azoknal a betegeknél,
akiknek a kortorténetében allergids borreakcio szerepel (1asd 4.8 pont).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vitro vizsgalatok szerint a kaszpofungin a citokrom P450 (CYP) rendszer egyetlen enzimét sem
gatolja. Klinikai vizsgalatokban a kaszpofungin nem indukalta mas anyagok CYP3A4
metabolizmusat. A kaszpofungin nem szubsztratja a P-glikoproteinnek és gyenge szubsztratja a
citokrom P450 enzimeknek. Farmakologiai és klinikai vizsgalatokban azonban kimutattak, hogy a
kaszpofungin kdlcsonhatasba 1ép mas gyogyszerekkel (1asd alabb). \

Egészséges felnott onkéntesek bevonasaval végzett két klinikai vizsgélatban a ciklosporin A /‘ﬁ%o
4 mg/ttkg-os dozis vagy két 3 mg/ttkg-os dozis 12 o6ras idokozzel adva) mintegy 35%-kal pdvielte a
kaszpofungin AUC-jét. Ezek az AUC-novekedések valoszintileg annak tulajdonithatok, % a maj
csokkent mértékben veszi fel a kaszpofungint. A kaszpofungin a ciklosporin plazma 2@] inek
emelkedését nem eredményezte. A kaszpofungin és a ciklosporin egylittadasa esetéth\atmenetileg
emelkedett a maj ALT és AST a normalis értéktartomany felsd hataranak haromszorosanal kisebb
vagy azzal egyenl0 szintre; ezek a megemelkedett értékek a gydgyszerek el&c@a utan visszatértek a
normalis szintre. Egy 40 beteg bevonasaval végzett retrospektiv vizsgal X ; melyben a
kaszpofungin és a ciklosporin forgalomba hozatalt kovetd alkalmazasg bsgélték 1-290 napon
keresztiil (kozépérték: 17,5 nap), nem észleltek sulyos hepaticus m atast (lasd 4.4 pont). A két
gyogyszer egylittadasakor fontoléra kell venni a méjenzimek sz nitorozasat.

A kaszpofungin egészséges felndtt dnkénteseknél 26%-kal e3kkentette a takrolimusz

platokoncentracigjat. A két gyodgyszert egyiitt kapod bete@setében kotelezo a takrolimusz
vérszintjeinek rutin ellenérzése és adagolasanak meg{i@o korrekcidja.

Egészséges feln6tt onkéntesek bevonasaval Vég@@linikai vizsgalatok alapjan a kaszpofungin
farmakokinetikajat az itrakonazol, az amfotericin’ B, a mikofenolat, a nelfinavir, illetve a takrolimusz
nem befolyasolja klinikailag jelent6s méntékben. A kaszpofungin nem befolyasolta az amfotericin B,
az itrakonazol, a rifampicin és a mikofi t-mofetil farmakokinetik4jat. Noha a biztonsagossagi
adatok korlatozottak, ugy tlinik, I%@ aszpofungin amfotericin B-vel, itrakonazollal, nelfinavirrel és

mikofenolat-mofetillel val6 egyti sakor nincs sziikség kiilonleges ovintézkedésekre.

A rifampicin az egylittada q&%pj an 60%-kal novelte a kaszpofungin AUC-jét és 170%-kal ndvelte
annak platdkoncentracid 'aaia ét gyogyszer egészséges felnott onkénteseknek torténd adasanak
egyiittes megkezdése én. Ismételt adagolas esetén a kaszpofungin platoszintjei fokozatosan
csokkentek. Kétheti’addgolas utan a rifampicin csak korlatozott hatast gyakorolt a kaszpofungin
AUC-jére, de a ofungin platdkoncentracioi az ilyen feln6tt betegekben 30%-kal alacsonyabbak
voltak, mint an, akik a kaszpofungint 6nmagaban kaptak. A kdlcsonhatas lehetséges

mechaniz transzportfehérjék kezdeti gatlasa, majd azt kovetd indukcidja. Hasonld hatas varhato
a metaﬁ;?enzimeket indukal6 egyéb gyogyszerek esetében is. A populacids farmakokinetikai
vizsga 0l szarmazo korlatozott mennyiségii adat azt jelzi, hogy a kaszpofunginnak az efavirenz,
nevifapin, rifampicin, dexametazon, fenitoin vagy karbamazepin induktorokkal valo egyiittadasa a
kaszpofungin AUC-jének csokkenését eredményezheti. Metabolikus enzimek induktoraival valo
egyiittadas esetén felnott betegeknél fontolora kell venni a kaszpofungin napi adagjanak 70 mg-ra vald
emelését a 70 mg-os telitd dozist kovetden (lasd 4.2 pont).

A fent ismertetett, feln6tteken végzett gydgyszer-interakcios vizsgalatok mindegyikét napi 50 vagy
70 mg-os kaszpofungin doézissal végezték. A kaszpofungin mas gyogyszerekkel valo kdlcsonhatasat
magasabb dozisok esetén formalisan nem vizsgaltak.

Gyermekgyogyaszati betegeknél a farmakokinetikai adatok regresszids analizisének eredményei azt
sugalljak, hogy dexametazon és kaszpofungin egyiittes alkalmazasa a kaszpofungin

platokoncentracidinak klinikailag jelent6s csokkenését eredményezheti. Ez az eredmény azt jelezheti,
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hogy gyermekgyogyaszati betegeknél induktorok alkalmazéasa mellett a felndtteknél megfigyelthez
hasonl6 csokkenés 1ép fel. Kaszpofungin egyilittes alkalmazasakor gyodgyszer-clearance induktorokkal,
példaul rifampicinnel, efavirenzzel, nevirapinnal, fenitoinnal, dexametazonnal vagy karbamazepinnel
gyermekgyogyaszati betegeknél (12 honapostol 17 éves korig), napi 70 mg/m? (a tényleges napi

70 mg-os adagot nem meghaladd) kaszpofungin-adaggal kell szamolni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A kaszpofungin terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem vagy korlatozott mennyiségii

informacié all rendelkezésre. A kaszpofungin alkalmazédsa nem javallt terhesség alatt, kivéve, ha az
kifejezetten sziikséges. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Allatokban végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy a kaszpofungin 4thatol a placentan. , ‘\>Q\

Szoptatas (0/\/
Nem ismert, hogy a kaszpofungin kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. A rendelkezésre a%
allatkisérletek soran nyert farmakodindmias/toxikologiai adatok a kaszpofungin kiva z@ asat
igazoltak az anyatejbe. A kaszpofungin-kezelésben részesiilé n6k nem szoptathat

Termékenység . @
A kaszpofungin vonatkozasaban him és néstény patkanyokon végzett V)E s@%t kban nem mutatkozott

a termékenységre gyakorolt hatas (1asd 5.3 pont). A kaszpofungin ter ységre gyakorolt hatdsanak
felmérésével kapcsolatban nem all rendelkezésre klinikai adat. q

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gép zeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezel@ sziikséges képességeket befolyasolo

hatasait nem vizsgaltak. (b
Qv

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhataso

Tulérzékenységi reakciokat (anaphylaxié&éfgitehetéleg hisztamin-medialt mellékhatasokat)
jelentettek (1asd 4.4 pont).

Invasiv aspergillosisban szenved@
distress syndromat (ARDS), va

<O
1865 felnétt betegnek adtak egyszeri vagy ismételt dozisu kaszpofungint:
n (empirikus terapias vizsgalat), 382 invasiv candidiasisban, 228 invasiv
aspergillosisban, helyi Candida-fert6zésben szenved6 betegnek, valamint 394, 1. fazist
vizsgalatokb nt személynek. Az empirikus terapias vizsgalatban a betegek malignus
megbeteg;@ iatt kemoterapiaban részesiiltek, vagy vérképzo Ossejt-transzplantacion (koztik

b egeknél ezen kiviil pulmonalis oedemat, felndttkori respiratios
[amyint radiografias besziirddéseket is jelentettek.

Felndtt betegek
Klinikai vizsgalatok
564 lazas neutropenia

39 allo anszplantacio) estek at. Ezekben, a dokumentalt Candida-fertézésben szenvedd betegek
beyonasdval végzett vizsgalatokban az invasiv Candida-fertézésben szenvedd betegek tobbségénél

egy¥b sulyos betegségek (pl. hematoldgiai vagy egyéb malignus megbetegedés, a kdzelmultban
végzett nagyobb miitét, HIV) is fennalltak, melyek tobb gyogyszer egyidejii adasat tették sziikségessé.
A nem-osszehasonlito Aspergillosis-vizsgalatba bevont betegeknél gyakori volt a tobb gyogyszer
egyidejii alkalmazasat igényld, sulyos, prediszponald allapotok (pl. csontvel6- vagy periférias
Ossejt-transzplantacio, hematologiai malignus megbetegedés, szolid daganat vagy
szervtranszplantacio) megléte.

Az Gsszes betegpopulacio esetében gyakran jelentett, a beadast kdvetd helyi reakcio volt a phlebitis.
Egyéb helyi reakciok voltak: erythema, fajdalom/nyomdasérzékenység, viszketés, valadékozas és égo
érzés.



A kaszpofunginnal kezelt felndtteknél jelentett klinikai és laboratériumi rendellenességek (6sszesen
1780) altalaban enyhék voltak, és csak ritkan tették sziikségessé a kezelés megszakitasat.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi mellékhatasokat jelentették a klinikai vizsgalatokban és/vagy a forgalomba hozatalt

kovetden:
Szervrendszer Gyakori Nem gyakori (>1/1000 - <1/100) Nem ismert (a
(=1/100 - <1/10) rendelkezésre
allo adatokbol
nem allapithat6
meg) X
Vérképzdszervi csokkent anaemia, thrombocytopenia, ‘ Q
és hemoglobinszint, coagulopathia, leukopenia, emelkedett ‘0
nyirokrendszeri csOkkent hematokrit, | eosinophilszam, csdkkent (0/1/
betegségek és csokkent thrombocytaszam, emelkedett g
tlnetek fehérvérsejtszam thrombocytaszam, csokkent %)
lymphocytaszam, emelkedett 6;
fehérvérsejtszam, csokkent @
neutrophilszam ) \A
Anyagcsere- és hypokalaemia folyadék-tulterhelés, @‘ !
taplalkozasi hypomagnesaemia, anor V4
betegségek és elektrolit-haztartas zay,
tinetek hyperglykaemia, h aemia,
metabolikus acjd
Pszichiatriai szorongas, dezarientacio, insomnia
korképek RN
Idegrendszeri fejfajas szédiilés, ‘@sgeusia, paraesthesia,
betegségek és élmog&,/ tremor, hypaesthesia
tlnetek 0N\
Szembetegségek laris icterus, homalyos latas,
és szemeészeti \< zemhéj-oedema, fokozott
tiinetek O konnyképzadés

Szivbetegségek és
a szivvel
kapcsolatos

palpitatio, tachycardia, arrhythmia,
pitvarfibrillacio, pangasos
szivelégtelenség

tlnetek (@)

Erbetegségek és phl(bsit\s thrombophlebitis, kipirulas,

tinetek @ héhullamok, hypertensio, hypotensio
Légzérendszeri, c'byspnoe orrdugulas, pharyngolaryngealis
mellkasi és *‘) fajdalom, tachypnoe, bronchospasmus,
mediastina@ kohogés, paroxysmalis nocturnalis
betegsé% dyspnoe, hypoxia, crepitatio, sipold
tiinetek™, 1égzés

Emeészidréndszeri | hanyinger, hasmenés, | hasi fajdalom, felhasi fajdalom,
betegségek és hanyas széjszarazsag, dyspepsia, hasi
tinetek diszkomfort, a has felpuffadasa,

ascites, constipatio, dysphagia,
flatulentia




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori (>1/1000 - <1/100) Nem ismert (a
(=1/100 - <1/10) rendelkezésre
all6 adatokbdl
nem allapithatd
meg)
Maj- és megemelkedett cholestasis, hepatomegalia,
epebetegségek, majenzimértékek hyperbilirubinaemia, sargasag,
illetve tiinetek (alanin-amino- majmiikodési zavar, hepatotoxicitas,
transzferaz, majbetegség, emelkedett
aszpartat-amino- gamma-glutamiltranszferaz-szint
transzferaz,

alkalikus-foszfataz,
direkt bilirubin és

S
t‘oo

Osszbilirubin
vérszint)
A bér és a bér kitités, pruritus, erythema multiforme, macularis to%t(s
alatti szovet erythema, kiiités, maculo-papularis kitités, (Ehideérmalis
betegségei és hyperhidrosis viszketd kiiités, urticaria, allergias p hecrolysis és
tinetei dermatitis, generalizalt pruritus, Stevens-Johnson
erythematosus kiiités, genera}i : szindroma (lasd
kiiités, morbilliform kiiités b&rlesio 4.4 pont)
A csont- és arthralgia hatfajas, végtagfajdalom (&2
izomrendszer, csontfajdalom, izomg)&ség,
valamint a myalgia Q
kotészovet . O
betegségei és N
tlnetei \(b'

