VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
2.  INNIHALDSLYSING

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 50 mg caspofungin (sem asetat).

CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslisbykkni, lausn
Hvert hettuglas inniheldur 70 mg caspofungin (sem asetat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
Fyrir blondun er duftid hvitt til beinhvitt, pétt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

o Medferd vid ifarandi hvitsveppasykingu (invasive candidiasis) hja fullordnum sjuklingum eda
hja bornum.
o Meoferd vid ifarandi Aspergillus sveppasykingu (invasive aspergillosis) hja fullordnum

sjuklingum eda hja bornum sem hafa ekki svarad medferd eda pola ekki amféterisin B,
lipidlausnir med amféterisini B og/eda itrakdnazdl. begar sykingin versnar eda stendur i stad
eftir minnst 7 daga meodferd med virkum skammti af sveppalyfi, telst um medferdarpol ad rada.

o Raunvis medferd (empirical therapy) 4 detludum sveppasykingum (svo sem Candida eda
Aspergillus) hja fulloronum sjuklingum eda hja bérnum med hita og daufkyrningafaed
(neutropaenic).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Caspofingin medferd skal hafin af lekni sem hefur reynslu { medferd a ifarandi sveppasykingum.
Skammtar

Fulloronir sjuklingar

A fyrsta degi medferdar skal gefa einn 70 mg hledsluskammt, en eftir pad skal gefa 50 mg daglega.
Réolagt er a0 gefa sjuklingum sem vega meira en 80 kg, caspofungin 70 mg daglega eftir 70 mg
hledsluskammtinn (sja kafla 5.2). Adlogun skammta er ekki naudsynleg m.t.t. kyns eda kynpéttar (sja
kafla 5.2)

Bérn (12 manada til 17 ara)

Hja bérnum (12 ménada til 17 ara) skulu skammtar dkvardadir ut fra likams yfirbordsflatarmali (sja
leidbeiningar fyrir notkun hja bornum, Mosteller' Formula). Fyrir allar 4bendingar skal gefa stakan
70 mg/m? hledsluskammt (ekki fara yfir 70 mg skammt) & fyrsta degi, eftir pad skal gefa 50 mg/m?
daglega (ekki fara yfir daglegan 70 mg skammt). Ef 50 mg/m? daglegi skammturinn polist vel, en

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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gefur ekki nagilega kliniska svérun, ma auka skammtinn i 70 mg/m? daglega (ekki fara yfir 70 mg
skammt).

Oryggi og verkun casp6fingins hefur ekki verid nagilega rannsékud i kliniskum rannsoknum par sem
nyburar og ungaborn yngri en 12 manada hafa verid patttakendur. Gata skal varudar pegar pessi
aldurshopur er medhondladur. Takmarkadar upplysingar benda til ad thuga megi caspofungin

25 mg/m? gjof daglega hja nyburum og ungabdrnum (yngri en 3ja manada) og 50 mg/m? gjof daglega
hja ungum bornum (3-11 méanada) (sja kafla 5.2).

Lengd medferdar

Lengd raunvisrar medferdar @tti ad byggja a kliniskri svorun sjiklingsins. Halda &tti afram medferd i
allt ad 72 kist. eftir a0 daufkyrningafaed fer ad hjadna (ANC > 500). Greinist sjuklingar med
sveppasykingu @tti a0 medhondla pa i minnst 14 daga og halda skal medferdinni afram i minnst

7 daga eftir hjodnun 4 dautkyrningafed og kliniskum einkennum.

Lengd medferdar vid ifarandi hvitsveppasykingu er einstaklingsbundin og skal mioud vid kliniska- og
orverufredilega svorun sjiklingsins. begar dregur Ur sjukdémseinkennum ifarandi hvitsveppasykingar
og raektun er ordin neikved, skal thuga meodferd med sveppalyfjum til inntéku. Almennt skal halda
medferd afram i a.m.k. 14 daga eftir sioustu jakvaodu raektun.

Lengd medferdar vid ifarandi Aspergillus sveppasykingu er einstaklingsbundin og skal midud vid
alvarleika undirliggjandi sjukdoms, 6n@misbalingu og kliniska svorun sjuklingsins. Almennt & ad
halda medferd afram i minnst 7 daga eftir ad einkenni hverfa.

Upplysingar eru takmarkadar um 6ryggi medferdar sem varir lengur en 4 vikur. Upplysingar sem
liggja fyrir gefa hinsvegar til kynna ad caspdfiingin polist afram vel 1 lengri medferoum (allt ad
162 solarhringar hja fullordnum sjiklingum og allt ad 87 sdlarhringar hja bérnum).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar

Hja 6ldrudum sjuklingum (65 ara og eldri) eykst AUC um u.p.b. 30%. Samt sem adur er ekki porf a
a0logun skammta. Reynsla af medferd er takmorkud hja 65 ara sjuklingum og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Adlogun skammta er ekki naudsynleg m.t.t. skertrar nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja fullordnum med vagt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
gildi 5 til 6). Hja fulloronum sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh gildi

7 til 9) er radlagdur dagsskammtur caspofiingins 35 mg byggt 4 upplysingum um lyfjahvorf. Hefja a
medferd med 70 mg hledsluskammti & fyrsta degi. Klinisk reynsla hja fulloronum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh gildi haerra en 9) er ekki fyrir hendi né hja bérnum meo hvers konar
skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Samhlida gjof lyfja sem virkja metabdlisk ensim

Takmarkadar nidurstodur benda til ad thuga etti ad auka caspéfingin skammtinn i 70 mg skammt &
dag, eftir gjof 70 mg hledsluskammts hja fulloronum pegar caspéfingin er gefid samhlida dkvednum
efnum sem virkja metabolisk ensim (sja kafla 4.5). begar caspdfingin er gefido bérnum (12 manada til
17 ara) samhlida samskonar lyfjum sem virkja metabolisk ensim (sja kafla 4.5) skal ihuga daglegan
70 mg/ m?* skammt af caspofungini (ekki fara yfir 70 mg skammt).

Lyfjagjof
Eftir upplausn og pynningu, skal gefa lausnina med haegu innrennsli i 20 4 u.p.b. einni klukkustund.
Leidbeiningar um upplausn og medhondlun er ad finna i kafla 6.6.

Badi 70 mg og 50 mg hettuglds eru faanleg.
Caspoéfungin 4 ad gefa sem innrennsli einu sinni 4 solarhring.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Greint hefur verid fra bradaofnemi medan a gjof caspéfungins stdd. Ef slikt kemur fram 4 ad heetta
gjof caspofungins og hefja videigandi medferd. Greint hefur verid fra aukaverkunum, hugsanlega
vegna ahrifa histamins, p.m.t. Gtbrotum, prota i andliti, ofnemisbjug, klada, hitatilfinningu og
berkjukrampa, og geti purft ad heetta gjof caspofiingins og/eda hefja videigandi medferd.

Takmarkadar rannsoknarnidurstodur (Limited data) benda til pess ad caspofingin vinni ekki & minna
algengum gersveppum sem ekki eru Candida og myglusveppum sem ekki eru Aspergillus. Verkun
caspofungins gegn pessum sjukddémsvaldandi sveppasykingum hefur enn ekki verid rannsdkud ad
fullu.

Notkun caspofungins samhlida cikldsporinum hefur verid metin hja heilbrigdum fullordonum
sjalfbodalioum og hja fullordnum sjuklingum. Heilbrigdir fullordnir sjalfbodalidar sem fengu tvo
skammta cikldsporina af steerdinni 3 mg/kg, samhlida caspofungini, fengu sumir timabundna haekkun
a alanin-aminotransferasa (ALAT) og aspartat-amindtransferasa (ASAT). Hekkunin nam preféldum
eldlilegum efri mérkum eda minna og gekk til baka pegar medferdinni var heett. Engar alvarlegar
aukaverkanir komu fram 4 lifur i afturvirkri rannsokn a 40 sjuklingum sem medhondladir voru 1 1 til
290 daga (miogildi 17,5 dagar) med caspofungini og ciklosporinum pegar lyfid var komid &4 markad.
bessar nidurstodur benda til ad caspofiingin sé hagt ad nota hja sjuklingum sem fa ciklésporin pegar
hugsanlegur avinningur yfirstigur hugsanlega dhattu. [huga atti ad fylgjast nakvamlega med
lifrarensimum ef caspofungin og ciklosporin eru notud samhlida.

AUC hja fullordnum sjuklingum med vaega og midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi eykst um
20% pegar um vaga skerdingu er ad reeda og 75% pegar um midlungsmikla skerdingu er ad reeda.
Melt er med minnkun &4 dagsskammtinum hja fullordnum i 35 mg pegar um midlungsmikla skerdingu
a lifrarstarfsemi er ad reeda. Engin klinisk reynsla er fyrir hendi hja fullordnum hvad vardar verulega
skerdingu a lifrarstarfsemi eda hja bornum med hvers konar skerdingu a lifrarstarfsemi. Biast ma vio
meiri ahrifum lyfsins en pegar um midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi er ad reeda og nota skal
caspofungin med varud hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 5.2).

Oedlilegar nidurstodur Gr rannsoknum 4 lifrarstarfsemi hafa sést hja heilbrigdum sjalfbodalidum og
fullordnum og bérnum sem fa medferd med caspofingini. Greint hefur verid fra kliniskt mikilvegum
tilvikum lifrarvanstarfsemi, lifrarbdlgu og lifrarbilunar hja sumum fullordnum sjuklingum og bérnum
med alvarlega undirliggjandi sjikdoma sem fa samhlidamedferd med fleiri lyfjum asamt caspofungini,
ekki hefur verid synt fram a orsakatengsl vid caspofiingin. Fylgjast skal naid med visbendingum um
versnun lifrarstarfsemi hja sjuklingum sem fa 6edlileg gildi ur profunum & lifrarstarfsemi & medan peir
fa caspofungin medferd og endurmeta skal ahattuna/avinninginn af pvi ad halda caspofungin medferd
afram.

Greint hefur verio fra tilfellum Stevens-Johnson heikennis og eitrunardreploss hudpekju vio notkun
caspofungins eftir markadsetningu. Geta skal varadar hja sjuklingum med ségu um ofnemisvidbrogod
i hud (sja kafla 4.8).

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
In vitro rannsoknir syna ad caspofingin hindrar engin ensim i cytokrom P450 ferlinu. 1 kliniskum

rannsOknum jok caspofungin ekki CYP3 A4 efnaskipti annarra efna. Caspofungin er ekki hvarfefni
fyrir P-glykdproétein og 1élegt hvarfefni fyrir cytokrom P450 ensim. Milliverkanir hafa samt sem adur



komid fram milli caspéfiingins og annarra lyfja i lyfjafredilegum og kliniskum rannséknum (sja
nedar).

[ tveimur kliniskum rannséknum a heilbrigdum fullordnum einstaklingum, olli ciklosporin A (einn

4 mg/kg skammtur eda tveir 3 mg/kg skammtar gefnir med 12 klukkustunda millibili) u.p.b. 35%
aukningu 4 AUC caspofungins. Pessi aukning 4 AUC er liklega tilkomin vegna minnkadrar upptoku
caspofungins i lifur. Caspofingin jok ekki blodpéttni cikldsporina. Timabundin haekkun &
lifrarensimunum ALAT og ASAT atti sér stad, haekkunin nam preféldum edlilegum efri morkum eda
minna (ULN) pegar caspofungin og ciklosporin voru gefin samhlida, petta gekk til baka pegar notkun
lyfjanna var hett. Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram a lifur { afturvirkri rannsokn 4 40
sjuklingum sem medhondladir voru i 1 til 290 daga (midgildi 17,5 dagar) med caspdofungini og
ciklosporinum pegar lyfid var komid & markad (sja kafla 4.4). Thuga etti ad fylgjast nid med
lifrarensimum ef lyfin eru notud saman.

Caspoéfungin leiddi til 26% lekkunar i 1agstyrk (trough concentration) takrélimus hja heilbrigdum
fulloronum sjalfbodalidum. Hja sjuklingum sem eru i bAdum medferdunum er naudsynlegt ad fylgjast
med blodpéttni takrolimus og adlaga takrolimus skammta.

Kliniskar rannsoknir 4 fulloronum heilbrigdum sjalfbodalidum syna ad lyfjahvorf caspofungins
breytast ekki & kliniskt marktaekan hatt med itrakdnazdli, amfoterisini B, mykdfenolatmofetili,
nelfinaviri eda takrolimus. Caspdofingin hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf amfoterisins B, itrakdnazols,
rifampisins eda mykofenolatmofetils. bratt fyrir ad takmarkadar upplysingar liggi fyrir um 6ryggi
notkunar lyfsins virdist ekki purfa neinar sérstakar varidarradstafanir pegar amfoterisin B, itrakdnazol,
nelfinavir eda mykofenolatmofetil eru gefin samhlida caspofungini.

Rifampisin olli 60% aukningu i AUC og 170% aukningu 4 lagstyrk (through concentration)
caspofungins 4 fyrsta degi samhlida gjafar pegar gjof beggja lyfjanna var hafin samtimis hja
fullordnum heilbrigdum sjalfbodalioum. Lagstyrkur caspofungins (trough levels) stigminnkadi vid
endurtekna lyfjagjof. Eftir 2 vikna gjof hafoi rifampisin takmorkud ahrif & AUC en lagstyrkurinn
(trough level) var 30% laegri en hja fullordnum einstaklingum sem fengu caspdfingin eitt sér. Eoli
milliverkunarinnar geeti verid vegna hindrunar a flutningsproéteinum til ad byrja med og sidan 6rvunar
par 4 eftir. Svipadra ahrifa ma vanta fyrir 6nnur lyf sem virkja metabolisk ensim. Takmarkadar
upplysingar ur lyfjahvarfafreedilegum pydisgreiningum benda til pess ad samhlida notkun
caspofungins og eftirfarandi virkja (inducers): Efavirenz, nevirapin, rifampisin, dexametason, fenytdin
eda carbamazepin geeti leitt til minnkunar { AUC caspéfungins. Thuga atti gjof 70 mg skammts af
caspofungini & dag, eftir gjof 70 mg hledsluskammts, pegar um samhlida gj6f metabdliskra ensimorva
er ad raeda hja fullordnum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Allar rannséknir & milliverkunum lyfja hja fulloronum einstaklingum sem lyst er hér ad framan voru
framkvaemdar med 50 mg eda 70 mg caspofungin dagsskommtum. Milliverkanir a steerri skommtum
caspofungins vid 6nnur lyf hafa ekki verid rannsakadar formlega.

Nidurstodur fra rannsokn 4 lyfjahvorfum med adhvarfsgreiningu, benda til pess ad samhlida gjof
dexametasdn dsamt caspofungini leidi til kliniskt marktaekrar laekkunar & ldgmarks styrk caspofungins.
bessar nidurstodur geta gefid til kynna ad samskonar ahrifa geetir af virkjum hja bérnum og
fullordnum. Pegar caspdéfingin er gefid bornum (12 ménada til 17 ara) samhlida virkjum, svo sem
rifampisin, efavirenz, nevirapin, fenytdin, dexametason, eda carbamazepin, skal thuga daglegan

70 mg/m? skammt af caspofungini (ekki fara yfir 70 mg skammt).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun caspofungins 4 medgongu. Ekki skal nota

caspofungin 4 medgongu nema bryna naudsyn beri til. Dyrarannséknir hafa synt eiturdhrif & proska
(sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir hafa synt fram & ad caspdfungin fer yfir fylgju.



Brjdstagjof

Ekki er pekkt hvort caspofungin skilst Gt 1 brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um lythrif og
eiturefnafraedi hja dyrum syna ad caspofungin skilst it { modurmjolk. Konur sem eru i caspofungin
medferd eiga ekki ad hafa barn & brjosti.

Frjésemi
Engin 4hrif 4 frjéosemi komu fram i rannsoknum 4 caspofungini hja karl- og kvenkynsrottum (sja kafla
5.3). Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um caspofungin til ad meta ahrif pess 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefhni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum (bradaofnemi og aukaverkunum, sem voru hugsanlega
vegna ahrifa histamins) (sja kafla 4.4).

Einnig hefur verid greint fra lungnabjug, andnaudarheilkenni hja fullordnum (adult respiratory distress
syndrome, ARDS) og lungnaiferd 4 lungnamynd hja sjuklingum med ifarandi Aspergillus
sveppasykingu.

Fullordnir sjuklingar

[ kliniskum rannséknum fengu 1.865 fullordnir einstaklingar einn eda fleiri skammta af caspofingini:
564 sjuklingar med hita og daufkyrningafaed (rannsdkn & raunvisri medferd), 382 sjuklingar med
ifarandi hvitsveppasykingu, 228 sjuklingar med ifarandi Aspergillus sveppasykingu, 297 sjuklingar
med stadbundna hvitsveppasykingu og 394 einstaklingar skradu sig i L. stigs rannsoknir. Sjiklingar i
raunvisu medferdarrannsoknunum hofou fengid lyfjamedferd vid illkynja sjukdomi (malignancy) eda
hofou gengist undir stofnfrumuigraedslu (p. 4 m. 39 ésamgenaigraedslu) til blodmyndunar. i
rannsOknum par sem sjuklingar voru med stadfest tilfelli hvitsveppasykinga, hafdi meirihluti
sjuklinganna, sem hofou ifarandi hvitsveppasykingu alvarlegt undirliggjandi sjukdémsastand (t.d.
illkynja blodsjukddom, h6fdu nylega gengist undir stora skurdadgerd, HIV) sem krafoist medferdar
med morgum §drum lyfjum. Sjuklingar i aspergillosis rannsokninni, sem ekki var
samanburdarrannsokn, voru oft alvarlega veikir og med flokna undirliggjandi sjukdoma (t.d. hofou
fariod i beinmergsigredslu eda stofnfrumuigraedslu, h6fdu illkynja bldédsjukdom, héfou illkynja aexli
(solid tumours) eda hofou farid i liffeeraigraedslu) og porfnudust medferdar med moérgum 6drum
lyfjum.

Blazdabolga var oft skrad sem fylgikvilli i innrennslisad hja 6llum sjuklingahépunum. Onnur
stadbundin vidbrogd voru rodi, verkur/eymsli, klaodi, utferd og svidatilfinning.

Skradar kliniskar aukaverkanir voru yfirleitt veegar og fravik fra edlilegum nidurst6dum
blédrannsdkna voru yfirleitt dveruleg, hja 6llum fullordnum sem fengu medferd med caspofungini
(alls 1.780) og urdu sjaldan til pess ad medferd veeri heett.



Tafla med aukaverkunum

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum vid kliniskar rannsdknir og/eda vid notkun eftir

markadssetningu:
Liffeerakerfi Algengar (=1/100 Sjaldgcefar (=1/1.000 til <1/100) Tioni ekki
til <1/10) Dbekkt (ekki
heegt ad dcetla
tioni utfrda
Sfyrirliggjandi
gignum)
Bloo og eitlar minnkadur blodleysi, blodflagnafaed,
blodraudi, leekkad storkukvilli, hvitfrumnafed, fjélgun
blodkornahlutfall, eosinofikla, faekkun blédflagna,
feekkun hvitra fjolgun blodflagna, fakkun
bloédfrumna eitilfrumna, fjolgun hvitra
blédfrumna, fekkun daufkyrninga
Efnaskipti og ncering leekkad kalium vokvaothledsla, lekkad magnesium,
lystarleysi, jonefna 6jafnvegi,
bloédsykurshaekkun, laekkad kalsium,
efnaskipta blodsyring
Gedreen vandamadl kvidi, vistarfirring, svefnleysi
Taugakerfi h6fudverkur sundl, bragotruflun, naladofi,
svefndrungi, skjalfti,
snertiskynsminnkun
Augu gula i augum, pokusyn, bjugur a
augnloki, aukin taraseyting
Hjarta hjartslattaronot, hradtaktur,
hjartslattartruflun, gattatif,
hjartabilun
Adar blaedabolga blaedasegabdlga, rodi i andliti,
hitasteypa, haprystingur,
lagprystingur
Ondunarfwri, brjosthol | madi nefstifla, verkur i koki og barkakyli,

0g miomceti

hradondun, berkjukrampi, hosti,
maedi sem kemur fram i svefni
(paroxymal nocturnal),
vefildisskortur, hrygl, mas

Meltingarfeeri 6gledi, nidurgangur, | kvidverkur, kvidverkur i efri hluta,
uppkost munnpurrkur, meltingatruflanir,
o0pagindi i maga, paninn magi,
vOkvasofnun 1 kvidarholi,
haegodatregda, kyngingartregoa,
vindgangur
Lifur og gall haekkun lifrargilda gallteppa, lifrarsteekkun,
(alanin gallraudadreyri
aminoétransferasi, (hyperbilirubinaemia) gula, 6edlileg
aspartat lifrarstarfssemi, lifrareiturvirkni,
aminotransferasi, lifrarr6skun, haekkun a
alkaliskur fosfatasi i | gammaglatamyltransferasa
blodi, samtengdur
gallraudi,
blodgallraudi).
Huo og undirhiio utbrot, klaoi, regnbogarodi, drofnuttbrot, eitrunardrep i

rodapot, ofsviti

dréfnudrountbrot, kladautbrot,
ofsakladi, ofnemis hudbdlga,

hudpekju og
Stevens-
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almennur kladi, rodapotsutbrot,
almenn ttbrot, utbrot sem likjast
mislingautbrotum (rash
morbilliform), hudskemmdir

Johnson
heilkenni (sja
kafla 4.4)

Stookerfi og bandvefur | lidverkir bakverkur, verkur i Gtlimum,
beinverkur, mattleysi i védvum,
vodvaprautir.

Nyru og pvagfeeri nyrnabilun, brad nyrnabilun.

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir d
tkomustad

hiti, kuldahrollur,
k1401 vio
innrennslisstad.

verkir, verkur par sem holleggur
liggur, preyta, kuldatilfinning,
hitatilfinning, rodapot vid
innrennslisstad, herslismyndun vid
innrennslisstad, verkur vio
innrennslisstad, bolga vid
innrennslisstad, blaedarbolga &
stungustad, bjugur i atlimum,
viokvemni, 0paegindi i brjosti,
verkur 1 brjosti, bjugur 1 andliti,
tilfinning ad likamshiti breytist,
herslismyndun, utanadableding vid
innrennslisstad, erting vid
innrennslisstad, blaedabolga vid
innrennslisstad, utbrot vio
innrennslisstad, ofsaklaoi vio
innrennslisstad, rodapot vid
stungustad, bjugur vid stungustad,
verkur vid stungustad, bolga vid
stungustad, lasleiki, bjugur.