Vese- és hugyuti
betegségek és

veseelé %ség, akut
vese enség

tlnetek 0N\

Altalanos laz, hidegrazas, jdalom, fajdalom a kaniil helyén,
tlnetek, az viszketés az infuzid \< aradtsag, hidegérzés, forrosag érzése,
alkalmazas beadasanak helyé erythema az infzi6 beadasanak
helyén fellépd helyén, induratio az infuzio

reakciok beadasanak helyén, fajdalom az

N
i

infuzié beadasanak helyén, duzzanat
az infuzidé beadasanak helyén,
phlebitis az injekcid beadasanak
helyén, peripherias oedema,
érzékenység, mellkasi dyscomfort,
mellkasi fajdalom, facialis oedema,
testhdmérséklet-valtozas érzése,
induratio, extravasatio az inf(zio
beadasanak helyén, irritaci6 az infizid
beadasanak helyén, phlebitis az
infuzié beadasanak helyén, kitités az
infuzi6 beadasanak helyén, urticaria az
infuzié beadasanak helyén, erythema
az injekcid helyén, oedema az injekcio
helyén, fajdalom az injekcio helyén,
duzzanat az injekci6 helyén, rossz
kozérzet, oedema




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori (>1/1000 - <1/100) Nem ismert (a
(=1/100 - <1/10) rendelkezésre
all6 adatokbol
nem allapithatd

meg)

Laboratoriumi és | csokkent kaliumszint | kreatininszint-emelkedés a vérben,
egyéb vizsgalatok | a vérben, csokkent vorosvértestek megjelenése a
eredményei albuminszint a vizeletben, csokkent sszfehérjeszint,
vérben fehérje jelenléte a vizeletben, a
protrombinid6 megnyulasa, a
protrombinidé csokkenése, csokkent
natriumszint a vérben, emelkedett \
natriumszint a vérben, csékkent ‘ Q
kalciumszint a vérben, emelkedett \>
kalciumszint a vérben, csokkent (0/1/
kloridszint a vérben, emelkedett g
vércukorszint, csokkent
magnéziumszint a vérben, csdkkent
foszforszint a vérben, emelkedett @
foszforszint a vérben, emelke‘
karbamidszint a vérben, az l@ \
parcialis tromboplasztinidg
megnyulasa, csokkent pi
a vérben, emelkede
vérben, emelkedeffsdliumszint a
vérben, emelkddett vérnyomas,
csokkent h vszint a vérben, vér
jelenlét @zeletben, koros 1égzési
hang ;LSC')kkent szén-dioxidszint,
emggett immunszuppresszans
ogyszerszint, emelkedett INR, a
{S@z‘elet elszinezdédése, emelkedett
@ fehérvérsejtszam a vizeletben és
(@) emelkedett vizelet pH

N

»

A kaszpofungin napi 150 m Q@agjét (legfeljebb 51 napig) szintén vizsgaltak 100 felnott betegnél
(lasd 5.1 pont). A Vizsgélsxéan a napi 50 mg kaszpofungin (az 1. napon alkalmazott 70 mg telitd
dozist kovetd) alkalmazgsat vetették dssze a napi 150 mg kaszpofungin alkalmazasaval, invasiv
candidiasis kezeléséﬁ@) bben a betegcsoportban, a magasabb adag kaszpofungin biztonsagossaga

altalanossagban onak tlint a napi 50 mg kaszpofungin-adagot kapo betegeknél megfigyelthez.
Azon betegek a, akiknél sulyos, gyogyszerrel 6sszefliggd mellékhatas jelentkezett, vagy akiknél
a gyogysz zefliggd mellékhatas miatt fel kellett fliggeszteni a kaszpofungin-terapiat, hasonld
volt a ké ortban.

G%

171%yermekgyogyaszati betegen végzett 5 klinikai vizsgalatbol szarmazé adatok arra utalnak, hogy a
klinikai mellékhatasok Osszesitett eléfordulasi aranya (26,3%; 95% CI -19,9, 33,6) nem rosszabb, mint
a kaszpofunginnal kezelt felnéttek korében jelentetteké (43,1%; 95% CI -40,0, 46,2). A
gyermekpopulacio betegeinél azonban a feln6tt betegekkel dsszehasonlitva valdszintileg mas a
mellékhatas-profil. A kaszpofunginnal kezelt gyermekpopulacioban a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatosan leggyakrabban jelentett klinikai mellékhatasok a laz (11,7%), kititések (4,7%) és a
fejfajas (2,9%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa




Az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori (>1/100 - <1/10)

(>1/10)
Vérképzdszervi és az eosinophil sejtek szamanak novekedése
nyirokrendszeri betegségek
és tunetek
Idegrendszeri betegségek és fejfajas
tlnetek
Szivbetegségek és a szivvel tachycardia
kapcsolatos tinetek
Erbetegségek és tiinetek kipirulas, hypotonia
Mé4j- és epebetegségek, illetve emelkedett majenzim-szintek (AST, ALT) X,
tlnetek KR
A bér és a bor alatti szovet kitités, pruritus O
betegségei és tiinetei X /l/
Altalanos tuinetek, az laz hidegrazas, fajdalom a katéter helé@“
alkalmazas helyén fellépd
reakciok (Q
Laborat6riumi és egyéb csokkent kaliumszint, hypgriagnesiaemia,
vizsgalatok eredményei emelkedett glﬁk(’)zszi.n\ Okkent foszforszint és

emelkedett foszforﬂ@

@~
Feltételezett mellékhatasok bejelentése
A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett atasok bejelentése, mert ez

fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat pro@ olyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni. \
Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsé?ﬁfeltételezeﬁ mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek Valf/ yikén keresztiil.

O

4.9 Tuladagolas ‘Q

Legfeljebb 400 mg kaszpofungin 1 nap orténd, nem szandékos beadasat jelentették; ezekben az
esetekben nem figyeltek meg klinikaildg\elentds mellékhatasokat. A kaszpofungin nem dializalhato.

5. FARMAKOL()GIAIO @AJDONSAGOK
5.1 Farmakodinémi{s&lajdonszigok
Farmakoterapias @%rt: szisztémas gombaellenes szerek, ATC kod: JO2AX04

Hatésmech@@i

A kaszp@ in-acetat egy félszintetikus lipopeptid (echinocandin) vegyiilet, melyet a Glarea
lozoyenfSig egy fermentacids termékébol szintetizalnak. A kaszpofungin-acetat gatolja a

bé 3¥-D-glikan szintézisét, ami szamos fonalas gomba €s élesztdgomba sejtfalanak
nélkiilozhetetlen alkotdja. A béta (1,3)-D-glikan emldsok sejtjeiben nem fordul eld.

A kaszpofungin fungicid aktivitasat Candida élesztégombak esetében kimutattak. In vitro és in vivo
vizsgalatok eredményei szerint az Aspergillus kaszpofungin hatasanak valo kitételekor feloldodnak és
elpusztulnak a gombafonalak cstcsi végei €s elagazodasi pontjai, ahol a sejtnovekedés és sejtosztodas
zajlik.

Farmakodinamias hat4sok

A kaszpofungin in vitro aktivitassal rendelkezik az Aspergillus fajok (Aspergillus fumigatus [N = 75],
Aspergillus flavus [N = 111], Aspergillus niger [N = 31], Aspergillus nidulans [N = 8], Aspergillus
terreus [N = 52]) és Aspergillus candidus [N = 3] ellen. Emellett a kaszpofungin in vitro hatasos a
Candida fajok (Candida albicans [N = 1032], Candida dubliniensis [N = 100], Candida glabrata
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[N = 151], Candida guilliermondii [N = 67], Candida kefyr [N = 62], Candida krusei [N = 147],
Candida lipolytica [N = 20], Candida lusitaniae [N = 80], Candida parapsilosis [N = 215],

Candida rugosa [N = 1] és Candida tropicalis [N = 258]) ellen is, beleértve azokat az izolatumokat is,
melyek tobb rezisztencia-transzport mutacioéval rendelkeznek, valamint azokat, amelyek szerzett vagy
eredendé rezisztenciaval rendelkeznek a flukonazollal, az amfotericin B-vel és az 5-flucitozinnal
szemben. Az érzékenységi vizsgalatokat az el6z6leg Klinikai Laboratoriumi Szabvanyok Nemzeti
Bizottsagaként (National Committee for Clinical Laboratory Standards, NCCLS) ismert Klinikai és
Laboratoriumi Szabvanyok Intézete (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) M38-A2
modszerének (Aspergillus fajok esetében) és M27-A3 modszerének (Candida fajok esetében)
modositott valtozata szerint végezték el.

Az EUCAST szabvanyos érzékenység-vizsgalati technikékat alakitott ki az élesztogombak esetében.
A kaszpofunginra vonatkozéan mért MIC tartomanyok jelentds, laboratoriumok kodzotti eltérései miatt
a kaszpofungin esetén az EUCAST hatarértékeket még nem allapitottdk meg. A hatarértékek h‘e 1‘%
anidulafunginra ¢és a mikafunginra egyarant érzékeny Candida izoldtumokat a kaszpofungin
érzékenynek kell tekinteni. Ehhez hasonldan, az anidulafunginra és mikafunginra kozepes aﬂekeny
C. parapsilosis izolatumok kaszpofunginra is kdzepesen érzékenynek tekinthetdek. Q)Q

A rezisztencia mechanizmusa

A kezelés soran kis szamu betegben azonositottak a kaszpofunginra kevésbé érgékeny Candida
izolatumokat (>2 mg/l kaszpofungin MIC értékeket (4-30-szoros ndvekedé G@ értékekben)
jelentettek a szabvanyos, CLSI altal jovahagyott MIC-vizsgalati technika Gl almazva). Az
azonositott rezisztencia mechanizmusa a FKS1 és/vagy a FKS2 (a C. kérata ra) génmutaciok.
Ezeket az eseteket kedvezOtlen klinikai kimenetellel hoztak dsszefij e. Az Aspergillus fajok
kaszpofunginnal szembeni in vitro rezisztenciajanak kialakulasa ték. A rendelkezésre allo
korlatozott klinikai tapasztalatok szerint az invasiv aspergillpsi@a szenvedo betegekben

kaszpofungin-rezisztenciat figyeltek meg. A rezisztancia anizmusat nem allapitottdk meg. Az
Aspergillus kiilonféle klinikai izolatumai esetében a ka ngin-rezisztencia incidencidja ritka. A
Candida esetében kaszpofungin rezisztenciat ﬁgyelt;t:@eg, azonban ennek incidenciaja fajonként
vagy régionként kiilonbozhet. O

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag \Q

Invasiv candidiasis felnétt betegeknél: A ofungin és az amfotericin B invasiv candidiasis
kezelésében torténd 0sszehasonlitasat @, kezdeti vizsgalatba 239 beteget vontak be. 24 beteg
neutropeniaban szenvedett. A leg% ibb diagndzis a véruti fertdzés (candidaemia) (77%, n = 186)

és a Candida peritonitis (8%, n =@Q)volt; Candida endocarditisben, osteomyelitisben, vagy
meningitisben szenvedo bete m vettek részt a vizsgalatban. A kaszpofungint a 70 mg-os telitd
dozist kdvetden napi egyszert g-os adagban adtak, mig az amfotericin B-t a nem-neutropenias
betegek napi 0,6-0,7 m, 12; letve a neutropenias betegek napi 0,7-1,0 mg/kg adagban kaptak. Az
intravénas kezelés atl id6tartama 11,9 nap volt (szélséértékek: 1-28 nap). A hatast akkor itélték
kedvezonek, ha a da-fert6zés tiinetei megsziintek, és a mikrobioldgiai eredmények is negativva
valtak. Az iv. ? ati kezelés végén mért hatas primer hatékonysagi analizisébe (MITT analizis)
224 betegef v be. Az invasiv candidiasis kezelésében megfigyelt valaszarany hasonld volt a
kaszpofu % [80/109]) és az amfotericin B (62% [71/115]) esetében [12,7% kiilonbség (95,6%
CI 0 7 0)]. Candidaemiaban szenvedo betegeknél az iv. vizsgalati kezelés befejezését kovetden
vi tasossagi rata a primer hatdsossagi analizis alapjan (MITT analizis) hasonld volt a

kas ofungm (72% [66/92]) és az amfotericin B (63% [59/94]) esetében [10,0% kiilonbség (95,0% CI
—4.,5, 24,5)]. Korlatozottabb mértékben allnak rendelkezésre adatok olyan betegekre vonatkozoan,
akiknél a fert6zés helye nem a vér volt. Neutropenids betegeknél a kedvezo valaszok aranya a
kaszpofunginnal kezelt csoportban 7/14 (50%) és az amfotericin B-vel kezelt csoportban 4/10 (40%)
volt. A fenti adatokat az empirikus kezelést tanulmanyoz6 vizsgalat eredményei timasztjak ala.

Egy masodik vizsgalat soran invasiv candidiasisban szenved6 betegek vagy (az 1. napon adagolt

70 mg telité dozist kdvetd) napi 50 mg kaszpofungint, vagy napi 150 mg kaszpofungint kaptak (lasd
4.8 pont). Ebben a vizsgalatban (a szokasos egy ora alatt torténd adagolas helyett) a kaszpofungin
adagot 2 ora alatt kaptak meg a betegek. A vizsgalatban nem vehettek részt olyan betegek, akiknél
valdszintsithet6 volt a Candida okozta endocarditis, meningitis vagy osteomyelitis. Mivel ez egy els6
vonalbeli terapids vizsgalat volt, kizartak beldle azokat a betegeket is, akik korabban antifungalis
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szerekkel nehezen kezelhetoek voltak. A vizsgalatba bevont neutropenias betegek szama szintén
korlatozott volt (8,0%). A hatasossag masodlagos végpont volt ebben a vizsgalatban. Azok a betegek
vettek részt a hatasossagi analizisben, akik megfeleltek a vizsgalat bevalogatasi kritériumainak, és egy
vagy tobb kaszpofungin terapias adagban részesiiltek a vizsgalat soran. Osszességében nézve, azon
résztvevOk aranya, akik a kaszpofungin terapia végén kedvezden reagaltak, mindkét csoportban
hasonlé volt: 72% (73/102) az 50 mg, és 78% (74/95) a 150 mg kaszpofungint kap6 terapias
csoportnal (kiilonbség 6,3% [95% CI -5,9, 18.4]).

Invasiv aspergillosis felndtt betegeknél: Egy, a kaszpofungin biztonsagossaganak, toleralhatosaganak
¢és hatasossaganak értékelését célzo nyilt, nem 6sszehasonlitod vizsgalatba 69 feln6tt (18-80 éves)
beteget vontak be. A betegek mas szabvanyos gombaellenes kezelésre nem reagaltak (a legalabb

7 napon at alkalmazott egyéb gombaellenes kezelés hatasara a betegség sulyosbodott vagy a bete
allapota nem javult) (a vizsgalatba bevont betegek 84%-a) vagy azt nem toleraltak (a bevont bgt%
16%-a). A legtobb betegnél egyéb alapbetegségek alltak fenn (rosszindulatu hematologiai be

[N = 24], allogén csontvel6-atiiltetés vagy Ossejt-atiiltetés [N = 18], szervatiiltetés [N = 8], 8z

tumor [N = 3], vagy mas betegség [N = 10]). Az invasiv aspergillosis diagnozisanak felgthita éra ésa
kezelésre adott valasz értékelésére a Mycosisok Munkacsoport Kritériumai (Mycose @)1 Group
Criteria) alapjan kidolgozott szigoru definiciokat hasznaltak (a ,.kedvezd valasz” itéshez a

terapia atlagos iddtartama 33,7 nap volt (széls6értékek: 1-162 nap). Egy fii szakértokbol allo
testlilet megallapitdsa szerint a legalabb egy kaszpofungin-dozist kapo ¥ 1%-a (26/63) reagalt
kedvezden a kezelésre. A tobb mint 7 napos kaszpofungin-terapiaban rdsZesiilé betegek 50%-anal
(26/52) mutatkozott kedvez6 valasz. A korabban alkalmazott kezel¢ nem reagalo, ill. azokkal
szemben intolerans betegek esetében a kedvezd valasz aranya 3 /53), illetve 70% (7/10) volt.
Noha a kezelésre nem reagalonak mindsitett 5 beteg esetében abban alkalmazott gombaellenes
gyogyszer dozisa kisebb volt az invasiv aspergillosis esetébQ\gyakran hasznalatos adagnal, a
kaszpofungin-terapia soran e betegekben a kezelésre ad dvez6 valasz aranya hasonl6an alakult,
mint a kezelésre nem reagéld tobbi beteg esetében ( 5’@ etve 17/48). A tiidore lokalizalodo és a
tiidon kiviili betegségben szenvedo betegek esetébg/b/valaszarany 47% (21/45), illetve 28% (5/18)

rontgenleletek, a panaszok és a tiinetek klinikailag szignifikdns mértékii ja@ volt sziikség). A

volt. Nem tiid6ébetegségben szenvedd betegek en a kdzponti idegrendszer bizonyos, valoszinil
vagy lehetséges érintettségét mutatod 8 beteg kdzul 2 reagalt kedvezden a kezelésre.

Empirikus kezelés lazas, neutropeniés @\% betegekben: Egy klinikai vizsgalat soran dsszesen 1111,
perzisztald lazban és neutropenidb nvedd beteget vontak be és kezeltek vagy egy 70 mg-os telitd
doézist kdvetden napi egyszeri 50 aszpofunginnal, vagy napi 3,0 mg/kg liposzomalis

amfotericin B-vel. Bevonasi m volt a malignus megbetegedés miatt elvégzett kemoterapia vagy
vérképzo Ossejt-transzpla , Valamint a neutropenia jelenléte (<500 sejt/mm’® 96 6ran keresztiil) és
a 96 o6ran at vagy annal %& adott parenteralis antibakterialis kezelésre nem reagélo6 14z (>38,0°C).
A betegek a neutrop egsziinte utan legfeljebb 72 oran at kaptak a kezelést, maximum 28 napig.
A dokumentaltan &s fert6zésben szenvedd betegek azonban tovabb is kaphattak a terapiat.
Amennyiben a a készitményt jol toleralta, viszont 5 napos kezelést kovetden a laz perzisztalt és
romlott a klinfkaillapot, a vizsgalati keszitmeny dozisat napi 70 mg kaszpofunginra (a kezelt betegek

13,3% -a €§ ey napi 5,0 mg/kg liposzomalis amfotericin B-re (a kezelt betegek 14,3%-anal)

emelh Az dsszességében kedvezo hatas primer hatékonysagi analizisébe (MITT-analizis)

10935 beteget vontak be; ennek soran a kaszpofungin (33,9%) ugyanolyan hatékony volt, mint a
lipog§zomalis amfotericin B (33,7%) [%-os kiillonbség: 0,2 (95,2% CI -5,6, 6,0)]. Egy 0sszességében
kedvez6 valasz esetén a kovetkez6 5 kritérium mindegyikének meg kellett felelni: (1) a kiindulaskor
fennallé barmilyen gombads fertdzés kezelése sikeres volt (kaszpofungin: 51,9% [14/27], liposzomalis
amfotericin B: 25,9% [7/27]), (2) a vizsgalati készitmény adasa alatt, valamint a kezelés befejezését
kovetd 7 napon beliil nem Iépett fel gombas fert6zés (kaszpofungin: 94,8% [527/556], liposzomalis
amfotericin B: 95,5% [515/539]), (3) a beteg tulélte a vizsgalati kezelés befejezését kovetd 7 napot
(kaszpofungin: 92,6% [515/556], liposzomalis amfotericin B: 89,2% [481/539]), (4) a beteget nem
kellett kivonni a vizsgalatbol a gyogyszerrel dsszefiiggo toxicitas vagy a hatas hianya miatt
(kaszpofungin: 89,7% [499/556], liposzomalis amfotericin B: 85,5% [461/539]), valamint (5) a
neutropenia id6tartama alatt a 14z megsziint (kaszpofungin: 41,2% [229/556], liposzomalis amfotericin
B: 41,4% [223/539]). Az Aspergillus-fajok altal okozott, a kiindulaskor fennalldo gombas fertdzéseknél
megfigyelt valszarany a kaszpofungin esetében 41,7% (5/12), a liposzomalis amfotericin B esetében
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8,3% (1/12) volt; ugyanez a Candida-fajok altal okozott gombas fert6zéseknél a kaszpofungin
esetében 66,7% (8/12), mig a liposzomalis amfotericin B esetében 41,7% (5/12) volt. A
kaszpofunginnal kezelt csoportba tartozo betegeknél felléptek az alabbi ritka éleszto- és
penészgombak altal okozott fertézések: Trichosporon-fajok (1), Fusarium-fajok (1), Mucor-fajok (1),
és Rhizopus-fajok (1).

Gyermekek
A kaszpofungin biztonsagossagat és hatasossagat 3 honapos és 17 éves kor kdzotti

gyermekgydgyaszati betegekben két prospektiv, multicentrikus klinikai vizsgalatban értékelték. A
vizsgalatok felépitésiiket, valamint a diagnosztikai kritériumokat €s a hatasossag értékelésének
kritériumait tekintve hasonldak voltak a felnétt betegeken végzett vonatkozo vizsgalatokhoz

(lasd 5.1 pont). \

vizsgalat volt, melynek soran a kaszpofungint (az 1. napon adott [és a napi 70 mg-ot nem lado]

70 mg/m? telité dozist kovetden naponta egyszer 50 mg/m?i.v.) liposzomélis amfotericit%:u

(naponta 3 mg/kg i.v.) hasonlitottak 6ssze 2:1 kezelési rend szerint (56 beteg kapott @) ngint,

26 liposzomalis amfotericin B-t) perzisztalo lazban és neutropeniaban szenvedo g ekgyogyaszati

betegek empirikus kezelése soran. A kockazati csoportok szerint kiigazitott sszgsitett siker arany a

MITT-analizis eredményei alapjan a kdvetkezo volt: 46,6% (26/56) a kaszp& n és 32,2% (8/25) a
%

'
Az elso vizsgalat, melybe 82, 2 és 17 éves kor kdzotti beteget vontak be, egy randomizalt, keg‘t@g;k
el

. fpe .. . '
liposzomalis amfotericin B esetében. E

gyermekgydgyaszati betegeknél (6 honapos és 17 éves kor kozo elte a kaszpofungin
biztonsagossagat és hatdsossagat invasiv candidiasisban, esgp}@ lis candidiasisban és (ment6
terapiaként) invasiv aspergillosisban. Negyvenkilenc bete t részt és kapott (az 1. napon adott [és a
napi 70 mg-ot nem meghaladé] 70 mg/m? telitd dozist k\' Sen naponta egyszer 50 mg/m*i.v.)
kaszpofungint, akik koziil 48-at vontak be a MITT-a @sbe. Ezen betegek koziil 37 szenvedett
invasiv candidiasisban, 10 invasiv aspergillosisba betegnek volt esophagealis candidiasisa. A

C ;j

A masodik vizsgalat prospektiv, nyilt cimkés, nem dsszehasonlito V?: %&lat volt, mely

kaszpofunginnal végzett terapia végén az indikécig-szerinti kedvez6 valaszok aranya az MITT-analizis

alapjan a kovetkezo volt: 81% (30/37) invas%a didiasisban, 50% (5/10) invasiv aspergillosisban és
100% (1/1) esophagealis candidiasisban.\o

candidiasisban szenvedo Ujsziilotgeknel és 3 honapnal fiatalabb csecsemoknél értékelték a
kaszpofungin (2 mg/ttkg/nap {%‘énésan, 2 ora alatt beadva) biztonsagossagat, toleralhatosagat és
eoxikolattal (1 mg/ttkg/nap) 6sszehasonlitva. A vizsgalatban részt

hatasossagat az amfoteric'n@
vevok alacsony szama gi%ﬁ( vizsgalat id6 eldtt befejezddott, és csak 51 beteget randomizaltak. A

Egy kettos vak, randomizalt (2: 1),5 rator-kontrollos vizsgalatban (tenyésztéssel igazolt) invasiv

gombabetegségektol es tilélo betegek aranya a terapiat kovetd 2. héten hasonlo volt a
kaszpofungin kezel€§i,Esoportban (71,0%) és az amfotericin B deoxikolat csoportban (68,8%). Ezen
vizsgalat alapja adhat6 az adagolasra vonatkoz6 ajanlés 0jsziilottek és csecsemdk esetében.

'
5.2 Far, inetikai tulajdonsagok

El zlag

A Kdszpofungin nagymértékben kotddik az albuminhoz. A kaszpofungin plazmaban levo, nem kotott
frakcidja 3,5% (egészséges onkéntesekben) €s 7,6% (invasiv candidiasisban szenveddknél) kozott
valtozik. A kaszpofungin plazmabeli farmakokinetikajaban a megoszlas jatssza a legfontosabb
szerepet, és e 1€pés hatarozza meg a folyamat sebességét mind az alfa-, mind a béta-diszpozicid
fazisaban. A szdveti szint a beadas utan 1,5-2 nappal érte el a csticsot, amikor a beadott dozis 92%-a
eloszlott a szovetekben. A szovetek altal felvett kaszpofunginnak valdsziniileg csak egy kis frakcidja
keriil vissza késobb a plazméaba az anyavegyiilet formajaban. Ezért az eliminacié megoszlasi
egyensuly hianyaban is megtorténik, €s jelenleg lehetetlen pontosan megbecsiilni a kaszpofungin
tényleges eloszlasi térfogatat.
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Biotranszformacid

A kaszpofungin spontan lebomlik egy nyilt gyliris vegyiiletté. Tovabbi metabolizmusa peptid-
hidrolizis és N-acetilez6dés révén zajlik. A kaszpofungin nyilt gyliriis vegytiletté torténd lebomlasa
soran képzodo két koztes termék kovalens kotésti addicios vegyiileteket hoz 1étre a plazmafehérjékkel,
minek eredményeképpen a plazmafehérjékhez vald alacsony szintli irreverzibilis kotddés jon 1étre.

In vitro vizsgalatok eredményei szerint a kaszpofungin nem gatolja az 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6
vagy 3A4 citokrom P450 enzimeket. Klinikai vizsgalatokban a kaszpofungin nem indukalta és nem
gatolta mas gyogyszerek CYP3A4 metabolizmusat. A kaszpofungin nem szubsztratja a
P-glikoproteinnek, és gyenge szubsztratja a citokrém P450 enzimeknek.

Eliminacio

A kaszpofungin lassan eliminalodik a plazmabol, clearance-€rtéke 10-12 ml/perc. A kaszpofun ?s\'
plazmabeli koncentracidja egyetlen 1 6ras intravénds infuziot kdvetden polifazisos moédon C%
Kozvetleniil az infzié utan egy rovid alfa-fazisra keriil sor, melyet egy béta-fazis kovet 941 loras
felezési idovel. Egy tovabbi gamma-fazis is lejatszodik, 45 oras felezési idovel. A gyégg
plazmabdl valo eltavozasat befolyasolo legfontosabb mechanizmus az eloszlas, nem kitirtilés
vagy a biotranszformacio.