Rannsoknaniourstédur

lekkad kalium i
blédi, lekkad
albimin i blooi

aukid kreatinin 1 blooi, raud
blédkorn melast i pvagi, heildar
faeekkun proéteina, protein i pvagi,
lenging & proprombintima, styttri
proprombintimi, lekkun natriums i
bl6061, haekkun natriums 1 blooi,
lekkun kalsiums i bl60i, haekkun
kalsiums i bl60i, leekkun klorids i
bl601i, blodsykurshaekkun, lekkun &
magnesium i blodi, laekkun 4 fosfor i
bl60i1, hackkun 4 fosfor i bl6oi,
hakkun & pvagefni i bl6oi,
hlutvirkjadur promboplastintimi
lengdur, bikarbonat 1 blodi lekkad,
haekkun kl6rids 1 blodi, haekkun a
kalium 1 blooi,
blodprystingshaekkun, lekkun a
bvagsyru i blodi, blod 1 pvagi,
6ndunarhljéo 6edlileg, koldioxid
leekkad, haekkud gildi
onemisbalandi lyfja, INR
(international normailised ratio)
haekkad, pipluafsteypur, hvit
blodkorn 1 pvagi og syrustig i pvagi
hakkad.

Caspofungin hefur einnig verid metid vid 150 mg daglegan skammt (i allt ad 51 dag) hja 100
fulloronum sjuklingum (sja kafla 5.1). I rannsokninni var caspéfiingin 50 mg daglega (4 eftir 70 mg
hledsluskammti & degi 1) borid saman vid 150 mg daglegan skammt vid medferd 4 ifarandi
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hvitsveppasykingu. I pessum sjuklingahopi, virtist 6ryggi caspofungins pegar pad var gefid { pessum
steerri skammti vera almennt sambarilegt og pegar sjuklingar fengu 50 mg daglegan skammt af
caspofungini. Hlutfall sjuklinga med alvarlegar lyfjatengdar aukaverkanir eda lyfjatengdar
aukaverkanir sem leiddu til pess ad caspofungin medferd var heett var samberilegt i bAdum medferdar
hépum.

Bérn

Upplysingar ar 5 kliniskum rannsoknum sem gerdar voru hja 171 barni benda til ad heildartidni
kliniskra aukaverkana (26,3%, 95% CI — 19,9; 33,6) sé ekki harri en greint hefur verio fra hja
fullordnum sem fengu medferd med caspofungini (43,1%, 95% CI —40,0; 46,2). Hinsvegar er liklegt
ad aukaverkanamynstur barna sé frabrugdid pvi sem gerist hja fullordnum. Algengustu lyfjatengdu
klinisku aukaverkanirnar sem greint var fra hja bérnum sem fengu medferd med caspofungini voru hiti
(11,7%), utbrot (4,7%) og héfudverkur (2,9%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem greint var fra:

Liffeerakerfi Mjog Algengar (=1/100 to <1/10)
algengar
=1/10)
Bloo og eitlar fjolgun edsindfikla
Taugakerfi hofudverkur
Hjarta hradtaktur
ALoar rodi i andliti, lagprystingur
Lifur og gall hakkud gildi lifrarensima (ASAT, ALAT)
Hud og undirhud utbrot, kladi
Almennar aukaverkanir og hiti kuldahrollur, verkur vio ®dalegg
aukaverkanir d ikomustad
Rannsoknaniourstéour Lakkad kalium, lekkad bléomagnesium
(hypomagnesaemia), aukinn glukosi, lekkadur
fosfor og haekkaour fosfor.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a0 fylgjast st6ougt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynnt hefur verid um otileetlada gjof af allt ad 400 mg af caspdfingini 4 einum degi. Pessi atburdur
hafdi ekki kliniskt mikilvaegar aukaverkanir i for med sér. Caspéfungin er ekki haegt ad fjarleegja ar
b1601 med blodskilun.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppasykingalyf til altakrar notkunar (systemic use). ATC flokkur: J 02 AX 04
Verkunarhéattur

Caspoéfungin-asetat sem er halfsamtengt (semi-synthetic), er lipdpeptid (echinocandin) efnasamband
sem er framleitt Ur gerjunarafurd Glarea lozoyensis. Caspéfungin-asetat hindrar framleidslu beta-(1,3)-

D-glicans, sem er mikilveegur pattur 1 frumuvegg margra pradlaga sveppa og gersveppa. Beta-(1,3)-D-
glucan er ekki til stadar i spendyrafrumum.




Synt hefur verid fram 4 sveppadeydandi virkni caspofungins gegn Candida gersveppum. In vitro og in
vivo rannsoknir syna ad sé Aspergillus utsett fyrir caspofungini veldur pad frumurofi og dauda
sveppaprada (hyphal apical tips) og greiningarstada (branch points) par sem frumuvoxtur og
frumuskipting eiga sér stad.

Lyfhrif

In vitro er caspofungin virkt gegn Aspergillus tegundum (Aspergillus fumigatus [N = 75], Aspergillus
flavus [N = 111], Aspergillus niger [N = 31], Aspergillus nidulans [N = 8], Aspergillus terreus

[N =52], og Aspergillus candidus [N = 3]). In vitro er caspdfingin einnig virkt gegn Candida
tegundum (Candida albicans [N =1032], Candida dubliniensis [N = 100], Candida glabrata [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] og Candida tropicalis [N = 258]), par med talid akvednir fjolonemir stokkbreyttir stofnar
(multiple resistance transport mutations) og stofnar med dunnid eda edlislegt onemi gegn flukonazoli,
Laboratory Standards Institute (CLSI) fyrrum pekkt sem the National Committee for Clinical
Laboratory Standards method) M38-A2 (fyrir Aspergillus tegundir) og profi M27-A3 (fyrir Candida
tegundir).

Stadladar adferdir fyrir nemisprof & gersveppum hafa verid stadfestar af EUCAST. Ekki hefur enn
verid synt fram 4 EUCAST nemismork fyrir caspéfungin vegna markteks fraviks 4 milli
rannsoknastofa 4 MIC bili fyrir caspéfungin. [ stad nemismarka er haegt ad ganga 1t fra pvi ad
Candida stofnar sem eru nemir fyrir anidulafungini sem og micafiingini séu einnig naemir fyrir
caspofingini. A sama hatt ma lita svo 4 ad C. parapsilosis stofnar sem eru milliefni anidulafingins og
micafungins séu milliefni caspéfungins.

Verkunarhattur énemis

Greint hefur verid fra Candida stofnum med minnkad nemi fyrir caspofingini hja faeinum sjuklingum
medan & medferd stendur (lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir caspofingin > 2 mg/1 (4 til 30 f6ld
aukning & lagmarksheftistyrk) med notkun stadladrar MIC greiningartaekni sem sampykkt hefur verid
af CLSI). Verkunarhattur pessa énamis er FKS1 og/eda FKS2 (fyrir C. glabrata)

genastokkbreytingar. I pessum tilfellum hefur kliniskum arangri verid dbétavant.

Préun & onaemi Aspergillus tegunda fyrir caspofingini in vitro hefur verid stadfest. Vart hefur ordid
vid myndun 6namis fyrir caspdfingini hja sjuklingum med ifarandi Aspergillosis sveppasykingu en
klinisk reynsla er takmorkud. Verkunarhattur 6nemisins hefur ekki verio stadfestur. Tioni onemis
fyrir caspofungini hja mismunandi Aspergillus tegundum er mjog sjaldgeef. Vart hefur ordid vid
caspofiinginonaemi hja hvitsveppum en tidni getur verid misjéfn milli tegunda eda svaeda.

Verkun og 6ryggi

Ifarandi hvitsveppasyking hjd fulloronum sjiklingum: TvShundrud prjatiu og niu sjiklingar toku patt i
upphafs rannsokn sem bar saman caspdfingin og amfoterisin B sem medferd vid ifarandi
hvitsveppasykingu. Tuttugu og fjorir sjuklingar h6fou daufkyrningafed. Algengustu einkennin voru
sveppasykingar i blooras (hvitsveppasyking i bl6dras, candidaemia) (77%, n = 186) og Candida
lithimnubdlga (Candida peritonitis) (8%, n = 19); sjuklingar med Candida hjartapelsbolgu (Candida
endocarditis), bein- og mergbolgu eda heilahimnubdlgu voru tutilokadir fra pessari rannsokn. Gefinn
var einn 50 mg skammtur af caspofungini daglega eftir 70 mg hledsluskammt, medan 0,6 til

0,7 mg/kg/dag af amféterisini B var gefid sjuklingum sem ekki voru med daufkyrningafaed eda 0,7 til
1,0 mg/kg/dag hja sjuklingum med daufkyrningafaed. Medallengd medferdar i innrennslised var 11,9
dagar, sem spannadi 1 til 28 daga. Til ad svorun veeri metin jakvaed purfti baedi ad koma til hjodnun a
sjukdémseinkennum og brotthvarf 6rverufredilegra einkenna hvitsveppasykingarinnar. Tvéhundrud
tuttugu og fjorir sjuklingar toku patt i frumathugun 4 virkni og svérun (MITT greining) sem
framkvaemd var vid lok rannsoknarinnar (pegar lyfid var gefid i innrennslisad); hlutfall jakvaedrar
svorunar vegna medferdar 4 ifarandi hvitsveppasykingu var sambearilegt fyrir caspdfungin (73%
[80/109]) og amfoterisin B (62% [71/115]) [% munur 12,7 (95,6% CI —0,7, 26,0]. Vid lok rannsdknar
4 medferd 1 innrennslised hja sjuklingum med hvitsveppasykingu 1 bldras (candidaemia) var hlutfall
jakveaeorar svorunar samberilegt hja caspofungini (72% [66/92]) og hja amféterisini B (63% [59/94]) 1
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frumathugun 4 virkni (primary efficacy analysis, MITT analysis) [% munur 10,0 (95,0% CI —4,5,
24,5]. Nidurstodur hja sjuklingum med “non-blood site” stadbundnar sykingar voru meira
takmarkadar. Jakveett svorunarhlutfall hja sjiklingum med daufkyrningafed var 7/14 (50%) hja
hépnum sem fékk caspdofingin og 4/10 (40%) hja hopnum sem fékk amfoterisin B. Frekari studningur
vid pessar takmorkudu rannséknarnidurstoour kom 1 1jés med nidurstodum rannsdknarinnar & raunvisri
medferd.

[ seinni rannsékn, fengu sjiklingar sem voru med ifarandi hvitsveppasykingu daglegan 50 mg
caspofungin skammt (4 eftir 70 mg hledsluskammti 4 degi 1) eda caspofungin 150 mg & dag (sja kafla
4.8). I pessari rannsékn var caspofingin skammturinn gefinn a 2 klukkustundum (i stad venjulegrar
einnar klukkustundar gjafar). Sjuklingar sem voru grunadir um hjartapelsbolgu, heilahimnuboélgu eda
bein og mergbolgu af voldum hvitsvepps voru tutilokadir ur pessari rannsdkn. bar sem petta var
rannsokn & fyrstu medferd, pa voru sjuklingar sem hofou svarad fyrri sveppa medferdum illa, einnig
utilokadir. Fjoldi sjuklinga med daufkyrningafed var einnig takmarkadur i pessa rannsokn (8,0%).
Verkun var annars stigs endapunktur i pessari rannsdkn. Sjuklingar sem uppfylltu 61l skilyrdi og fengu
einn eda fleiri skammta af caspofungin rannsoknar medferd voru medtaldir i greiningu a verkun.
Heildar tioni jakvaedar svorunar vid lok caspofungin medferdar var svipud i pessum 2
rannsoknahopum: 72% (73/102) og 78% (74/95) fyrir caspéfungin 50 mg og 150 mg medferdarhopa
hvor um sig (munur 6,3% [95% CI -5,9, 18,4]).