A radioaktiv izotoppal jelolt dozis mintegy 75%-a volt visszanyerhetd 27 t: 41% a vizeletbdl,
34% pedig a székletbdl. A beadés utani els6é 30 o6raban a kaszpofungin s vagy
biotranszformaciodja csekély mértékii. A kiliriilés lasst, és a radioaktivi rminalis felezési ideje
12-15 nap volt. A kaszpofungin kis mennyisége (a beadott dozis mi 1,4%-a) tirtll ki valtozatlan
forméaban a vizelettel. QQ

A kaszpofungin mérsékelt nem-linearis farmakokinetikat nwtat: akkumulacidja a dozis emelésével
parhuzamosan fokozddik, és tobb dozisban torténd adést\' etoen az egyensulyi allapot eléréséhez

sziikséges id6 dozisfiiggést mutat. /\:b
Kiilonleges betegcsoportok O

Vesekarosodasban és enyhe méjkérosodésba?ﬁz nvedo felnott betegeknél, ndknél és idos

személyeknél fokozott kaszpofungin-ex t allapitottak meg. A ndvekedés altalaban szerény
mértéki volt, és annak mértéke nem in@o ta a dozis korrekciojat. Kozépsulyos majkarosodasban
szenvedd vagy nagyobb testsulyt % etegeknél a dozis korrekciojara lehet sziikség (1asd lent).

Testsuly: Candidiasisban sze felnott betegek populacios farmakokinetikai elemzése soran azt
talaltak, hogy a testsuly bgfelyasolja a kaszpofungin farmakokinetikajat. A plazmakoncentraciok a
testsuly novekedésével parhiizamosan csokkennek. Egy 80 ttkg-os feln6tt betegben az atlagos
expozicio a becslése {rint 23%-kal kisebb, mint egy 60 ttkg-os felnétt beteg esetében

(lasd 4.2 pont).
A%

Méjkérosogié@yhe, ill kdzépsulyos majkarosodasban szenvedé felnétt betegekben az AUC mintegy
20%-kal, i @v 5%-kal nd. Stulyos majkarosodasban szenvedo felnétt betegekre vagy barmilyen
fokt majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegekre vonatkozdan nincs klinikai
tapasztatat. Egy tobbadagos vizsgalatban kdzépsulyos majkarosodasban szenvedo felnétt betegek
esreﬁn\a napi adag 35 mg-ra valé csokkentése eredményezett hasonld AUC-t, mint amilyet a szokasos
adagolasban részesiild, normalis majmiikodési felndtt betegekben kaptak (1asd 4.2 pont).

Vesekarosodas: Egy egyszeri 70 mg-os dozisokkal végzett klinikai vizsgalatban a kaszpofungin
farmakokinetikaja hasonl6 volt az enyhe vesekarosodasban szenved6 felnétt onkéntesekben
(kreatinin-clearance 50-80 ml/perc) és a kontroll személyekben. A kozépsulyos

(kreatinin-clearance 31-49 ml/perc), az eldrehaladott (kreatinin-clearance 5-30 ml/perc) és a
végstadiumu (kreatinin-clearance < 10 ml/perc €s dializisre szoruld) vesekarosodas az egy dézisban
torténd adast kovetéen mérsékelten novelte a kaszpofungin plazmakoncentracioit (szélsdértekek:
30-49% az AUC-ben kifejezve). Az 50 mg kaszpofungint naponta tobb adagban kapo, invasiv
candidiasisban, oesophagus candidiasisban, vagy invasiv aspergillosisban szenvedd felnétt betegekben
azonban az enyhétdl az elérehaladott vesekarosodas nem gyakorolt szignifikans hatast a kaszpofungin
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kaszpofungin nem dializalhato, igy hemodializist kdvetden nincs sziikség kiegészité dozisok adasara.

Nem: A kaszpofungin plazmabeli koncentracidi ndkben dtlagosan 17-38%-kal voltak magasabbak,
mint férfiakban.

Idosek: 1dds férfiakban az AUC (28%-0s) €s a Caan (32%-0s) mérsékelt emelkedése volt
megfigyelhetd a fiatal férfiakhoz viszonyitva. Empirikusan kezelt, illetve invasiv candidiasisban
szenvedo betegek esetén az életkornak hasonloan mérsékelt hatasa volt megfigyelhet6 az idés
betegekben a fiatalabbakhoz képest.

Rassz: A betegekre vonatkoz6 farmakokinetikai adatok nem jeleztek klinikailag szignifikans mértékii
kiilonbségeket a kaszpofungin farmakokinetikajaban kaukazusi, feketeborti, hispan és mesztic‘ ‘ Q

emberek kozott.
g

Gyermekek: %

Azon serdiiléknél (12-17 éves korig), akik napi 50 mg/m? (maximum napi 70 mg) k @) ngint
kaptak, a kaszpofungin plazma AUC.o4n értéke altalaban 6sszehasonlithat6 volt a fapr*50 mg
kaszpofungint kapé felndtteknél megfigyelttel. Minden serdiilé naponta 50 mg4et meghalad6 adagokat
kapott, valdjaban pedig a 8-bdl 6-an a napi 70 mg maximalis adagot kaptak ,@gzpofungin
plazmakoncentracioi ezekben a serdiilokben csokkentek voltak a serdﬁl@l ggyakrabban adott,
napi 70 mg-os adagot kap6 felndttekhez viszonyitva.

Azon gyermekeknél (2-11 éves korig), akik napi 50 mg/m? (max@napi 70 mg) kaszpofungint
kaptak, a kaszpofungin plazma AUCo.24n €rtéke a tobbszoros a@ kat kdvetden Osszehasonlithatd volt
a napi 50 mg kaszpofungint kapo felnétteknél megﬁgyeltte‘\\

Azon kisgyermekeknél és csecsemdknél (12-23 hén@orig), akik napi 50 mg/m? (maximum napi
70 mg) kaszpofungint kaptak, a kaszpofungin pla UCo.24n értéke a tobbszords adagokat kovetden
Osszehasonlithato volt a napi 50 mg kaszpofuug@apé felnStteknél és az 50 mg/m* napi adagot kap6
1d6sebb gyermekeknél (2-11 éves korig) megﬁg elttel.

{ \Qegek esetében a rendelkezésre allo farmakokinetikai,
rlatozottak. Egy 50 mg/m? napi adagot kapo, 10 hénapos
jelzett AUC.04n érték az 50 mg/m>-t kapo idésebb
feln6tteknél megfigyelttel azonos tartomanyban helyezkedett el,
os gyermeknél az AUCo.4, €rték kissé magasabb volt.

Osszességében véve, 3-10 honapos ko
hatasossagi és biztonsagossagi ad
gyermek farmakokinetikai adatai
gyermekeknél és az 50 mg-ot

mig egy 50 mg/m*-t kap(')s\

Napi 25 mg/m? (a 2,1
csecsemoknél (3 hé

kg atlagos napi dozisnak megfeleld) kaszpofungint kapo Gjsziilotteknél és
snal fiatalabb kor) a tobbszords adagokat kovetd kaszpofungin
csucskoncentraci 1n) és kaszpofungin platokoncentracio (Casn) 6sszehasonlithato volt a napi 50 mg
kaszpofungi 5 felnbtteknél megfigyelttel. Az 1. napon ezeknél az Ojsziilotteknél és csecsemOknél
aCip ért§‘® néttekével dsszehasonlithatd volt és a Casp kissé megemelkedett (36%).

Minda tal variabilitas mutatkozott mind a Ci 1 (a 4. napon a geometriai atlag 11,73 pg/ml volt a
2,63-22503 ng/ml-es tartomanyban), mind a Cz414 (a 4. napon a geometriai atlag 3,55 ug/ml volt a
0,&7,17 ug/ml-es tartomanyban) értékekben. AUC.o4n méréseket e vizsgalatban a szorvanyos
plazma-mintavétel miatt nem végeztek. Megemlitendd, hogy a kaszpofungin hatasossagat és
biztonsagossagat ujsziilottekkel €s 3 honapos kor alatti csecsemokkel foglalkozé prospektiv klinikai
vizsgalatok soran nem tanulmanyoztak kielégité mértékben.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon és majmokon végzett ismételt dozisu, 7-8 mg/ttkg-os intravénasan beadott dozisokkal
végzett toxicitasi vizsgalatok sordn patkdnyokban és majmokban az injekcié helyén kialakult
reakciokat, patkdnyokban hisztamin-felszabadulasra utalé jeleket, majmokban pedig a majra iranyulo
nemkivanatos hatasokra utald bizonyitékokat allapitottak meg. Patkanyokban végzett
embrio-toxikologiai vizsgalatok kimutattak, hogy az 5 mg/ttkg-os dozisban adott kaszpofungin
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vemhes patkanyokban a magzatok stulyanak csokkenését, valamint a csigolyak, a szegycsont és a
koponyacsont tokéletlen csontosodasanak incidenciajat novelte, az anyara gyakorolt nemkivanatos
hatasok, példaul hisztamin-felszabadulasra utal6 tiinetek mellett. A nyaki bordak incidencidjanak
novekedése is megfigyelhetd volt. In vitro vizsgalatokban, valamint az in vivo egércsontveld
kromoszomalis tesztben a kaszpofungin nem mutatott genotoxikus hatast. A rakkelté hatas
értékelésére allatokon nem végeztek hosszu tava vizsgalatokat. A kaszpofungin vonatkozasaban him
és ndstény patkanyokban napi legfeljebb 5 mg/kg dozis mellett nem mutatkozott a termékenységre
gyakorolt hatas.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa . ‘Qos\'
Szachar6z (O/\/
Mannit Q
Borostyankdsav @
Néatrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) @

6.2 Inkompatibilitasok &

)

%)

A gyogyszert ne keverjiik gliikkoztartalmt oldoszerekkel, mivel a Cas gin Accord gliikoztartalmi
oldoészerekben nem stabil. Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban e@%}égyszer nem keverhet6 mas

gyogyszerekkel. Q
%)

*

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam N
xO
2¢év /\:b

Az elkészitett koncentratumot azonnal fel kell k@lni. A stabilitasi adatok szerint az oldatos

infazidhoz vald koncentratum maximum 24 ggan®at tarolhato, ha az injekcios tiveget 25°C-os vagy
annal alacsonyabb homérsékleten tartj ék,\@%kciéhoz vald vizben oldjak fel.

A higitott infuzios oldatot azonnal @ 1l hasznalni. A stabilitasi adatok szerint a készitményt 24 6ran
beliil fel lehet hasznélni, ha azt 2 os vagy annal alacsonyabb hémérsékleten taroljak, vagy 48 6ran
beliil, ha az intravénas infuzi ot (palackot) hiitve (2-8°C hémérsékleten) taroljak és 9 mg/ml
(0,9%-0s), 4,5 mg/ml (0 %@is agy 2,25 mg/ml (0,225%-0s) koncentracioju, infuziokészitésre
szolgalo natrium-klorid { al vagy Ringer-laktat oldattal higitjak.

Mikrobiologiai me
fel azonnal, a fel

olasok alapjan a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha azt nem hasznaljak
nalast megel6zo tarolasi idokért és koriilményekért a felhasznalo a felelds, és az
altalaban n r% dhatja meg a 24 orat 2-8°C hémérsékleten, hacsak a feloldas €s a higitas nem
ellendrzot ,@ alt aszeptikus koriilmények kozott tortént.

6. &imleges tarolasi eloirasok

Felbontatlan injekcios iivegek: hiitdszekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

A gyogyszer feloldas és higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Caspofungin Accord 50 mg por oldatos infuziohoz vald koncentratumhoz

10 ml-es, I-es tipusu injekcids iiveg, bromobutil gumidugéval, valamint atlatszé milanyag,
lepattinthatd védolappal ellatott voros aluminium kupakkal lezarva.

Caspofungin Accord 70 mg por oldatos infuziohoz vald koncentratumhoz
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10 ml-es, I-es tipusu injekcios liveg, bromobutil gumidugoval, valamint atlatszé miianyag,
lepattinthatd véddlappal ellatott vords aluminium kupakkal lezarva.

1 injekcios liveget tartalmazd csomagokban keriil forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Caspofungin Accord feloldasa

NE HASZNALJON GLUKOZT TARTALMAZO OLDOSZERT, mivel a Caspofungin Accord
gliikozt tartalmazo6 oldoszerben nem stabil. A CASPOFUNGIN ACCORDOT MAS
GYOGYSZEREKKEL NE KEVERIJE, ES INFUZIOBAN NE ADJA EGYUTT, mivel nem a]‘h‘é\'
rendelkezésre adatok a Caspofungin Accord mas intravénas anyagokkal, adalékanyagokkal v,
gyogyszerekkel valo dsszeférhetéségérol. Az infzids oldatot vizualisan ellenérizziik, hog /@

tartalmaz-e lebego részecskéket vagy elszinezddést. g
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a g@yszerekre
vonatkozo el6éirasok szerint kell végrehajtani. @
HASZNALATI UTASITAS FELNOTT BETEGEK RESZERE ( UNGIN ACCORD
50 MG)

)
1. 1épés: A hagyomanyos injekcids iivegek tartalmanak feloldd
A por feloldasahoz egy ideig tartsuk az injekcios tiveget szoba érsékleten, és aszeptikus
koriilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz Valmet Az injekcios tivegekben elkészitett
oldat koncentracioja 5,2 mg/ml lesz. \

A fehér-csaknem fehér szinti, tomor liofilizalt por mértékben feloldodik. Keverjiikk kiméletesen
mindaddig, amig tiszta oldatot nem kapunk. A ast kovetden nyert oldatot vizualisan ellendrizni
kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket vagyselszinezddést. A feloldast kdvetden nyert oldat
maximum 25°C-on, legfeljebb 24 6ran éh&até.

cord hozziadasa a betegeknek adand¢ inflizidés oldathoz
A kész infuzios oldat készitéséhe znalhat6 olddszerek: 9 mg/ml natrium-klorid oldatos injekcid
vagy Ringer-laktat oldat hasznd 0. Az inflzids oldatot gy készitik, hogy egy 250 ml-es infuzids
zsak vagy iiveg tartalmah é!e ikus kortilmények kozott hozzaadjak a feloldott koncentratum
megfelelé mennyiségét a%& yan azt az alabbi tablazat mutatja). Ha ez orvosilag indokolt, a napi

50 mg-os vagy 35 m dagok esetében csokkentett térfogata (100 ml-es) infaziok is hasznalhatok.
Ne hasznaljuk fel a atot, ha az zavaros vagy csapadékos.

=

N
i

2. 1épés: Az elkészitett Caspofungi
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AZ INFUZIOS OLDAT ELKESZITESE FELNOTTEK RESZERE

Az intravénas zsakba

Standard készitmény

Csokkentett térfogata

vagy iivegbe atvitelre | (250 ml-hez infuzio
ADAG* keriilo elkészitett hozzaadott, elkészitett | (100 ml-hez
Caspofungin Accord Caspofungin Accord) hozzaadott, elkészitett
térfogata végs6 koncentracidja Caspofungin Accord)
végso koncentracidja
50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -
50 mg csokkent
térfogatnal 10 ml - 0,47 mg/ml
35 mg kozepesen \
sulyos majkarosodas ‘
esetén (egy 50 mg-os 7 ml 0,14 mg/ml ) ‘QQ
injekcios iivegbdl) Ca
35 mg kozepesen Q"
sulyos majkarosodas @
esetén (egy 50 mg-os 7 ml - 0,34 mg/ml

injekcids iivegbdl)
csokkentett térfogatnal

\Q

* Minden injekcios iiveg tartalmanak feloldasahoz 10,5 ml-t kell haszn:

%\,

HASZNALATI UTASITAS FELNOTT BETEGEK RESZE]&ASPOFUNGIN ACCORD

1. 1épés: A hagyomanyos injekcios iivegek tartalmana

70 MG)

S

Idasa

*

A por feloldasahoz egy ideig tartsuk az injekcios ﬁvege& ahOmérsékleten, €s aszeptikus
koriilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcioh
oldat koncentracioja 7,2 mg/ml lesz.

A fehér-csaknem fehér szinii, toémor liofiliza
mindaddig, amig tiszta oldatot nem kapu
kell, hogy nem tartalmaz-e részecskék

maximum 25°C-on, legfeljebb 24 é&@at tarolhato.

2. 1épés: Az elkészitett Casp
A kész infuzids oldat készi
vagy Ringer-laktat oldagha

zsak vagy iiveg ta

50 mg-os vagy
Ne hasznalju

N
i

megfeleld mennyﬁéi?t

16 vizet. Az injekcios iivegekben elkészitett

O

or teljes mértékben feloldodik. Keverjiik kiméletesen
feloldast kovetden nyert oldatot vizualisan ellendrizni
gy elszinezodést. A feloldast kdvetden nyert oldat

in Accord hozzaadasa a betegeknek adandé infazi6s oldathoz

ez hasznalhat6 olddszerek: 9 mg/ml natrium-klorid oldatos injekcid
nalando Az infuzids oldatot ugy készitik, hogy egy 250 ml-es infuzios
z aszeptikus koriilmények kozott hozzaadjak a feloldott koncentratum
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(ahogyan azt az alabbi tablazat mutatja). Ha ez orvosilag indokolt, a napi
g-os adagok esetében csokkentett térfogati (100 ml-es) infuziok is hasznalhatok.
z oldatot, ha az zavaros vagy csapadékos.




AZ INFUZIOS OLDAT ELKESZITESE FELNOTTEK RESZERE

Az intravénas zsakba | Standard készitmény | Csokkentett térfogati
vagy iivegbe atvitelre | (250 ml-hez infuzio
ADAG* keriilo elkészitett hozzaadott, elkészitett | (100 ml-hez
Caspofungin Accord Caspofungin Accord) hozzaadott, elkészitett
térfogata végs6 koncentracidja Caspofungin Accord)
végso koncentracidja
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Nem ajanlott
ka}gl%c(ilf’)ztif\?erg%% 83‘* 14 ml 0,28 mg/ml Nem ajanlott
35 mg kozepesen \
sulyos majkarosodas ‘
esetén (egy 70 mg-os S5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml ‘QQ
injekcios iivegbdl) o.J

* Minden injekcios liveg tartalmanak feloldasahoz 10,5 ml-t kell hasznalni
** Amennyiben a 70 mg-os injekcids iiveg nem elérhet6, a 70 mg-os dozis két 50 -@)i jekcids
ivegbdl is elkészithetd. 2 é

HASZNALATI UTASITAS GYERMEKGYOGYASZATI BE"I@!%'( RESZERE
(CASPOFUNGIN ACCORD 50 MG) GQ)

A testfelszin teriiletének (Body Surface Area, BSA) kiszdmitasa gye yogyéaszati adagolashoz
Az infuzid elkészitése elott a kdvetkezo képlet segitségével (Mos@ﬁ'&)—képlet) szamoljuk ki a beteg
testfelszinének (BSA) teriiletét:

BSA ()= | Magassa%g;»& Testsily (kg)

b

600
A 70 mg/m?infuzié elkészitése 3 hdnaposnal idé yermekgyogyaszati betegek reszére (50 mg-0s
injekcids Uveget hasznalva) \Q
1. Hatarozzuk meg a gyermekgyégyésza}étze egnél alkalmazando tényleges telitd dozist a beteg
(fentiek szerint kiszamolt) BSA-érﬁ@ s a kovetkezo egyenlet segitségével:
BSA (m?) x 70 mg/m?* = Telit6
Fiiggetleniil a beteg kiszam
meg a 70 mg-ot.
2. Helyezziik a lehiitott C

gjatol, az 1. napon a maximalis telitd dozis nem haladhatja

ngin Accord injekcios iiveget szobahdmérsékletre.

3. Aszeptikus korilmg z6tt adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz valo vizet.* Ez az elkészitett
oldat legfeljebb 2 at tarolhatd 25°C-on vagy annal alacsonyabb hémérsékleten.® Az
injekcios liveghemNigy elkészitett kaszpofungin végsé koncentracioja 5,2 mg/ml lesz.

4. Szivjunk fel 4? pont szerint) kiszamolt telité dozisnak megfeleld mennyiségii gyogyszert az
injekcios @ 6l. Aszeptikus koriilmények k6zott adjuk hozza a feloldott Caspofungin Accord
ezen, iségét (ml)° egy 250 ml 0,9%-o0s, 0,45%-0s, vagy 0,225%-o0s natrium-klorid oldatos
infy gy Ringer-laktat oldatos infuziot tartalmaz6 1V-zsakhoz (vagy iiveghez). Ha
ﬁ?ges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)® 0,9%-os, 0,45%-0s vagy

s225%-0s, csokkentett térfogati natrium-klorid oldatos infiézidhoz vagy Ringer-laktat oldatos
infi6ziodhoz is hozzaadhato ugy, hogy a 0,5 mg/ml végsd koncentraciot ne 1épjiik tul. Ezt az
infuzioés oldatot 24 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25°C-on vagy annal alacsonyabb
hémérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt hiitve taroljak 2-8°C kozotti
hémeérsékleten.

Az 50 mg/m? inflizi6 elkészitése 3 hdnaposnal iddsebb gyermekgyodgyaszati betegek részére
(50 mg-os injekcios Gveget hasznalva)
1. Hatarozzuk meg a gyermekgyogyaszati betegnél alkalmazand6 tényleges napi fenntartod dozist a
beteg (fentiek szerint kiszamolt) BSA-értéke és a kovetkezo egyenlet segitségével:
BSA (m?) x 50 mg/m? = Napi fenntarto dozis
Fliggetleniil a beteg kiszamolt adagjatol, a napi fenntartdé dozis nem haladhatja meg a 70 mg-ot.
2. Helyezziik a lehitott Caspofungin Accord injekcids liveget szobahdmérsékletre.
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3. Aszeptikus koriilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz vald vizet.? Ez az elkészitett
oldat legfeljebb 24 6ran at tarolhatd 25°C-on vagy annal alacsonyabb hémérsékleten.” Az
injekcios tivegben igy elkészitett kaszpofungin végsé koncentracidja 5,2 mg/ml lesz.

4, Szivjunk fel az (1. pont szerint) kiszdmolt napi fenntarté dézisnak megfelelé6 mennyiségl
gyogyszert az injekcios iivegbol. Aszeptikus koriillmények kozott adjuk hozza a feloldott
Caspofungin Accord ezen mennyiségét (ml)° egy 250 ml 0,9%-os, 0,45%-0s, vagy 0,225%-0s
natrium-klorid oldatos infi6ziot vagy Ringer-laktat oldatos infi6ziot tartalmazoé 1V-zsdkhoz
(vagy tiveghez). Ha sziikséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)° 0,9%-os,
0,45%-o0s vagy 0,225%-0s, csokkentett térfogat natrium-klorid oldatos infizidhoz vagy
Ringer-laktat oldatos infizidhoz is hozzdadhat6 gy, hogy a 0,5 mg/ml végs6 koncentraciot ne
1épjiik tal. Ezt az infzids oldatot 24 6ran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25°C-on vagy annal
alacsonyabb hémérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt hiitve taroljak
2-8°C kozotti homérsékleten. ‘ Q

AN
A

Az elkészitésre vonatkozd megjegyzések: (O'l/

a. A fehér-vagy csaknem fehér szintl, tomor liofilizalt por teljes mértékben felol :
Kiméletesen kell keverni mindaddig, amig tiszta oldatot nem kapunk.

b. A feloldott oldatot vizualisan ellenérizni kell a feloldas soran és az @%@ alkalmazasat

megeldzden, hogy nem tartalmaz-e részecskéket vagy elszinezéd% asznaljuk fel az

oldatot, ha az zavaros vagy csapadékos. @

c. A Caspofungin Accord kiszerelése biztositja, hogy 10 ml f@ésakor az oldat a cimkén

feltiintetett teljes adagot (50 mg) tartalmazza. R
N

HASZNALATI UTASITAS GYERMEKGY ASZATI BETEGEK RESZERE
(CASPOFUNGIN RD 70 MG)

A testfelszin teriiletének (Body Surface Area, BS@%széml’tésa gyermekgyéqgyéaszati adagolashoz
Az infuzid elkészitése elott a kovetkezd kép@segitségével (Mosteller-képlet) szamoljuk ki a beteg
testfelszinének (BSA) teriiletét:

A\S)
BSA ®§\/ Magassag (cm)x Testsuly (kg)
3600
A 70 mg/m?infuzi6 elkészités Q&naposnél iddsebb ayermekgyogyaszati betegek részére (70 mg-os
injekci6s tiveget hasznal <
1. Hatarozzuk me@g rmekgyogyaszati betegnél alkalmazando tényleges telitd dozist a beteg

(fentiek szerint@&iszamolt) BSA-értéke és a kovetkezod egyenlet segitségével:

BSA (m?) x 7yhghn2 = Telitd dozis

Fliggetlen @ eteg kiszdmolt adagjatdl, az 1. napon a maximalis telitd dozis nem haladhatja

mega (%-ot.

2. Hel a lehiitétt Caspofungin Accord injekcios iiveget szobahOmérsékletre.

3. ﬁkus koériilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz valo vizet.” Ez az elkészitett
otdat legfeljebb 24 6ran at tarolhatd 25°C-on vagy annal alacsonyabb hémérsékleten.” Az

?\mjekciés iivegben igy elkészitett kaszpofungin végsé koncentracioja 7,2 mg/ml lesz.

4. Szivjunk fel az (1. pont szerint) kiszamolt telité dozisnak megfeleld mennyiségii gyogyszert az
injekcios livegbol. Aszeptikus koriilmények kozott adjuk hozza a feloldott Caspofungin Accord
ezen mennyiségét (ml)° egy 250 ml 0,9%-o0s, 0,45%-0s, vagy 0,225%-o0s natrium-klorid oldatos
infuzidt vagy Ringer-laktat oldatos infuziot tartalmazo 1V-zsakhoz (vagy iiveghez). Ha
sziikséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)° 0,9%-os, 0,45%-0s vagy
0,225%-o0s, csokkentett térfogatt natrium-klorid oldatos infi6ziohoz vagy Ringer-laktat oldatos
infi6zidhoz is hozzaadhat6 ugy, hogy a 0,5 mg/ml végsd koncentraciot ne 1épjik tal. Ezt az
infuzioés oldatot 24 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25°C-on vagy annal alacsonyabb
hémérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt hiitve taroljak 2-8°C kozotti
hémeérsékleten.
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Az 50 mg/m? infazid elkészitése 3 honaposnal idgsebb gyermekgydgyaszati betegek részére

(70 mg-os injekcids Uveget hasznalva)

1.