Ifarandi Aspergillus sveppasyking (invasive aspergillosis) hjd fullordnum sjiiklingum: Sextiu og niu
fulloronir (18 til 80 ara) sjuklingar med ifarandi Aspergillus sveppasykingu voru skradir i synilega
opna rannsokn, sem ekki var samanburdarrannsokn, sem framkvamd var til ad meta 6ryggi og verkun
caspofungins sem og hve vel sjuklingarnir pyldu lyfid. Hja sjuklingunum sem toku patt { rannsokninni
hafoi 6nnur medferd ekki borid arangur (sykingin annadhvort versnad eda stadid i stad pratt fyrir
medferd med 60rum lyfjum i minnst 7 daga) (84% af sjuklingunum) eda sjuklingarnir ekki polad
medferd med 6drum sveppalyfjum (16% sjuklinganna). Flestir sjiklinganna hofou undirliggjandi
sjukdéma (illkynja blodsjukdém [N = 24], hofou farid i 6samgena (allogenic) beinmergsigraedslu eda
stofnfrumuigraedslu [N = 18], h6fou fario i liffeeraigraedslu [N = 8], h6fou fost &xli (solid tumor)

[N = 3] eda annad [N = 10]). Nakvamar skilgreiningar, samkveaemt "The Mycoses Study Group
Criteria", voru notadar til a0 stadfesta ifarandi Aspergillus sykingu og til ad meta svorun vid medferd
(jakveed svorun krafdist kliniskt marktaeks arangurs utfra rontgenmynd sem og i 6llum einkennum).
Medallengd medferdar var 33,7 dagar, fra 1 til 162 dagar. Ohadur hopur sérfraedinga mat ad 41%
(26/63) sjuklinganna sem fengu a.m.k. einn skammt af caspofungini syndu jakveda svorun. Hja
sjuklingunum sem fengu meira en 7 daga medferd med caspdfungini syndu 50% (26/52) jakvaeda
svorun. Tioni jakvaodrar svorunar hja sjuklingum par sem onnur medferd hafoi ekki borid arangur var
36% (19/53) og tionin hja sjuklingum sem hofou ekki polad adra medferd var 70% (7/10). bratt fyrir
a0 skammtar fyrri sveppamedferdar hja 5 sjuklingum, sem voru settir i rannsoknina vegna
misheppnadrar medferdar, hafi verid laeegri en peir skammtar sem oft eru gefnir vid ifarandi
Aspergillus sykingu, voru jakved svorunarhlutfoll medan 4 medferd med caspdofungini, svipud hja
pessum sjuklingum og pau sem saust hja afganginum af sjuklingunum sem h6fou adur misheppnada
medferd (2/5 annars vegar 4 moti 17/48 hins vegar). Tidni svorunar hja sjuklingum med
lungnasykingu var 47% (21/45) og utanlungnasykingu 28% (5/18). Jakvaed svorun kom fram hja 2 af 8
sjuklingum med utanlungnasykingu sem lika hofou 6rugglega, liklega eda mogulega tengingu vid
midtaugakerfio (CNS involvement).

Raunvis medferd a fullordnum sjuklingum med hita og daufkyrningafed: 1111 sjiklingar med pralatan
hita og daufkyrningafaed voru skradir i kliniska rannsékn og medhondladir med annadhvort einum

50 mg skammti af caspofungini daglega med undanfarandi 70 mg hledsluskammti eda fitukorna
(liposomal) amféterisini B 3,0 mg/kg/dag. Peir sjuklingar sem komu til greina i rannsékninni h6fou
fengio lyfjamedferd vio illkynja sjukdomi eda h6fdu gengist undir stofnfrumuigradslu til
blodmyndunar og h6fdu daufkyrningafaed (<500 frumur/mm? 4 96 klst.) og hita (> 38,0°C) og voru
ekki ad bregdast vid > 96 klst. af bakteriueydandi medferd utan meltingarvegar (parenteral
antibacterial therapy). Medhondla atti sjuklingana i allt ad 72 klst. eftir ad daufkyrningafedin
hjadnadi, med 28 daga hamarkslengd medferdar. Hinsvegar matti medhondla pa sjuklinga sem
greindust med sveppasykingu lengur. Ef hitasott sjuklingsins vardi vid og kliniskt astand for versnandi
eftir 5 daga medferd, en lyfid poldist vel, var skammtur rannsdknarlyfsins aukinn { 70 mg/dag af
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caspofungini (hja 13,3% af sjuklingum sem medhondladir voru) eda i 5,0 mg/kg/dag af fitukorna
amfoterisini B (hja 14,3% medhondladra sjuklinga). 1095 sjuklingar voru i “primary Modified
Intention-To-Treat” (MITT) virknigreiningunni 4 jadkvaedri heildarsvorun: caspofungin (33,9%) var
med virkni til jafns & vid fitukorna amf6terisin B (33,7%) %) [munurinn 0,2% (95,2% CI -5,6, 6,0)].
Svo ad viobrogdin geetu talist jakved heildarsvorun, urdu pau ad fullnegja 5 krofum: (1) Medferdin
vard ad vera vel heppnud & hvada grunnvidmidunar (baseline) sveppasykingu sem var (caspéfiingin
51,9% [14/27], fitukorna amfoterisin B 25,9% [7/27]), (2) engin framskot & sveppasykingum mattu
koma upp medan ad a gjof rannsdknarlyfsins st6d eda innan 7 daga fra pvi ad medferd lauk
(caspéfungin 94,8% [527/556], fitukorna amféterisin B 95,5% [515/539]), (3) sjuklingar urdu ad halda
lifi 1 7 daga eftir ad rannsoknarmedferd lauk (caspofungin 92,6% [515/556], fitukorna amféterisin B
89,2% [481/539]), (4) ekkert aflat matti vera & gjof rannsdknarlyfsins vegna lyfjatengdra eitrunarahrifa
eda virkniskorts (caspéfingin 89,7% [499/556], fitukorna amféterisin B 85,5% [461/539]), og (5) hiti
sjuklinganna vard ad hjadna medan ad a daufkyrningarfeedartimabili st6d (caspofingin 41,2%
[229/556], fitukorna amféterisin B 41,4% [223/539]). Hlutfall jakvedrar svorunar caspéfingins og
fitukorna amfoterisins B 4 grunnviomidunar sykingar vegna Aspergillus tegunda voru 41,7% (5/12)
(caspofungin) og 8,3% (1/12) (fitukorna amféterisin B), og Candida tegunda 66,7% (8/12)
(caspéfingin) og 41,7% (5/12) (fitukorna amfoterisin B). Sjuklingar i caspofingin hépnum urdu fyrir
framskots-sykingum (breakthrough infections) vegna eftirfarandi dalgengra gersveppa og
myglusveppa: Trichosporon tegund (1), Fusarium tegund (1), Mucor tegund (1) og Rhizopus

tegund (1).

Born

Oryggi og virkni caspéfiingins fyrir born, 3ja manada til 17 4ra aldurs, var metid i tveimur framsynum
(prospective) fjolsetra kliniskum rannsoknum. Skipulag rannséknanna, greiningar vidmid, og vidomid
fyrir mati 4 virkni voru apekk samsvarandi rannsoknum hja fullordnum (sja kafla 5.1).

[ fyrri rannsokninni sem var slembirédud, tviblind rannsokn voru skradir 82 sjiklingar, fra 2ja til 17
ara aldurs. I rannsokninni var caspofungin (50 mg/m? gefid i blaad einu sinni a dag a eftir 70 mg/m>
hledsluskammti & fyrsta degi [ekki farid yfir 70 mg skammt]) borid saman vid fitukorna amfoterisin B
(3 mg/kg gefid i blaed daglega) 1 hlutféllum 2:1 medferdar tegund (56 & caspdfiingin, 26 a fitukorna
amfoterisin B) sem reynslumedferd hja bornum med vidvarnandi hita og daufkyrningarfaed. Heildar
arangur 1 MITT virknigreiningunni, adlagad med dhattu flokkun voru sem hér segir: 46,6% (26/56)
fyrir caspofungin og 32,2% (8/25) fyrir fitukorna amféterisin B.

Seinni rannsoknin var framsyn, opin, ekki-samanburdar rannsékn, par sem 6ryggi og virkni
caspofungins var metid hja sjuklingum, 6 manaoa til 17 ara, med ifarandi hvitsveppasykingu,
sveppasykingu i vélinda og ifarandi Aspergillus sveppasykingu (sem liknandi medferd ). Fjortiu og niu
sjuklingar voru skradir og fengu caspdéfingin 50 mg/m? i blaad einu sinni 4 dag 4 eftir 70 mg/m?
hledsluskammti & fyrsta degi (ekki farid yfir 70 mg skammt), 48 peirra voru med i MITT
virknigreiningunni. Af pessum voru 37 med ifarandi hvitsveppasykingu, 10 med ifarandi Aspergillus
sveppasykingu og 1 sjuklingur med sveppasykingu i vélinda. Jakveett svarhlutfall, eftir abendingu i lok
caspofungin medferdar var sem hér segir samkvaemt MITT virknigreiningunni: 81% (30/37) i ifarandi
hvitsveppasykingu, 50% (5/10) i ifarandi Aspergillus sveppasykingu og 100% (1/1) 1 sveppasykingu i
vélinda.

[ tviblindri, slembiradadri (2:1) samanburdarrannsékn var 6ryggi og verkun og hve vel sjuklingarnir
pyldu caspéfungin (2 mg/kg/dag i blded, med innrennsli 4 2 klst.) samanborid vid amfoterisin B
deoxykolat (1 mg/kg/dag) metid hja nyburum og ungb6érnum yngri en 3 manada med (stadfest med
raektun) ifarandi hvitsveppasykingu. Vegna I€legrar patttoku var rannsdknin stodvud snemma og
adeins 51 sjuklingi var slembiradad. Hlutfall sjuklinga med lifun 4n sveppasykingar 2 vikum eftir
medferd { hopnum sem fékk medferd med caspofiungini (71,0%) var svipad og sast i hdpnum sem fékk
amfbterisin B deoxykolat (68,8%). A grundvelli pessarar rannsoknar er ekki hagt ad gefa
skammtaradleggingar fyrir nybura og ungborn.
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5.2 Lyfjahvorf

Dreifing
Caspofungin er a0 mestu leyti bundid albumini. Hlutfall 6bundins caspofungins i bl6oi er fra 3,5% i

heilbrigdum sjalfbodalioum til 7,6% hja sjuklingum med ifarandi hvitsveppasykingu. Dreifing er adal
patturinn { lyfjahvorfum caspéfungins i blodvokva og er hradaakvardandi patturinn bedi { alfa- og
beta-tengdu ferlunum. Dreifing Ut i vefi nadi hamarki 1,5 eda 2 dogum eftir toku lyfsins pegar 92%
skammtsins var kominn Ut i vefi. Einungis er talid ad litid magn pess caspdfiingins sem fer ut i vefi
endi sidar i blodviokva sem umbrotid efni (parent compound). Utskilnadur & sér pvi stad an pess ad
jafnveegi sé til stadar hvad vardar dreifingu og 6mogulegt er pvi ad meta nakvaemlega rammal
dreifingar caspofungins.