Hatarozzuk meg a gyermekgyogyaszati betegnél alkalmazand6 tényleges napi fenntartod dozist a
beteg (fentiek szerint kiszdmolt) BSA-értéke €s a kdvetkezo egyenlet segitségével:
BSA (m?) x 50 mg/m* = Napi fenntarté dézis
Fiiggetleniil a beteg kiszamolt adagjatol, a napi fenntarté dozis nem haladhatja meg a 70 mg-ot.
Helyezziik a lehiitétt Caspofungin Accord injekcios iiveget szobahOmérsékletre.
Aszeptikus koriilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz vald vizet.? Ez az elkészitett
oldat legfeljebb 24 6ran at tarolhaté 25°C-on vagy annal alacsonyabb hémérsékleten.” Az
injekcios livegben igy elkészitett kaszpofungin végso koncentracidja 7,2 mg/ml lesz.
Szivjunk fel az (1. pont szerint) kiszdmolt napi fenntarté dézisnak megfelelé6 mennyiségl
gyogyszert az injekcios iivegbol. Aszeptikus koriilmények kozott adjuk hozza a feloldott
Caspofungin Accord ezen mennyiségét (ml)° egy 250 ml 0,9%-os, 0,45%-0s, vagy 0,225"/&
natrium-klorid oldatos infi6ziot vagy Ringer-laktat oldatos infi6ziot tartalmazo 1V- Zsé 0
(vagy liveghez). Ha sziikséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)° 0,
0,45%-0s vagy 0,225%-0s, csokkentett térfogati natrium-klorid oldatos infizioh
Ringer-laktat oldatos infiziohoz is hozzdadhat6 gy, hogy a 0,5 mg/ml végso @c trac10t ne
1épjiik tul. Ezt az infuzios oldatot 24 6ran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25° vagy annal
alacsonyabb hémérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznéln@a azt hiitve taroljak
2-8°C kozotti homérsékleten. \

N 0)

Az elkészitésre vonatkozd megjegyzések: @

a.

A fehér-vagy csaknem fehér szinti, tomor liofilizalt por telf€ rtékben feloldodik.
Kiméletesen kell keverni mindaddig, amig tiszta olda,tot%n kapunk.

A feloldott oldatot vizualisan ellendrizni kell a fe @s soran és az infuzié alkalmazasat
megeldzden, hogy nem tartalmaz-e részecské (&gy elszinezodést. Ne hasznaljuk fel az

oldatot, ha az zavaros vagy csapadékos. O

A Caspofungin Accord kiszerelésitja, hogy 10 ml felszivasakor az oldat a cimkén

7.

feltiintetett teljes adagot (70 mg) tdfakmazza.
\‘

)

A FORGALOMBA HO 'ALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U OK

World Trade Center, W Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta @

08039 Barcelona

Spanyolorsza é
ALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

50 %/1/15/1081/001

70

9.

g: EU/1/15/1081/002

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016 februar 11
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

.
D
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&
{
S
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¥
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II. MELLEKLET
N

)

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADI’@&%@RT
FELELOS GYARTOK Q

FELTETELEK VAGY ,KORLATOZAS@Z ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN N

A FORGALOMBA HOZATA GEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETE NYEI

FELTETELEK VAGY‘xéo LATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS E EKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZ(’)A@

23



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve €s cime

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Nagy Britannia

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11, Kebenhavn S,
2300, Dania

'
Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer ‘QQ
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. é\/

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZN@AT KAPCSAN

4.2 pont). 6‘
<

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYE@TETELEI ES
KOVETELMENYEI (72)

N
. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések \Cb’

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Mellékl&&\gﬁalmazési eloirés,

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbizto ¥jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv

107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitottng eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios referencia-idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi
frissitett valtozata szerinti kévetelménye%?&egfeleléen kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY ATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKA ASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelésj %étv

A forgalomba hozatalfengedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban gy Jjovéahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban rész, tt, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

'
A frissitet &%Za‘[kezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
g Eurdpai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
ha-d kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
%nformécié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Caspofungin Accord 50 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz

kaszpofungin
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE x|
NN
Egy injekcids Giveg 50 mg kaszpofungint tartalmaz (acetat formajaban). (0/1/
O
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 7
N
Segédanyagok: szachardz, mannit, borostyankdsav és natrium-hidroxid. . &
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AY
N

Por oldatos infizidhoz vald koncentratumhoz. R @Q
1 injekcios liveg (b\'\

- = — -
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT@ TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Oldast és higitast kovetden intravénds a azasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt gtajékoztatot!

N

A

6. KULON FIGYELMEQT&TE’S, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT@LELZARVA KELL TARTANI

-

A gyogyszer gyerm@tél elzarva tartando!

A
| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Sy

8. ?"LEJARATI DO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag X

A>
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) R
Q>
EU/1/15/1081/001 ((\
r r . r N ‘\
13. A GYARTASI TETEL SZAMA Jo\)
N
Gy.sz.: q@
, _ N
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE AN\
X
- —A—
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO bTKSITASOK
— __ X —
| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNFEPETT INFORMACIOK

N
Braille-iras feltiintetése alol felm?b\‘@

)

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

>\
Egyedi azonosit%% vonalkoddal ellatva.

O

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

N
g%f)

NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Caspofungin Accord 50 mg por koncentratumhoz
kaszpofungin
i.v. alkalmazas

N
AN
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE A~
| 4
Accord @Q
r rr A®
3. LEJARATIIDO \¢
>N\ )
EXP E}Q
&
r r 7 r A
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .
N
Lot (8\(0'
Id 7 n 7
|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
| 6.  EGYEBINFORMACIOK M
>

30



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Caspofungin Accord 70 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz

kaszpofungin
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE x|
NN
Egy injekcids tiveg 70 mg kaszpofungint tartalmaz (acetat formajaban). (0/1/
O
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 7
N
Segédanyagok: szachardz, mannit, borostyankdsav és natrium-hidroxid. . &
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AY
N

Por oldatos infizidhoz vald koncentratumhoz. R @Q
1 injekcios liveg (b\'\

- = — -
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT@ TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Oldast és higitast kovetden intravénds a azasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt gtajékoztatot!

N

A

6. KULON FIGYELMEQT&TE’S, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT@LELZARVA KELL TARTANI

-

A gyogyszer gyerm@tél elzarva tartando!

A
| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Sy

8. ?"LEJARATI DO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag X
¢ \Q
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) A
| 4
EU/1/15/1081/002 6@
r r 4 r A @
13. A GYARTASI TETEL SZAMA \¢
o’
Gy.sz.: @6
| _ O
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE .
N
X0
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UPASITASOK
4

AN

| 16.

BRAILLE iRASSAL FELTUNTEFEXT INFORMACIOK

N
Braille-iras feltiintetése alol felme%@

0

17.

EGYEDI AZONOS{TG” 2D VONALKOD
N4

Egyedi azonositoju @vonalkéddal ellatva.

| 18.

EGX@AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC:

S
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Caspofungin Accord 70 mg por koncentratumhoz
kaszpofungin
i.v. alkalmazas

N
AN
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE A~
| 4
Accord @Q
r rr A®
3. LEJARATIIDO \¢
>N\ )
EXP E}Q
&
r r 7 r A
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .
N
Lot (8\(0'
Id 7 n 7
|5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
| 6.  EGYEBINFORMACIOK M
>
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Caspofungin Accord 50 mg por oldatos infliziéhoz valé koncentratumhoz
Caspofungin Accord 70 mg por oldatos infiiziohoz valé koncentratumhoz
kaszpofungin

Miel6tt On vagy gyermeke elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez. \

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondo@
végzd egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatéban fel ne olt

barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

&

A betegtajékoztaté tartalma: @

1. Milyen tipust gyogyszer a Caspofungin Accord és milyen betegségei?%tén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Caspofungin Accord alkalmazésa el6tt %)

3. Hogyan kell alkalmazni a Caspofungin Accordot? @6

4. Lehetséges mellékhatasok q

5. Hogyan kell a Caspofungin Accordot tarolni? Q

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok R @

\Q\\
1. Milyen tipusu gyogyszer a Caspofungin Ac;@és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? O

Milyen tipusu gyogyszer a Caspofungin rd
A Caspofungin Accord a kaszpofungin né@ yogyszert tartalmazza. Ez a gombaellenes gyogyszerek

csoportjaba tartozik. @

Milyen betegségek esetén alka @‘hat() a Caspofungin Accord
A Caspofungin Accord az alé{ rt6zések kezelésére alkalmazhato gyermekeknél, serdiiloknél és

feln6tteknél: O

o a beteg szovetei k$$ﬁgy szerveinek stilyos gombas fertézése (melyet ,,invaziv kandidiazis”-nak
neveznek). Ez 0zést a Candida nevii (élesztd)gomba sejtjei okozzak.
Azok kozo /ikdk megkaphatjak ezt a fajta fert6zést, lehetnek olyan emberek, akik nemrégiben
miitéten s% at vagy gyenge az immunrendszeriik. Az ilyen tipusu fert6zés leggyakoribb jelei
az antibigtikumokra nem reagéld 1az és hidegrazas.

o a t@orréban, arciiregeiben vagy tlidejében fellépd gombas fert6zések (melyeket ,,invaziv

% ill6zis”-nak neveznek), ha egyéb gombaellenes kezelések hatastalanok voltak vagy

¢khatasokat okoztak. Ezt a fertdzést az Aspergillus-nak nevezett penészgomba okozza.
?JZZok kozott, akik megkaphatjak ezt a fajta fert6zést, lehetnek olyan emberek, akik

kemoterapias kezelésben részesiilnek, szervtranszplantacion estek at és akiknek gyenge az
immunrendszeriik.

o gyanithatoan gombas fert6zések, amennyiben a beteg lazas €s alacsony a fehérvérsejtszama,
melyek antibiotikum-kezelés hatasdra nem javulnak. A gombas fert6zés kockazatanak kitett
emberek azok, akik nemrégiben miitéten estek at vagy gyenge az immunrendszeriik.

Hogyan fejti ki hatasat a Caspofungin Accord

A Caspofungin Accord meggyengiti a gombasejteket és megakadalyozza, hogy a gomba megfeleléen
névekedjen. Ez megakadalyozza a fert6zés terjedését €s eldsegiti, hogy a szervezet természetes
védekezoképessége altal teljesen lekiizdje a fert6zést.
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2. Tudnivalék a Caspofungin Accord alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Caspofungin Accordot

o ha allergias a kaszpofunginra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
Ha nem biztos benne, beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, miel6tt megkapja ezt a gyogyszert.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Caspofungin Accord alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, a gondozasat végzo egészségﬁgyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, ha:

. allergias barmilyen egyéb gyogyszerre. Q

o ha majbetegségben szenved vagy kordbban szenvedett — a gyogyszer modositott adag]aé Jehet
sziksége.

o ha mar ciklosporint szed (az atiiltetett szerv kilokddésének megakadalyozasara v
immunrendszer gyengitésére alkalmazzak) — mivel lehetséges, hogy kezeldo a klegeszno
vérvizsgalatokat kell kérnie az On kezelésének ideje alatt.

. ha barmilyen egyéb egészségiigyi problémaja van vagy volt korabban.

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre (vagy On nem biztos be %aspofungln Accord
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo ege gyl szakemberrel vagy
gyogyszerészével.

A Caspofungin Accord sulyos, bdrrel kapcsolatos mellékhatés@t is okozhat, mint pl. a Stevens—

Johnson szindréma (SJS) és a toxikus epidermalis nekroli EN).

Egyéb gyogyszerek és a Caspofungin Accord /\/
Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat, a gondo\@ végz0o egészségiigyi szakembert vagy

gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben ett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Ez vonatkozik a vény nélkiil kaphato ké enyekre, ide értve a gyogynovény-készitményeket is.
Erre azért van sziikség, mert a Caspofufigin Accord befolyasolhatja néhany egyéb gydgyszer hatasat és

néhany egyéb gyogyszer befolyésol@a a Caspofungin Accord hatasat.

Tajékoztassa kezeldorvosat, a@iozését végzd egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét, ha On

az alabbi gyogyszerek bég@ két szedi:

o ciklosporin vagy fakrolimusz (az atiiltetett szerv kilokodésének megakadalyozasara vagy az
immunrendsz 1@)’ ngitésére alkalmazzak), mivel lehetseges, hogy kezel8orvosanak kiegeszité

kell kérnie az On kezelésének ideje alatt

ogyszerek, példaul efavirenz vagy nevirapin

y karbamazepin (epilepszia kezelésére hasznalatosak)

tazon (egy szteroid)

icin (egy antibiotikum).

e o o o
o

Ha S fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre (vagy On nem biztos benne), a Caspofungin Accord
alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

o A Caspofungin Accord terhes n6knél torténé alkalmazasat nem vizsgaltak. Terhesség esetén
csak akkor alkalmazhato, ha a varhat6 elény nagyobb, mint a magzatot érintd lehetséges
kockézat.

o Caspofungin Accord—kezelésben részesiild nok nem szoptathatnak.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre olyan informacio, mely alapjan feltételezhetd lenne, hogy a kaszpofungin
befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Caspofungin Accordot?

A Caspofungin Accordot mindig egy egészségiigyi szakember késziti el, és adja be Onnek.
A Caspofungin Accordot On:

o naponta egyszer fogja megkapni

o lassan befecskendezve a vénajaba (intravénas infuzi6é formajaban)

. korilbeliil 1 6ra alatt beadva. “005\'

Kezel6orvosa hatarozza meg a kezelés id6tartamat, illetve a napi Caspofungin Accord adaé\/
Kezeldorvosa figyelemmel fogja kisérni, hogyan fejti ki a gy6gyszer hatasat az On szer\% ¢ben.
80 kg teststly felett sziikséges lehet az adag mddositasa. ®®

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A gyermekeknél és serdiil6knél alkalmazott adagok eltérhetnek a felnott a‘dx%tél.

Ha az elé6irtnal tobb Caspofungin Accordot kapott @6

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy Onnek naponta milyen men %oen ¢és milyen hosszu ideig kell
a Caspofungin Accordot megkapnia. Amennyiben Ont nyugtal@tj a, hogy esetleg tul nagy
Caspofungin Accord adagot kapott, forduljon haladéktala \kezelborvosahoz vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

kezel6orvosat, a gondozasat végzo egészségiig embert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok éo

Mint minden gyogyszer, igy ez @gyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. K

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyégyszery@zéséwal kapcsolatban, kérdezze meg

Azonnal jelezze kezel('i{f&ssénak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha az
alabbi mellékhatés/i)@ rmelyikét tapasztalja — Onnek siirgds orvosi beavatkozasra lehet

sziiksége:

o kititések %@tés, melegség érzete, az arc, ajkak vagy torok duzzanata, illetve nehézlégzés —

Onng gyszerrel szemben ugynevezett hisztamin-reakcioja alakulhatott ki.

o zihalas8al vagy kiiitésekkel egyiitt fellépd nehézlégzés, mely rosszabbodik — Onnek allergias

i0ja lehet a gyogyszerre.

o ?.k 0gés, sulyos 1égzési nehézségek — ha On felndtt és invaziv aspergillozisban szenved, stilyos
1égzési probléma Iéphetett fel Onnél, mely a 1égzés 6sszeomlsat eredményezheti.

o kitités, bérhamlas, nyalkahartyafekélyek, csalankitités, nagy teriileten hamlo6 bor.

Mint minden mas vénykoteles gyogyszer esetében, néhany mellékhatas stlyos lehet. Tovabbi
informéacioért forduljon kezel6orvosahoz.

A felnétteknél tapasztalt tovabbi mellékhatasok k6zé tartoznak:

Gyakori (10 koziil legfeljebb 1 embert érinthet):

o Csokkent hemoglobinszint (az oxigénszallité anyag csokkenése a vérben), csokkent
fehérvérsejt-szam
. Csokkent albuminszint (egy fehérjefajta) a vérben, csokkent vagy alacsony kaliumszint a vérben
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Fejfajas

Vénagyulladas

Légzési nehézség

Hasmenés, hanyinger vagy hanyas

Néhany laboratoriumi vérvizsgalat eredményének megvaltozasa (tobbek kozott egyes
majfunkcios értékek megemelkedése)

Viszketés, kiiitések, borpir vagy a szokasosnal fokozottabb verejtékezés

[ziileti fajdalom

Hidegrazas, 1az

Viszketés az injekcio beadasanak a helyén.

Nem gyakori (100 koziil legfeljebb 1 embert érinthet): \
o Néhany laboratoriumi vérvizsgalat eredményének megvaltozasa (tobbek kozott Véralva@,
vérlemezkékkel, vorosvértestekkel és fehérvérsejtekkel kapcesolatos megbetegedések /\/

. Etvagycsokkenés, a testfolyadék mennyiségének novekedése, a szervezet sohazta ak
ek novekedése

egyensulyzavara, magas vércukorszint, alacsony kalciumszint a vérben, emelk
kalciumszint a vérben, alacsony magnéziumszint a vérben, a vér savmennyisé

o Zavartsag, idegesség érzése, alvasképtelenség

o Szédiilés érzése, érzés- vagy érzékelés-csokkenés vagy érzékenység (ki gfdsen a boron),
remegés, almossag érzése, az izérzékelés megvaltozasa, bizsergés, v, ibbadas

. Homalyos latas, fokozott konnyezés, szemhéjduzzanat, a szemfel@e besargulasa

. Gyors vagy szabalytalan szivverés érzése, felgyorsult szivverg abalytalan szivverés,
szivritmuszavar, szivelégtelenség

o Kipirulas, héhullam, magas vérnyomas, alacsony Vérpyc@aQ, vOrosség a véna mentén, mely

érintésre rendkiviil érzékeny

o Az izomkdtegek megfesziilése a 1égutak kérnyéku'@wly sipolo 1égzést vagy kdhogést valt ki,
felgyorsult 1égzés, 1égszomj, ami felébreszti O @mébél, oxigénhiany a vérben, rendellenes
1égzési hangok, horopogasszerii hangok a h@en, sipol6 1égzés, orrdugulas, kohogés,

torokfajas \%

o Hasfajas, felhasi fajdalom, felfivodasgszékrekedés, nyelési nehézség, szajszarazsag,
gyomorrontas, bélgaziirités, kellen}@ érzés a gyomorban, duzzanat a belek kortil
felszaporodott folyadék miatt

. Csokkent epetermelés, maj yobbodas, a bor és/vagy a szemfehérje besargulasa,
gyogyszer vagy kémiai sz ozta majkarosodas, majbetegség

. Koros borszovet, teszt fellépo viszketés, csalankiiités, kiilonb6zo formaja kiiitések,
borrendellenesség, 4@rds, gyakran viszketd foltok a karokon és labakon valamint néha az arcon

és a testfeliilet tobbi tészén

. Hatfajas, kar- v&lébféjdalom, csontfajdalom, izomfajdalom, izomgyengeség

o A Vesefunl?;gx' eszlkiilése, a vesemiikddés hirtelen ledllasa

. Féjdalo aniil helyén, az injekcio helyén fellép6 panaszok (vOordsség, kemény csomo,
fajda zzanat, irritacio, kiiités, csalankitités, folyadékszivargas a katéterbol a szovetekbe),

Vé%‘m( lladés az injekcid beadasanak a helyén

o % edett vérnyomas és néhany laboratoriumi vérvizsgalat (tobbek kozott az elektrolitszint a

?we ¢ben és véralvadas-vizsgélat) eredményének megvaltozasa, az On éltal szedett,
immunrendszert gyengitd gyogyszerek szintjének emelkedése

. Kellemetlen érzés a mellkasban, mellkasi fajdalom, a testhdmérséklet valtozasanak érzése,
altalanos rossz kozérzet, altalanos fajdalom, az arc duzzanata, a bokak, a kezek vagy a labak
duzzanata, duzzanat, érzékenység, faradtsag érzése.

Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

Nagyon gyakori (10 koziil tobb mint 1 embert érinthet):

o Laz
Gyakori (10 koziil legfeljebb 1 embert érinthet):
o Fejfajas
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o Felgyorsult szivverés

o Kipirulas, alacsony vérnyomas

Néhany laboratoriumi vérvizsgalat eredményének megvaltozasa (egyes majfunkcios értékek
megemelkedése)

Viszketés, kitités

Féajdalom a katéter helyén

Hidegrazas

Neéhany laboratériumi vérvizsgalat eredményének megvaltozasa.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez\
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A o
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, ho nél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban®

&
o

5. Hogyan kell a Caspofungin Accordot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios tivegen feltiintetett lejarati id6 utan ne al&azza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. @
*

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando. ®\

A Caspofungin Accordot a feloldast kovetden azon kell hasznalni. Erre azért van sziikség, mert
a készitmény nem tartalmaz olyan 0sszetevot, a @ egakadalyozna a baktériumok elszaporodasat.
Kizarolag képzett egészségiigyi szakember kés}léeti el a gyogyszert, a teljes hasznalati utasitas
elolvasasa utan (lasd alabb ,,Eldiras a Ca%fbgin Accord feloldasara és higitasara™).

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a s vizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen ?b nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

a kornyezet védelmét.
©
O

6. A csomagolas taQalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a %ofungin Accord

o A készi y hatéanyaga a kaszpofungin. Minden Caspofungin Accord injekcios iiveg 50 mg
vagy, ¢ kaszpofungint tartalmaz.

. Egy€b osszetevok: szachardz, mannit, borostyankdsav és natrium-hidroxid (lasd 2. pont
@lvalék a Caspofungin Accord alkalmazasa elott).

Milgen a Caspofungin Accord kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Caspofungin Accord por oldatos infziohoz val6 koncentratumhoz fehér, csaknem fehér szinti por.

Minden doboz tartalma egy port tartalmazé injekcios iiveg.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

Gyarto

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Nagy-Britannia

Dalslandsgade 11, Kgbenhavn S, X
2300, Dénia "O/\/
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma @

Egyéb informacioforrasok: @

A gyodgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség i @ honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. 8

Xellia Pharmaceuticals ApS ‘\}Q\

Az alabbi informacidk kizardlag orvosoknak vagy egészség@yl szakembereknek szélnak:
El6iras a Caspofungin Accord feloldasara és higitéséra:ﬁ@

A Caspofungin Accord feloldasa /\/

NE HASZNALJON GLUKOZT TARTALMA@ LDOSZERT, mivel a Caspofungin Accord
gliikozt tartalmazo oldoszerben nem stabil. ASPOFUNGIN ACCORDOT MAS
GYOGYSZEREKKEL NE KEVERIJE, I UZIOBAN NE ADJA EGYUTT, mivel nem éllnak
rendelkezésre adatok a Caspofungin mas intravénas anyagokkal, adalékanyagokkal vagy
gyogyszerekkel valo dsszeférhetGség . Az inflzios oldatot vizualisan ellenérizziik, hogy nem
tartalmaz-e lebegd részecskéket

HASZNALATI g{@%l AS FELNOTT BETEGEK RESZERE (CASPOFUNGIN
K ACCORD 50 MG)

1. 1épés: A hagyoéayyos injekcios iivegek tartalmanak feloldasa

A por feloldésa’,% artsuk az injekcios liveget egy ideig szobahdmérsékleten, és aszeptikus

koriilménygk kdzatt adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz valo vizet. Az injekcios livegekben elkészitett

oldat kon aci0ja 5,2 mg/ml lesz.

A ér%aknem fehér szint, tomoritett, liofilizalt por teljes mértékben feloldodik. Keverjiik
kuﬁ?tesen mindaddig, amig tiszta oldatot nem kapunk. A feloldast kovetden nyert oldatot vizudlisan
ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket vagy elszinezddést. A feloldast kovetéen nyert
oldat maximum 25°C-on, legfeljebb 24 dran at tarolhato.

2. 1épés: Az elkészitett Caspofungin Accord hozziaadasa a betegnek adandé inftiziés oldathoz

A kész infuzids oldat készitéséhez hasznalhatd oldoszerek: natrium-klorid oldatos injekcio vagy
Ringer-laktat oldat. Az infuzids oldatot ugy készitik, hogy egy 250 ml-es infuzios zsak vagy iliveg
tartalméahoz aszeptikus koriilmények kozott hozzaadjak a feloldott koncentratum megfeleld
mennyiségét (ahogyan azt az alabbi tablazat mutatja). Ha ez orvosilag indokolt, a napi 50 mg-os vagy
35 mg-os napi adagok esetében csokkentett térfogatli (100 ml-es) infziok is hasznalhatok. Ne
hasznaljuk fel az oldatot, ha az zavaros vagy csapadékos.
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AZ INFUZIOS OLDAT ELKESZITESE FELNOTTEK RESZERE

Az intravénas Standard készitmény Csokkentett térfogatu
zsakba vagy (250 ml-hez hozzaadott, | infuizi6
iivegbe atvitelre | elkészitett Caspofungin | (100 ml-hez hozzdadott,
ADAG* keriilé Accord) végso elkészitett Caspofungin
elkészitett koncentracidja Accord) végso
Caspofungin koncentracidja
Accordtérfogata
50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -
5,0 16 cs(?kkentett 10 ml - 0,47 mg/ml
térfogatnal X\'
35 mg kdzepesen stlyos o Q
majkarosngs es.e’ten (egy 7 ml 0,14 mg/ml i /1/0
50 mg-os injekcids %
iivegbdl) ([N
35 mg kézepesen sulyos (<
majkarosodas esetén (egy
50 mg-os injekcios 7 ml - ,@mg/ml
ivegbol) csokkentett ] \\
térfogatnal A\ )

* Minden injekcids iiveg tartalmanak feloldasahoz 10,5 ml-t kell hasz@ﬁ.

HASZNALATI UTASITAS FELNOTT BETEGEK RESZ@CASPOFUNGIN ACCORD
70 MG) .

A por feloldasahoz egy ideig tartsuk az injekcios iiv zobah6mérsékleten, és aszeptikus
kortilmények kézott adjunk hozza 10,5 ml inj ekci@ vald vizet. Az injekcios tivegekben elkészitett
oldat koncentracidja 7,2 mg/ml lesz.

1. 1épés: A hagyomanyos injekcids iivegek tartalmég&&loldésa

A fehér-csaknem fehér szind, tomor liofiligalt por teljes mértékben feloldodik. Keverjiik kiméletesen
mindaddig, amig tiszta oldatot nem kagtgk. A feloldast kovetden nyert oldatot vizualisan ellenérizni
kell, hogy nem tartalmaz-e részec @t vagy elszinezddést. A feloldast kdvetden nyert oldat
maximum 25°C-on, legfeljebb 4&11 at tarolhato.