Umbrot

Caspofungin umbrotnar sjalfkrafa i opid hringlaga efni. Aframhaldandi umbrot krefst peptid vatnsrofs
og N-asetyleringar. Tvo milliefni, sem verda til vid umbrot caspéfungins i opna hringlaga efnio,
mynda samgildar adferur (covalent adducts) vid protein i blodvokva og myndast pvi 1itid magn
oafturkraefrar bindingar vid protein i blodvokvanum.

In vitro rannsoknir syna ad caspofungin er ekki hemill fyrir cytokrom P450 ensimin 1A2, 2A6, 2C9,
2C19, 2D6 eda 3A4. I kliniskum rannséknum reyndist caspofingin hvorki hvetja né letja CYP3A4
umbrot annarra lyfja. Caspofungin er ekki hvarfefni P-glykoproteins og er 1élegt hvarfefni cytokrom
P450 ensima.

Brotthvarf

Utskilnadur caspéfingins ur blodvékva er haegur med brotthvarf u.p.b. 10 - 12 ml/min. Pegar einn
skammtur caspdéfungins er gefinn 1 &0 a einni klukkustund, leekkar bl6dpéttni pess i fleiri en einu
prepi. Stuttur alfa-fasi & sér stad strax eftir innrennsli lyfsins, en sidan beta-fasi med 9 —11
klukkustunda helmingunartima. Pvi naest 4 gamma-fasi sér stad, med 45 klukkustunda
helmingunartima. Dreifing lyfsins, fremur en utskilnadur eda umbrot, er radandi um brotthvarf pess.

Af geislavirkum skammti endurheimtust 4 27 dégum u.p.b. 75%; 41% i pvagi og 34% i saur. A fyrstu
30 klukkustundunum eftir gjof lyfsins er umbrot caspéfiingins 1itid og utskilnadur einnig litill.
Utskilnadur er haegur og helmingun geislavirkni tok 12 til 15 daga. Litid magn caspéfingins skilst Gt
obreytt med pvagi (u.p.b. 1,4% af lyfjaskammti).

Lyfjahvorf caspéfiingins eru medalhrod og dlinuleg og aukin uppséfnun a sér stad pegar skammtarnir
eru stekkadir. Sa timi sem tekur ad na stodugu astandi (steady state) eftir gjof margra skammta
(multiple-dose) er skammtahad.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aukin ahrif caspofungins komu fram hja fullordnum sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og vaega
skerdingu a lifrarstarfsemi, hja konum, og hja 6ldrudum. Almennt var aukningin litil og ekki nogu
mikil til a0 porf veeri 4 adlogun skammta. Skammtaadlogun getur verid naudsynleg (sja fyrir nedan)
hja fullordnum sjuklingum med midlungsalvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi eda hja pyngri
sjuklingum.

byngd: byngd sjuklinga med hvitsveppasykingu hafdi dhrif a lyfjahvorf caspéfungins i
lyfjafredilegum rannsdknum. Styrkur i bl6dvokva minnkar med aukinni pyngd. Medal ahrif lyfsins {
fullordnum sjuklingum sem voru 80 kg ad pyngd var talid vera um 23% legra en hja fullordnum
sjuklingum sem voru 60 kg ad pyngd (sja kafla 4.2).

Skerding 4 lifrarstarfsemi: Hja fulloronum sjuklingum med vaga skerdingu a lifrarstarfsemi eykst
AUC um u.p.b. 20% og 75% ef um midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi er ad reda. Engin
klinisk reynsla er fyrir hendi fyrir fullorona sjuklinga med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi og hja
bérnum med hvers konar lifrarskerdingu. I fjélskammta rannsokn leiddi minnkun dagsskammts nidur i
35 mg til AUC gildis sem var svipad og gildid hja fullordnum einstaklingum med edlilega
lifrarstarfsemi sem fylgdu venjulegri medferdarazetlun (sja kafla 4.2).
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Skert nyrnastarfsemi: I kliniskum rannsoknum 4 einum 70 mg skammti voru lyfjahvorf caspofiingins
svipud hja fullordnum sjalfbodalidum med vaga skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 50
til 80 ml/min) og vidmidunarhépnum. Medalskerding (kreatinintthreinsun 31 til 49 ml/min), mikil
skerding (kreatininuthreinsun 5 til 30 ml/min) og skerding 4 lokastigi (end-stage) (kreatininuthreinsun
<10 ml/min og had himnuskilun) jok blodpéttni caspofungins medalmikid eftir gjof eins skammts (&
bilinu: 30 til 49% fyrir AUC). Hja fullordnum sjuklingum med ifarandi hvitsveppasykingu,
hvitsveppasykingu i vélinda eda ifarandi Aspergillus sykingu sem fengu marga 50 mg skammta af
caspofungini hafoi vag til mikil skerding 4 nyrnastarfsemi samt sem adur engin marktek ahrif 4 styrk
caspofungins. Adlogun skammta er ekki porf fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi. Caspofungin
er ekki haegt ad fjarleegja ur blodi med himnuskilun og pvi er ekki porf & auka skammti eftir
blooskilun.

Kyn: B160péttni caspofingins var ad medaltali 17 - 38% heerri hja konum en hja koérlum.

Aldradir: Veg aukning & AUC (28%) og Casust. (32%) kom fram hja eldri kérlum samanborid vid
yngri karlmenn. Hja raunvislega medhondludum sjuklingum eda sjuklingum med ifarandi
hvitsveppasykingu komu fram svipud veg einkenni hja eldri sjuklingum sem og yngri sjuklingum.

Kynpattur: Lyfjahvarfagogn sjiklinga benda til ad enginn kliniskt markteekur munur sé 4 lyfjahvorfum
caspofungins hja hvitum, svortum, folki af spaenskum uppruna og mestisum (Mestizos).

Born:

Hja unglingum (12-17 4ra) sem fengu caspofingin 50 mg/m? einu sinni 4 dag (hamark 70 mg daglega)
var AUC o - 2415 caspofungins i bl6oi almennt samberilegt vio pad sem sast hja fullordnum sem fengu
50 mg daglegan caspofingin skammt. Allir unglingarnir fengu > 50 mg daglega, og reyndar 6 af

8 fengu hamarks 70 mg dagsskammt. B160péttni caspdfingins var laegri hja pessum unglingum midad
vid fullordna sem fengu 70 mg daglega, skammtinn sem unglingarnir fengu oftast.

Born (2ja til 11 4ra) sem fengu 50 mg/m? einu sinni 4 dag (hamark 70 mg daglega), var
AUC ¢ -24u. caspofungins i bldoi eftir marga skammta, almennt samberilegt vio pad sem sast hja
fulloronum sem fengu 50 mg daglegan caspofungin skammt.

Hja ungum bérnum og smébdrnum (12 til 23 ménada) sem fengu 50 mg/m? caspofungin einu sinni &
dag (hamark 70 mg daglega) var AUC o - 2kist. caspoflingins i blodi eftir marga skammta, samberilegt
vid pad sem sast hja fullordnum sem fengu 50 mg daglegan caspéfungin skammt og hja eldri bérnum
(2 til 11 4ra) sem fengu 50 mg/m? einu sinni 4 dag.

Almennt, pa eru takmarkadar nidurstodur um lyfjahvorf, virkni og 6ryggi fyrirliggjandi fyrir born, 3 -
10 ménada. Upplysingar um lyfjahvorf fyrir eitt 10 médnada gamalt barn sem fékk 50 mg/m? einu sinni

4 dag gafu til kynna AUC ¢ _24us. innan sému bila og sé0 hja eldri bornum og fullordnum sem fengu

50 mg/m?* og 50 mg skammta, hvor um sig, 4 medan AUC o o4uis. fyrir eitt 6 manada barn sem fékk

50 mg/m? var dalitid heerra.

Nyburar og ungabérn (<3 manada) sem fengu 25 mg/m? einu sinni 4 dag (samsvarandi medal
dagskammti af 2,1 mg/kg) var hamarks styrkur caspofungins (Cius.) og lagmarks styrkur caspéfingins
(Caauist) eftir marga skammta samberilegur og sast hja fullordnum sem fengu 50 mg daglegan
caspofungin skammt. A degi 1 var Cuy. sambarilegur og Caa ug. litillega haekkadur (36%) hja
nyburunum og ungabérnunum midad vid fullordna. Samt sem adur, sast breytileiki baedi i Cius. (A
fjorda degi var rimfradilegt midgildi 11,73 pg/ml, bil 2,63 til 22,05 pg/ml) og Casus. (A fjorda degi
var rumfredilegt midgildi 3,55 pg/ml, bil 0,13 til 7,17 pg/ml). Melingar & AUC ¢-24 kist. voru ekki
gerdar i pessari rannsokn vegna ryrra blodsyna. Vakin er athygli 4 pvi ad 6ryggi og virkni
caspofingins hefur ekki verid negilega rannsakad i framsynum kliniskum rannséknum sem snyr ad
nyburum og ungabdrnum yngri en 3ja manada.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Vid endurteknar rannsoknir 4 eiturahrifum skammta hja rottum og 6pum vid skammtasteerdir allt ad

7 - 8 mg/kg gefnir 1 @0, komu fram einkenni vid ikomustad hja rottum og 6pum, einkenni losunar
histamins hja rottum og einkenni aukaverkana 4 lifur hja 6pum. Vid rannsdknir 4 eiturdhrifum a
proskun hja rottum kom 1 1j6s ad caspofungin olli minnkun i foésturpunga og aukningu a tidni
ofullkominnar beinmyndunar hryggjarlida, bringubeins og héfudkupu vid 5 mg/kg skammta sem voru
tengdir aukaverkunum 4 medgongu s.s. einkennum histamin losunnar hja ungafullum rottum. Auk
pess vard aukning & myndun hélsrifja. Caspéfiungin meaeldist neikvett i in vitro profum fyrir hugsanleg
eiturahrif 4 erfoaefni sem og 1 in vivo litningaprofi 4 beinmerg musa. Engar langtima rannsoknir hafa
verid framkvemdar 4 dyrum til ad meta hugsanleg stokkbreytandi ahrif. Engin ahrif 4 frjéosemi komu
fram 1 rannsoknum 4 caspéfingini hja karl- og kvenkynsrottum med skommtum sem voru allt ad

5 mg/kg/sdlarhring.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stkroési

Mannitdl (E421)

Isedik

Natriumhydroxio (til jofnunar & syrustigi)

6.2  Osamrymanleiki

Lyfid ma ekki blanda pynningarlausnum sem innihalda glukoésa pvi CANCIDAS er ekki stoougt i
pynningarlausnum sem innihalda glukoésa. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi
rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar

Uppleyst pykkni: Lyfid skal nota an tafar. Rannsoknir 4 stodugleika syna ad innrennslispykknido ma
geyma i allt ad 24 klukkustundir pegar hettuglasio er geymt vid 25°C eda legra hitastig og lyfid hefur
verid uppleyst med vatni fyrir stungulyf.

Pynnt innrennslislausn, tilbuin til notkunar: Lausnina skal nota an tafar. Rannsoknir & stédugleika syna
a0 innrennslislausnina ma nota innan 24 klukkustunda pegar htuin er geymd vid 25°C eda laegra hitastig
og innan 48 klukkustunda pegar hun er geymd i keeli (2 - 8°C) og hefur verid pynnt med 9 mg/ml
(0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eda 2,25 mg/ml (0,225%) natriumkloridlausn til gjafar i &9, eda Ringers
laktat lausn.

CANCIDAS er an rotvarnarefna. Med tilliti til 6rvera etti ad nota lyfid strax. Ef lyfio er ekki notad
strax eru geymslutimi og geymsluskilyrdi a 4byrgd notanda og venjulega er pad ekki lengur en 24 klst.
vid 2 til 8°C nema uppleysing og pynning hafi att sér stad vid stadladar smitgataradstedur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Oopnud hettuglds: Geymid { keeli (2°C - 8°C).

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gero ilats og innihald

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Einnota 10 ml hettuglas ur gleri af gerd I, med grau butyl-loki og plasthettu med raudri alrénd.
Fylgir i pakkningum med 1 hettuglasi.

CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Einnota 10 ml hettuglas tr gleri af gerd I, med grau butyl-loki og plasthettu med appelsinugulri alrond.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Upplausn CANCIDAS

EKKI MA NOTA PYNNINGARLAUSNIR SEM INNIHALDA GLUKOSA bar sem CANCIDAS er
ekki stodugt 1 lausnum sem innihalda glikésa. HVORKI SKAL BLANDA CANCIDAS ODRUM
LYFJUM NE GEFA PAD ASAMT OPRUM INNRENNSLISLYFJUM, par sem engar upplysingar
eru fyrir hendi um samrymanleika CANCIDAS og annarra innrennslislyfja, iblondunarefna eda lyfja.
Skoda skal innrennslislausnina m.t.t. agna og litabreytinga.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORPNUM

1. stig: Upplausn i hefobundnum hettuglésum
begar leysa skal upp lyfjaduftid skal lata hettuglasid na stofuhita 4dur en beett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. Styrkur pykknisins i hettuglasinu er pa: 5,2 mg/ml.

Hvita eda ljdsleita, pétta, frostpurrkada duftid leysist fullkomlega upp. Blandid varlega par til ter
lausn feest. Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga. betta uppleysta pykkni fyrir
innrennslislausn mé geyma 1 allt ad 24 klukkustundir vid 25°C eda legra hitastig.

2. stig: Blondun CANCIDAS pykKknis vid innrennslislausn

Pynningarlausnir til notkunar vid myndun innrennslislausnar eru: Natriumkléridlausn til inndelingar
eda Ringers laktat lausn. Innrennslislausnin er utbtiin med pvi ad bata med smitgat videigandi magni
af pykkninu (sja eftirfarandi t6flu) Gt i 250 ml poka eda flosku af innrennslislausn. Nota ma minna
magn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af leknisfreedilegum astedum, til gjafar &
50 mg eda 35 mg dagskommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef um botnfall er ad rada skal ekki nota
lausnina.
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BLONDUN INNRENNSLISLAUSNA FYRIR FULLORPNA

Rummal Venjuleg blondun Blondun minna
CANCIDAS (CANCIDAS pykkni | rammals

SKAMMTUR* pykknis sem blanda | setti250 ml) (CANCIDAS pykkni sett
skal i endanlegur styrkur 1 100 ml)
innrennslislausn endanlegur styrkur

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg, minna rammal 10 ml - 0,47 mg/ml

35 mg, vegna midlungs-

mikillar skerdingar 4

lifrarstarfsemi 7 ml 0,14 mg/ml -

(0r einu 50 mg

hettuglasi)

35 mg vegna midlungs-

mikillar skerdingar a

lifrarstarfsemi

(tr einu 50 mg 7 ml - 0,34 mg/ml

hettuglasi)

minna rammal

* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 611 hettuglos.

LEIPBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM

Utreikningur d vfirbordsflatarmdli likamans (BSA) til skammtadkvordunar hjd bérnum

Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjiklingsins (BSA) med eftirfarandi formilu:
(Mosteller formulu)

Heed (cm) x Pyngd (kg)
3600

BSA (m2)=\/

Undirbiningur d 70 mg/m’ bléndu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 50 mg hettuglass)

1.

Akvardid hledsluskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins (reiknad skv.
formulu hér ad ofan) og eftirfarandi j6fnu:

BSA (m2) X 70 mg/m2 = Hledsluskammtur

Héamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

Latio keelda CANCIDAS hettuglasio na stofuhita

Batid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. * Geyma ma blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid lagri hita.® Pessi lausn hefur caspofungin styrk 5,2 mg/ml
hettuglasinu.

Melid rammal lyfsins sem er jafnt hledsluskammtinum sem var reiknadur ut i skrefi 1 og takio
ur hettuglasinu. Flytjid, med smitgat, rimmalid (ml)° af blandadri stofnlausn CANCIDAS yfir i
innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumkloridi
innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, bata ma rammalinu (ml)¢
af stofnlausn CANCIDAS i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumklorioi
innrennslislausn eda Ringer Lactat lausn til innrennslis pannig ad loka styrkur lausnarinnar
verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hin er geymd vid 25°C
eda vid legri hita eda 48 klst. ef hun er geymd i keeli vio 2 til 8°C.

Undirbiningur d 50 mg/ m* blondu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 50 mg hettuglass)

1.

Akvardid daglegan vidhaldsskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins
(reiknad skv. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi j6fnu:

BSA (m2) X 50 mg/m2 = Daglegur vidhalds skammtur

Daglegur vidhalds skammtur skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.
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2. Latio keelda CANCIDAS hettuglasio né stofuhita

3. Batid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf.* Geyma ma bléndudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid legri hita.® Pessi lausn hefur casp6fingin styrk 5,2 mg/ml
hettuglasinu.

4, Melid rummal lyfsins sem var reiknad ut i skrefi 1 og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega

viohaldsskammtinn. Flytjid, med smitgat, rtimmalid (ml)® af blandadri stofnlausn CANCIDAS
yfir i innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rummalinu (ml)® af stofnlausn CANCIDAS i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad loka styrkur
lausnarinnar verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hun er geymd
vi0 25°C eda vid legri hita eda 48 klst. ef hun er geymd 1 keali vio 2 til 8°C.

Undirbunings minnispunktar:

a. Hvita eda drapplitada kakan mun leysast algjorlega upp. Blandid varlega par til teer lausn hefur
myndast

b. Skodid stofnlausnina vandlega me0 tilliti til agna eda 6edlilegs litar & medan bléndun stendur og
aour en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef hun er skyjud eda utfelling hefur att sér stad.

¢. Cancidas er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er & merkimida hettuglassins (50 mg)
pegar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu

CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORPNUM

1. stig: Upplausn i hefobundnum hettugléosum
begar leysa skal upp lyfjaduftio skal lata hettuglasid na stofuhita 4dur en beett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. Styrkur pykknisins i hettuglasinu er pa: 7,2 mg/ml.

Hvita eda ljosleita, pétta, frostpurrkada duftio leysist fullkomlega upp. Blandid varlega par til ter
lausn feest. Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga. betta uppleysta pykkni fyrir
innrennslislausn mé geyma 1 allt ad 24 klukkustundir vid 25°C eda lagra hitastig.

2. stig: Blondun CANCIDAS pykknis vid innrennslislausn

Pynningarlausnir til notkunar vid myndun innrennslislausnar eru: Natriumkléridlausn til inndeelingar
eda Ringers laktat lausn. Innrennslislausnin er utbtiin med pvi ad bata med smitgat videigandi magni
af pykkninu (sja eftirfarandi t6flu) ut i 250 ml poka eda flosku af innrennslislausn. Nota ma minna
magn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af leknisfreedilegum astedum, til gjafar &
50 mg eda 35 mg dagskommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef um botnfall er ad raeda skal ekki nota
lausnina.
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BLONDUN INNRENNSLISLAUSNA HJA FULLORDNUM

Rummal Venjuleg blondun Blondun minna
CANCIDAS (CANCIDAS pykkni rummals

SKAMMTUR* pykknis sem blanda | setti250 ml) (CANCIDAS pykkni sett
skal i endanlegur styrkur i 100 ml) endanlegur
innrennslislausn styrkur

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Ekki radlagt

70 mg

(tr tveimur 50 mg 14 ml 0,28 mg/ml Ekki radlagt

hettuglgsum)**

35 mg fyrir

midlungsmikid skerta

lifrarst'frfsemi (Gr einu > ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

70 mg hettuglasi)

* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 611 hettuglos.
**Ef 70 mg hettuglas er ekki fyrir hendi ma utbtia 70 mg skammtinn ur tveimur 50 mg hettuglosum.

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM

Utreikningur d yfirbordsflatarmali likamans (BSA) til skammtadkvérdunar hjd bérnum
Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) med eftirfarandi formulu:
(Mosteller formulu)

Heed (cm) x byngd (kg)
3600

BSA (m2)=\/

Undirbuningur d 70 mg/m’ blondu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 70 mg hettuglass)

1. Akvardid hledsluskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins (reiknad skv.
formulu hér ad ofan) og eftirfarandi j6fnu:

BSA (m?) X 70 mg/m? = Hledsluskammtur
Héamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

2. Latio kelda CANCIDAS hettuglasid na stofuhita

3. Batid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. ? Geyma ma blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid lagri hita.® Pessi lausn hefur caspofungin styrk 7,2 mg/ml
hettuglasinu.

4, Melido rammal lyfsins sem er jafnt hledsluskammtinum sem var reiknadur ut i skrefi 1 og takid
ur hettuglasinu. Flytjid, med smitgat, rammalid (ml)° af blandaodri stofnlausn CANCIDAS yfir i
innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumkloridi
innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, bata ma rammalinu (ml)®
af stofnlausn CANCIDAS i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumklorioi
innrennslislausn eda Ringer Lactat lausn til innrennslis pannig ad loka styrkur lausnarinnar
verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hin er geymd vid 25°C
eda vid legri hita eda 48 klst. ef hun er geymd i keeli vio 2 til 8°C.

Undirbuningur ¢ 50 mg/ m’ blondu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 70 mg hettuglass)

1. Akvardid daglegan vidhaldsskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins
(reiknad skv. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jéfnu:
BSA (m?) X 50 mg/m? = Daglegur vidhalds skammtur
Daglegur vidhalds skammtur skal ekki fara yfir 70 mg 4an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

2. Latio keelda CANCIDAS hettuglasid né stofuhita

3. Batid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. * Geyma mé blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda leegri hita.” Pessi lausn hefur caspéfungin styrk 7,2 mg/ml {
hettuglasinu.
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4, Melid rammal lyfsins sem var reiknad ut i skrefi 1 og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega
vidhaldsskammtinn. Flytjid, med smitgat, rimmalid (ml) af blandadri stofnlausn CANCIDAS
yfir i innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorioi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, bata ma
rummalinu (ml)® af stofnlausn CANCIDAS i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad loka styrkur
lausnarinnar verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hun er geymd
vi0 25°C eda vid legri hita eda 48 klst. ef hun er geymd 1 keeli vid 2 til 8°C.

Undirbunings minnispunktar:

a. Hvita eda drapplitada kakan mun leysast algjorlega upp. Blandid varlega par til teer lausn hefur
myndast

b. Skodid stofnlausnina vandlega med tilliti til agna eda 6edlilegs litar 4 medan blondun stendur og
aour en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef hun er skyjud eda utfelling hefur att sér stao.