2. 1épés: Az elkészitett @ ngin Accord hozziaadasa a betegeknek adandé infziés oldathoz
A kész infuzids oldat készitéséhez hasznalhaté oldoszerek: 9 mg/ml natrium-klorid oldatos injekcio
vagy Ringer-laktat o éﬁasznéland(). Az infuzids oldatot ugy készitik, hogy egy 250 ml-es infuzios
zsak vagy tiveg tagtalmahoz aszeptikus koriilmények kozott hozzaadjak a feloldott koncentratum

megfelelé men goét (ahogyan azt az alabbi tablazat mutatja). Ha ez orvosilag indokolt, a napi
50 mg-os va mg-os napi adagok esetében csokkentett térfogatu (100 ml-es) infuziok is
hasznalha ¢ hasznaljuk fel az oldatot, ha az zavaros vagy csapadékos.

o0
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AZ INFUZIOS OLDAT ELKESZITESE FELNOTTEK RESZERE

Az intravénas zsakba | Standard készitmény | Csokkentett térfogati
vagy iivegbe atvitelre | (250 ml-hez infuzio
ADAG* keriilo elkészitett hozzaadott, elkészitett | (100 ml-hez
Caspofungin Accord Caspofungin Accord) hozzaadott, elkészitett
térfogata végs6 koncentracidja Caspofungin Accord)
végso koncentracidja
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Nem ajanlott
1713 g{lfig;e;jeog&%)gi 14 ml 0,28 mg/ml Nem ajanlott
35 mg kozepesen \
sulyos majkarosodas ‘
esetén (egy 70 mg-os S5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml ‘QQ
injekcios iivegbdl) Ca

* Minden injekcios liveg tartalmanak feloldasahoz 10,5 ml-t kell hasznalni
** Amennyiben a 70 mg-os injekcids iiveg nem elérhet6, a 70 mg-os dozis két 50 -@)i jekcids
ivegbdl is elkészithetd. 2 é

HASZNALATI UTASITAS GYERMEKGYOGYASZATI B 1@%2 RESZERE
(CASPOFUNGIN ACCORD 50 MG) GQ)

A testfelszin teriiletének (Body Surface Area, BSA) kiszamitasa gye

Az infazid elkészitése elott a kovetkezo képlet segitségével (M
testfelszinének (BSA) teriiletét:

yoégyaszati adagolashoz
képlet) szamoljuk ki a beteg

N\
Magasség@@)\; Testsuly (kg)

23600

vermekqgydgyaszati betegek részére (50 mg-o0s

BSA (m*) =

A 70 mg/m?infuzié elkészitése 3 hdnaposnal idé:
injekcios (iveget hasznélva) N\
1.  Hatarozzuk meg a gyermekgyogyasza‘@etegnél alkalmazand¢ tényleges telité dozist a beteg
(fentiek szerint kiszamolt) BSA- e ¢s a kovetkezd egyenlet segitségével:
BSA (m?) x 70 mg/m? = Telité
Fliggetleniil a beteg kiszémo&t@agjétél, az 1. napon a maximalis telité dozis nem haladhatja
meg a 70 mg-ot.

2. Helyezziik a lehiitott ungin Accord injekcios liveget szobahomérsékletre.

3. Aszeptikus kérﬁlm@ kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz vald vizet.* Ez az elkészitett
oldat legfelj ebb oran at tarolhato 25°C-on vagy annal alacsonyabb hémérsékleten.” Az
injekcios iive gy elkészitett kaszpofungin végsd koncentracidja 5,2 mg/ml lesz.

4, Szivjunk fe 1. pont szerint) kiszamolt telité dozisnak megfelel6 mennyiségli gyogyszert az
injekciod %bol Aszeptikus koriilmények kozott adjuk hozza a feloldott Caspofungin Accord
ezery %lseget (ml)* egy 250 ml 0,9%-o0s, 0,45%-o0s, vagy 0,225%-o0s natrium-klorid oldatos
infi agy Ringer-laktat oldatos infuzidt tartalmazé 1V-zsdkhoz (vagy liveghez). Ha

ukséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)° 0,9%-os, 0,45%-0s vagy
0,225%-0s, csokkentett térfogata natrium-klorid oldatos infiizidhoz vagy Ringer-laktat oldatos
%nfﬁziéhoz is hozzaadhat6 gy, hogy a 0,5 mg/ml végso koncentraciot ne 1épjiik tul. Ezt az
infazids oldatot 24 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25°C-on vagy annal alacsonyabb
hémeérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt hiitve taroljak 2-8°C kozotti
hémérsekleten.

Az 50 mg/m? inf(izi6 elkészitése 3 hdnaposnal iddsebb gyermekgyodgyaszati betegek részére

(50 mg-os injekcids Uveget hasznalva)

1. Hatarozzuk meg a gyermekgyogyaszati betegnél alkalmazandé tényleges napi fenntartd dozist a
beteg (fentiek szerint kiszamolt) BSA-értéke €s a kdvetkezd egyenlet segitségével:
BSA (m?) x 50 mg/m? = Napi fenntart6 dozis

2 Mosteller RD: a testfelszin teriiletének egyszeriisitett kiszamitasa. N Engl J Med 1987. okt. 22;317(17):1098 (levél)
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Fiiggetleniil a beteg kiszamolt adagjatol, a napi fenntartdé dézis nem haladhatja meg a 70 mg-ot.

2. Helyezziik a lehiitott Caspofungin Accord injekcios iiveget szobahOmérsékletre.

3. Aszeptikus koriilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz valé vizet.” Ez az elkészitett
oldat legfeljebb 24 6ran at tarolhatd 25°C-on vagy annal alacsonyabb hémérsékleten.® Az
injekcios livegben igy elkészitett kaszpofungin végsé koncentracidja 5,2 mg/ml lesz.

4. Szivjunk fel az (1. pont szerint) kiszamolt napi fenntarté do6zisnak megfeleld mennyiségii
gyogyszert az injekcios tivegbol. Aszeptikus koriilmények kozott adjuk hozza a feloldott
Caspofungin Accord ezen mennyiségét (ml)° egy 250 ml 0,9%-o0s, 0,45%-o0s, vagy 0,225%-0s
natrium-klorid oldatos infizidt vagy Ringer-laktat oldatos infuziot tartalmazo 1V-zsakhoz (vagy
tiveghez). Ha sziikséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)° 0,9%-0s, 0,45%-0s
vagy 0,225%-o0s, csokkentett térfogata natrium-klorid oldatos infazidhoz vagy Ringer-laktat
oldatos infGizidhoz is hozzaadhato ugy, hogy a 0,5 mg/ml végsé koncentraciot ne 1épjiik tal. Ezt
az infzios oldatot 24 6ran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25°C-on vagy annal alacsonya‘bQ
hémérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt hiitve taroljak 2—8"@0 otti

hémeérsékleten. /\/
&2

Az elkészitésre vonatkozd megjegyzések: @v'}

a. A fehér-vagy csaknem fehér szinti, tomor liofilizalt por teljes mértékben @oldédik.
Kiméletesen kell keverni mindaddig, amig tiszta oldatot nem kapuqk\&

b. A feloldott oldatot vizualisan ellendrizni kell a feloldas soran ¢é fuzi6 alkalmazasat
megel6zden, hogy nem tartalmaz-e részecskéket vagy elszin st. Ne hasznaljuk fel az
oldatot, ha az zavaros vagy csapadékos. @Q

c. A Caspofungin Accord kiszerelése biztositja, hogy ,Sﬁnl felszivasakor az oldat a cimkén
feltiintetett teljes adagot (50 mg) tartalmazza.

P

HASZNALATI UTASITAS GYERME OGYASZATI BETEGEK RESZERE
(CASPOFUN ACCORD 70 MG)

A testfelszin teriiletének (Body Surface At@(géA) kiszamitasa gyermekgydgyaszati adagolashoz
Az infuzid elkészitése elott a kévetkez&let segitségével (Mosteller3-képlet) szamoljuk ki a beteg

testfelszinének (BSA) teriiletét: \O
_ |Magassag (cm)x Testsuly (kg)

m®)
3600

A 70 mg/m?infuzié elkészit€Se 3 hdnaposnal iddsebb gyermekgydgyaszati betegek részére (70 mg-os
injekcios (iveget haszralva)
1. Hatarozzuk 1fibg a gyermekgyogyaszati betegnél alkalmazando tényleges telit6 dozist a beteg

(fentiek t kiszamolt) BSA-értéke €s a kovetkezo egyenlet segitségével:

BSA % 70 mg/m?* = Telité dozis

Fi erul a beteg kiszamolt adagjatol, az 1. napon a maximalis telitd dozis nem haladhatja

70 mg-ot.
2. ezzilik a lehiitott Caspofungin Accord injekcios tiveget szobahdmérsékletre.
3. Aszeptikus koriilmények kozott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz vald vizet.? Ez az elkészitett

oldat legfeljebb 24 6ran 4t tarolhaté 25°C-on vagy annél alacsonyabb hémérsékleten.” Az
injekcids iivegben igy elkészitett kaszpofungin végsd koncentracidja 7,2 mg/ml lesz.

4. Szivjunk fel az (1. pont szerint) kiszamolt telité dozisnak megfeleld mennyiségii gyogyszert az
injekcios tivegbol. Aszeptikus koriilmények kozott adjuk hozza a feloldott Caspofungin Accord
ezen mennyiségét (ml)° egy 250 ml 0,9%-o0s, 0,45%-o0s, vagy 0,225%-o0s natrium-klorid oldatos
infzidt vagy Ringer-laktat oldatos infuziot tartalmazo I'V-zsakhoz (vagy tiveghez). Ha
sziikséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyisége (ml)° 0,9%-os, 0,45%-0s vagy
0,225%-o0s, csokkentett térfogata natrium-klorid oldatos infiézidhoz vagy Ringer-laktat oldatos
infi6zidhoz is hozzaadhato ugy, hogy a 0,5 mg/ml végso koncentraciot ne 1épjiik tal. Ezt az

3 Mosteller RD: a testfelszin teriiletének egyszeriisitett kiszamitasa. N Engl J Med 1987. okt. 22;317(17):1098 (levél)
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infazids oldatot 24 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt 25°C-on vagy annal alacsonyabb
hémérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel kell hasznalni, ha azt hiitve taroljak 2-8°C kozotti
hémeérsékleten.

Az 50 mg/m?infuzio elkészitése 3 honaposnal idgsebb gyermekgyogyaszati betegek részére

(70 mag-os injekcids tiveget hasznélva)

1.

Hatarozzuk meg a gyermekgydgyaszati betegnél alkalmazando tényleges napi fenntartd dozist a
beteg (fentiek szerint kiszdmolt) BSA-értéke €s a kdvetkezo egyenlet segitségével:
BSA (m?) x 50 mg/m* = Napi fenntarté dézis
Fiiggetleniil a beteg kiszamolt adagjatol, a napi fenntartdé dozis nem haladhatja meg a 70 mg-ot.
Helyezziik a lehiitétt Caspofungin Accord injekcids iiveget szobahdmérsékletre.
Aszeptikus koriilmények kdzott adjunk hozza 10,5 ml injekcidhoz valé vizet.? Ez az elkesm;g'
oldat legfeljebb 24 6ran 4t tarolhaté 25°C-on vagy anndl alacsonyabb hémérsékleten.” Q
injekcios livegben igy elkészitett kaszpofungin végs6 koncentracidja 7,2 mg/ml lesz. 0
Szivjunk fel az (1. pont szerint) kiszamolt napi fenntarté dozisnak megfelel6 mennyj &d
gyogyszert az injekcios iivegbol. Aszeptikus koriilmények kozott adjuk hozza a f@tt
Caspofungin Accord ezen mennyiségét (ml)® egy 250 ml 0,9%-os, 0,45%-0s, ;@ 7225%-0s
natrium-klorid oldatos infi6ziot vagy Ringer-laktat oldatos infioziot tartalméV-zsékhoz
(vagy liveghez). Ha sziikséges, a feloldott Caspofungin Accord mennyis¢ge (ml)° 0,9%-os,
0,45%-0s vagy 0,225%-o0s, csokkentett térfogat natrium-klorid old ﬁlliéhoz vagy
Ringer-laktat oldatos infiiziéhoz is hozzaadhato ugy, hogy a 0,5 ; gs0 koncentraciot ne
1épjiik tal. Ezt az infazios oldatot 24 6ran beliil fel kell hasznalni (h2 azt 25°C-on vagy annal
alacsonyabb homérsékleten taroljak, vagy 48 oran beliil fel K&Asznélni, ha azt hiitve taroljak
2-8°C kozotti homérsékleten. Q

%

Az elkészitésre vonatkozd megjegyzések: \\

a.

A fehér-vagy csaknem fehér szindi, tomor lio }‘?t por teljes mértékben feloldodik.
Kiméletesen kell keverni mindaddig, amlg oldatot nem kapunk.

A feloldott oldatot vizualisan ellendri ell a feloldas soran és az inflizio alkalmazasat
megel6zden, hogy nem tartalmaz-e@ ecskéket vagy elszinezddést. Ne hasznaljuk fel az
oldatot, ha az zavaros vagy csa

A Caspofungin Accord kis@lése biztositja, hogy 10 ml felszivasakor az oldat a cimkén
feltiintetett teljes adagoj@mg) tartalmazza.
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