¢. Cancidas er framleitt pannig a0 pad gefur pann skammt sem er & merkimida hettuglassins (70 mg)
begar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/196/001

EU/1/01/196/003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. oktober 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07. september 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (EMA)
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI II

FRAMLEIDPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambykkt

Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland
eda
FAREVA Mirabel, Route de Marsat-Riom, 63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstskum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2)

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahgettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i datlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 aetlun
um ahettustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfarda aztlun um aheettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) nast.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur: 50 mg caspéfingin.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sukrosa, mannitdl (E421), isedik og natriumhydroxid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar i &0 eftir upplausn og pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/196/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rék fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin
Til notkunar 1 &0 i.v.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur: 70 mg caspdéfingin.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sukrosa, mannitdl (E421), isedik og natriumhydroxid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i &0 eftir upplausn og pynningu.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/01/196/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rék fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin
Til notkunar 1 &0 i.v.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cancidas 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Cancidas 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjikrunarfredingsins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cancidas og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cancidas

Hvernig nota 4 Cancidas

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Cancidas

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Cancidas og vio hverju pao er notad

Upplysingar um Cancidas
Cancidas inniheldur lyf sem nefnist caspéfungin. bad tilheyrir lyfjaflokki sem kallast sveppalyf.

Notkun Cancidas

Cancidas er notad til medferdar vid eftirtoldum sykingum hja bérnum, unglingum og fulloronum:

° alvarlegum sveppasykingum i vefjum og liffeerum (kalladar ,.ifarandi sykingar*). Sykingin
orsakast af sveppi (gersveppi) sem kallast hvitsveppur.
beir einstaklingar sem geta att & hattu ad fa pessa tegund sykingar eru m.a. peir sem hafa nylega
gengist undir skurdadgerd og peir sem eru med veiklad onamiskerfi. Algengustu einkenni
pessar tegundar sykingar eru hiti og kuldahrollur sem gengur ekki til baka vid
syklalyfjamedfero.

° sveppasykingum i nefi, netholum eda lungum (kolluo ifarandi aspergillus syking) ef adrar
sveppalyfjameodferdir hafa ekki borid arangur eda hafa valdio aukaverkunum. bessi syking
orsakast af sveppi sem nefnist aspergillus.
beir einstaklingar sem geta att 4 hattu ad fa pessa tegund sykingar eru m.a. peir sem eru a
krabbameinslyfjameoferd, liffeerapegar og peir sem eru med veiklad dnamiskerfi.

° vi0 grun um sveppasykingar, pegar hiti og hvitfrumnafad er til stadar, sem ekki hefur gengid til
baka vid medferd med syklalyfi. beir einstaklingar sem geta att 4 heettu ad fa pessa tegund
sveppasykingar eru m.a. peir sem hafa nylega gengist undir skurdadgerd og peir sem eru med
veiklad dnaemiskerfi.

Verkunarhattur Cancidas

Cancidas veiklar sveppafrumur og kemur i veg fyrir ad sveppurinn vaxi edlilega. bad kemur i veg fyrir
a0 sykingin dreifist og gefur nattirulegum vérnum likamans feri 4 ad rada alveg nidurlogum
sykingarinnar.
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2. Adur en byrjad er ad nota Cancidas

Ekki ma nota Cancidas

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir caspofingini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Ef pu ert ekki viss skaltu radfera pig vid leekninn, hjukrunarfredinginn eda lyfjafreding adur en pu

feerd 1yfid.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Cancidas er notad:

° ef pu ert med ofnemi fyrir einhverju 60ru lyfi

° ef pu hefur einhvern tima verid med lifrarvandamal — pt geetir purft adra skammtastaerd af
lyfinu.

° ef pu ert ad nota cykldsporin (notad til ad koma i veg fyrir hofnun eftir igraedslu liffeeris eda til

ad bala dnaemiskerfid), par sem laeknirinn geeti purft ad gera fleiri blodrannsoknir medan a
medferdinni stendur.
° ef pu hefur einhvern tima att vio einhver 6nnur heilsufarsvandamal ad strida.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfzra pig vid laekninn,
hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreeding adur en pér er gefio Cancidas.

Cancidas getur einnig valdio alvarlegum aukaverkunum 4 hud eins og Stevens-Johnson heilkenni og
eitrunardreplosi hudpekju.

Notkun annarra lyfja samhlida Cancidas

Latio leekninn, hjukrunarfredinginn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t.
nattarulyf. Pad er vegna pess ad Cancidas getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja. Jafnframt geta sum lyf
haft ahrif a verkun Cancidas.

Lattu leekninn, hjukrunarfredinginn eda lyfjafreeding vita ef pu notar eitthvert eftirtalinna lyfja:

o cykldésporin eda takrolimus (notud til ad koma i veg fyrir hofnun eftir igraedslu lifferis eda til ad
bala dnaemiskerfid), par sem laeknirinn geeti purft ad gera fleiri blédrannsoknir medan a
medferdinni stendur

sum lyf gegn HIV-veirunni eins og efavirenz eda nevirapin

fenytoin eda carbamazepin (notud til medferdar vid flogum)

dexametason (steri)

rifampisin (syklalyf)

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radofzera pig vio laekninn,
hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreding adur en pér er gefid Cancidas

Meodganga og brjostagjof
Vid medgodngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

° Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun Cancidas 4 medgongu. Cancidas skal adeins nota a
medgongu ef ventanlegur arangur réttletir hugsanlega dhattu fyrir 6faett barnid.
° Konur sem fa Cancidas mega ekki hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Engar upplysingar benda til pess ad Cancidas hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Cancidas inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3.  Hvernig nota 4 Cancidas

Heilbrigdisstarfsfolk utbyr alltaf og gefur pér Cancidas.
bér verdur gefid Cancidas:

° einu sinni 4 hverjum degi

° med hagri inndelingu i blded (innrennsli 1 blazd)
° 4 um pad bil 1 klukkustund

Laeknirinn akvedur timalengd medferdarinnar og steerd Cancidas skammts sem pér verdur gefinn
daglega. Laeknirinn mun fylgjast med hversu vel lyfid verkar & pig. bt geetir purft adra skammtastaerd
ef pu ert pyngri en 80 kg.

Born og unglingar
Skammtur fyrir born og unglinga getur verid annar en skammtur fyrir fullordna.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Lacknirinn mun akveda hversu mikid Cancidas pt parft og hversu lengi pu parft ad fa pad daglega. Ef
pu hefur ahyggjur af pvi ad pér hafi verid gefid of mikid Cancidas skaltu tafarlaust segja lekninum
e0a hjukrunarfreedingnum fra pvi.

Leitid til leeknisins, hjukrunarfredingsins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Segdu laekninum eda hjukrunarfraedingnum tafarlaust fra pvi ef pu feerd einhverja eftirtalinna
aukaverkana — pu geeti purft 4 bradri laeknismeoferd ad halda:

° utbrot, klada, hitatilfinningu, prota i andliti, vérum eda halsi eda 6ndunarerfidleika — pu geetir
verid med histaminvidbrogo vio lyfinu.

° ondunarerfidleika med blisturshljodi vid 6ndun eda utbrot sem fara versnandi — pu gaetir verid
med ofnaemisviobrogd vid lyfinu.

° hosta, alvarlega ondunarerfidleika — ef pt ert fullordinn einstaklingur og ert med ifarandi
aspergillus sykingu getur verid ad pu sért med alvarlega 6ndunarerfidleika sem geta leitt til
ondunarbilunar.

° utbrot, flognun hadar, slimhimnusar, ofsakladi, stor svadi med flagnandi hao.

Eins og 4 vid um um 6nnur lyfsedilsskyld lyf geta sumar aukaverkanir verid alvarlegar. Spyrou
leekninn um frekari upplysingar.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Algengar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum:

. Minnkun & blédrauda (minnkun efnis 1 blédinu sem flytur surefni), fekkun hvitra blédkorna
. Lakkun 4 blédalbumini (proteintegund) 1 blédinu, lekkad kaliumgildi eda lagt kaliumgildi
blodinu

Hofudverkur

Blazdarbolga

Maoi

Nidurgangur, 6gledi eda uppkost

Breytingar 4 nidurstddum sumra blodrannsokna (p.m.t. haekkud gildi sumra lifrarprofa)
K141, utbrot, rodi i hud eda meiri svitamyndun en venjulega

Lioverkir

Kuldahrollur, hiti
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o Kl4di 4 stungustad

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja alltad 1 af hverjum 100 notendum

. Breytingar 4 nidurstodum sumra blodrannsokna (p.m.t. roskun & blédstorknun, bléoflogum,
raudum blédkornum og hvitum blédkornum)
o Lystarleysi, aukning vokvamagns i likamanum, 6jafnvaegi { saltbuskap likamans, ha

blodsykursgildi, lag kalsiumgildi 1 blodinu, aukning kalsiumgildis 1 bl6dinu, lag magnesiumgildi
i bl6dinu, aukning 4 syru i blédinu

o Vistarfirring, taugadstyrkur, svefnleysi

o Sundltilfinning, minnkud tilfinning eda neemni (sérstaklega 1 hudinni), skjalfti, syfja, breyting &
bragdskyni, naladofi

. bokusyn, aukin taramyndun, b6lgin augnlok, gulnun hvitu augans

. Skynjun & hr6dum eda oreglulegum hjartslaetti, hradtaktur, éreglulegur hjartslattur, éedlilegur

hjartslattartaktur, hjartabilun

o Rodi { andliti, hitakof, har blodprystingur, lagur bléoprystingur, rodi medfram blaed sem er
sérstaklega viokvem vid snertingu

o Stifni { voovapradum umhverfis ondunarferi sem leidir til blisturshljods vid ondun eda hosta,
hr6d 6ndun, meadi sem veldur pvi ad vidkomandi vaknar, skortur & surefni i bl6di, éedlileg hlj6o
vi0 6ndun, brakhljod i lungum, blisturshljod vid 6ndun, nefstifla, hosti, verkur i halsi

o Magaverkur, verkur i efri hluta maga, upppemba, heegdatregda, kyngingarerfioleikar,
munnpurrkur, meltingartruflanir, vindgangur, 6pagindi i maga, proti vegna vokvasoéfnunar
umhverfis maga

. Minnkad gallfledi, lifrarsteekkun, gulnun hudar og/eda hvitu i augum, lifrarskemmdir vegna
vegna lyfs eda efnis, lifrarsjukddémur

° Oeélilegur hudvefur, utbreiddur kladi, ofsakladi, ymiss konar tbrot, dedlileg huid, raudir blettir,
oft med klada, 4 hand- og fotleggjum og stundum i andliti og annars stadar 4 likamanum

o Bakverkur, verkur i hand- eda fotlegg, beinverkur, voovaprautir, vodvaslappleiki

o Skerding & nyrnastarfssemi, skyndileg skerding & nyrnastarfsemi

o Verkur vid &dalegg, kvartanir vegna einkenna 4 stungustad (rodi, hardur hnttur, verkur, bolga,
erting, utbrot, ofsakladi, leki vokva ur edalegg i vefinn) blaedarbdlga vid innrennslisstad

. Hakkadur blodprystingur og breytingar 4 nidurstéoum sumra blédrannsokna (p.m.t. elektrélyta
i nyrum og storkuprof), heekkadur styrkur lyfja sem eru notud, sem veikja énamiskerfid

. Opzgindi fyrir brjosti, brjostverkur, tilfinning fyrir breytingu 4 likamshita, almenn

vanlidunartilfinning, Gtbreiddir verkir, proti i andliti, proti & 6kklum, hondum eda fotum, proti,
viokvemni, preytutilfinning.

Aukaverkanir hja bérnum og unglingum

Mjog algengar: geta komiod fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum
o Hiti

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum
Hofudverkur

Hradur hjartslattur

Rodi i andliti, lagprystingur

Breytingar 4 nidurstddum sumra blodrannsokna (haekkud gildi sumra lifrarprofa)
K1401, utbrot

Verkur vid xdalegg

Kuldahrollur

Breytingar 4 nidurstddum sumra blodrannsokna

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, hjuokrunarfreedinginn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & { pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir { hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma 4 Cancidas
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skjunni og hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

begar buid er ad utbua Cancidas 4 ad nota pad samstundis. Pad er vegna pess ad pad inniheldur engin
efni sem koma i veg fyrir bakteriuvoxt. Adeins heilbrigdisstarfsmenn sem fengid hafa videigandi
pjalfun og hafa lesio leiobeiningarnar itarlega mega undirbua lyfid fyrir gjof (sja eftirfarandi
,Fyrirmeli um upplausn og pynningu Cancidas*).

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cancidas inniheldur
- Virka innihaldsefnid er caspofungin

Cancidas 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Hvert hettuglas med Cancidas inniheldur 50 mg af caspéfiingini.

Cancidas 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Hvert hettuglas med Cancidas inniheldur 70 mg af caspdofingini.

- Onnur innihaldsefni eru sikrosi, mannitél (E421), isedik og natriumhydroxid (vinsamlegast
lesid kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad nota Cancidas®).

Lysing a utliti Cancidas og pakkningastaerodir
Cancidas er saft, hvitt til beinhvitt, pétt duft.

Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas med dufti.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi Framleidandi
Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39 Waarderweg 39
2031 BN Haarlem 2031 BN Haarlem
Holland Holland
eda
FAREVA Mirabel

Route de Marsat-Riom
63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Frakkland
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Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EirGoa

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o0.
Tel: +3851 6611333
croatia_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com
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Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited

TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

bessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.cu.

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 520 4201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Fyrirmeeli um upplausn og pynningu CANCIDAS:

Upplausn CANCIDAS

EKKI MA NOTA PYNNINGARLAUSNIR SEM INNIHALDA GLUKOSA ar sem CANCIDAS er
ekki stodugt 1 lausnum sem innihalda glukésa. HVORKI SKAL BLANDA CANCIDAS ODRUM
LYFJUM NE GEFA PAD ASAMT OPRUM INNRENNSLISLYFJUM, par sem engar upplysingar
eru fyrir hendi um samrymanleika CANCIDAS og annarra innrennslislyfja, ibloéndunarefna eda lyfja.
Skoda skal innrennslislausnina m.t.t. agna og litabreytinga.

CANCIDAS 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORPNUM (50 mg hettuglas)
1. stig: Upplausn i hefobundnum hettugléosum

begar leysa skal upp lyfjaduftid skal lata hettuglasio na stofuhita adur en bett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. Styrkur pykknisins i hettuglasinu er pa: 5,2 mg/ml.
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Hyvita eda ljésleita, pétta, frostpurrkada duftid leysist fullkomlega upp. Blandid varlega par til teer
lausn faest. Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga. Petta uppleysta pykkni fyrir
innrennslislausn mé geyma 1 allt ad 24 klukkustundir vid 25°C eda legra hitastig.

2. stig: Blondun CANCIDAS pykknis vid innrennslislausn

Pynningarlausnir til notkunar vid myndun innrennslislausnar eru: Natriumkloériolausn til inndelingar
eda Ringers laktat lausn. Innrennslislausnin er utbuin med pvi ad baeta med smitgat videigandi magni
af pykkninu (sja eftirfarandi toflu) at i 250 ml poka eda flosku af innrennslislausn. Nota ma minna
magn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af leknisfraedilegum astedum, til gjafar &
50 mg eda 35 mg dagskommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef um botnfall er ad reeda skal ekki nota
lausnina.

50 mg HETTUGLAS: BLONDUN INNRENNSLISLAUSNA FYRIR FULLORDNA

Rummal Venjuleg blondun Blondun minna
CANCIDAS (CANCIDAS pykkni | rammals

SKAMMTUR* pykknis sem blanda | sett i 250 ml) (CANCIDAS pykkni sett
skal i endanlegur styrkur i 100 ml)
innrennslislausn endanlegur styrkur

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg, minna rammal 10 ml - 0,47 mg/ml

35 mg, vegna midlungs-

mikillar skerdingar a

lifrarstarfsemi 7 ml 0,14 mg/ml -

(ar einu 50 mg

hettuglasi)

35 mg vegna midlungs-

mikillar skerdingar 4

lifrarstarfsemi

(i einu 50 mg 7 ml - 0,34 mg/ml

hettuglasi)

minna rammal

* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 611 hettuglos.
LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM (50 mg hettuglas)

Utreikningur a yfirbordsflatarmali likamans (BSA) til skammtadkvordunar hja bornum
Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) med eftirfarandi formulu:
(Mosteller? formulu)

Hzad (cm) x byngd (kg)
3600

BSA (mz):\/

Undirbuningur ¢ 70 mg/m’ bléndu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 50 mg hettuglass)

1. Akvardid hledsluskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins (reiknad skv.
formulu hér ad ofan) og eftirfarandi j6fnu:
BSA (m?) X 70 mg/m? = Hledsluskammtur
Hamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ekki fara yfir 70 mg 4n tillits til reiknads skammts

sjuklingsins.

2. Latio keelda CANCIDAS hettuglasid né stofuhita

3. Batid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. * Geyma mé blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid laegri hita.® Pessi lausn hefur caspofungin styrk 5,2 mg/ml i
hettuglasinu.

2 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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4. Melid rammal lyfsins sem er jafnt hledsluskammtinum sem var reiknadur 1t i skrefi 1 og takio
ur hettuglasinu. Flytjid, med smitgat, rammalid (ml)° af blandadri stofnlausn CANCIDAS yfir i
innrennslispoka (eda flgsku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumkloridi
innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, beta ma rammalinu (ml)¢
af stofnlausn CANCIDAS 1 minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumklorid
innrennslislausn eda Ringer Lactat lausn til innrennslis pannig ad lokastyrkur lausnarinnar verdi
ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hun er geymd vid 25°C eda vid
leegri hita eda 48 klst. ef hun er geymd 1 keeli vio 2 til 8°C.

Undirbiningur d 50 mg/m’ blondu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 50 mg hettuglass)

1. Akvardid daglegan vidhaldsskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins
(reiknad skv. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:
BSA (m?) X 50 mg/m? = Daglegur vidhaldsskammtur
Daglegur vidhaldsskammtur skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

2. Latio keelda CANCIDAS hettuglasio na stofuhita

3. Beetid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf.* Geyma ma blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid legri hita.® Pessi lausn hefur casp6fingin styrk 5,2 mg/ml i
hettuglasinu.

4. Melid rammal lyfsins sem var reiknad ut i skrefi 1 og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega
vidhaldsskammtinn. Flytjid, med smitgat, rammalio (ml)® af blandadri stofnlausn CANCIDAS
yfir i innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorio innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rammalinu (ml)° af stofnlausn CANCIDAS i minna magn af 0,9%, 0,45% eoda 0,225%
natriumklorid innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad lokastyrkur
lausnarinnar verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hin er geymd
vi0 25°C eda vio lagri hita eda 48 kist. ef hiin er geymd 1 keeli vid 2 til 8°C.

Undibiinings minnispunktar:

a. Hvita eda drapplitada kakan mun leysast algjorlega upp. Blandid varlega par til teer lausn hefur
myndast

b. Skodid stofnlausnina vandlega med tilliti til agna eda 6edlilegs litar &4 medan blondun stendur og
adur en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef htin er skyjud eda utfelling hefur att sér stad.

¢. Cancidas er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er & merkimida hettuglassins (50 mg)
pegar 10 ml eru dregnir Ur hettuglasinu

CANCIDAS 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORDNUM (70 mg hettuglas)

1. stig: Upplausn i hefobundnum hettugléosum
begar leysa skal upp lyfjaduftid skal lata hettuglasid na stofuhita 4dur en bett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatni fyrir stungulyf. Styrkur pykknisins { hettuglasinu er pa: 7,2 mg/ml.

Hvita eda ljosleita, pétta, frostpurrkada duftio leysist fullkomlega upp. Blandid varlega par til teer
lausn faest. Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga. Petta uppleysta pykkni fyrir
innrennslislausn ma geyma { allt ad 24 klukkustundir vid 25°C eda legra hitastig.

2. stig: Blondun CANCIDAS pykknis vio innrennslislausn

Pynningarlausnir til notkunar vid myndun innrennslislausnar eru: Natriumkloéridlausn til inndelingar
eda Ringers laktat lausn. Innrennslislausnin er utbiin med pvi ad baeta med smitgat videigandi magni
af pykkninu (sja eftirfarandi to6flu) ut 1 250 ml poka eda flosku af innrennslislausn. Nota ma minna
magn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af leeknisfredilegum astedum, til gjafar &
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50 mg eda 35 mg dagskommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef um botnfall er ad reda skal ekki nota
lausnina.

70 mg HETTUGLAS: BLONDUN INNRENNSLISLAUSNA FYRIR FULLORDNA

Rummal Venjuleg blondun Blondun minna
CANCIDAS (CANCIDAS pykkni | rummals

SKAMMTUR* pykknis sem sett 1 250 ml) (CANCIDAS pykkni
blanda skal i endanlegur styrkur sett 1 100 ml)
innrennslislausn endanlegur styrkur

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Ekki radlagt

70 mg

(Gr tveimur 50 mg 14 ml 0,28 mg/ml Ekki raolagt

hettuglosum)**

35 mg fyrir

midlungsmikid skerta

lifrarstarfsemi (ur einu > ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

70 mg hettuglasi)

* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 611 hettuglos.
**Ef 70 mg hettuglas er ekki fyrir hendi ma utbtia 70 mg skammtinn ur tveimur 50 mg hettuglosum.

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM (70 mg hettuglas)

l?lreikningur d yfirbordsflatarmali likamans (BSA) til skammtadkvérdunar hja bérnum
Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) med eftirfarandi formulu:
(Mosteller® formulu)

Hzad (cm) x byngd (kg)
3600

BSA (mz):\/

Undirbiningur d 70 mg/m’ blondu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 70 mg hettuglass)

1. Akvardid hledsluskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins (reiknad skv.
formulu hér ad ofan) og eftirfarandi j6fnu:
BSA (m?) X 70 mg/m? = Hledsluskammtur
Hamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts

sjuklingsins.

2. Latid kaelda CANCIDAS hettuglasid na stofuhita

3. Beetid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf.? Geyma ma blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid legri hita.® Pessi lausn hefur casp6fingin styrk 7,2 mg/ml i
hettuglasinu.

4, Melid rammal lyfsins sem er jafnt hledsluskammtinum sem var reiknadur at i skrefi 1 og takid

ur hettuglasinu. Flytjid, med smitgat, rammalid (ml)° af blandadri stofnlausn CANCIDAS yfir i
innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumklorid
innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, beta ma rammalinu (ml)©
af stofnlausn CANCIDAS {1 minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumklo6rio
innrennslislausn eda Ringer Lactat lausn til innrennslis pannig ad lokastyrkur lausnarinnar verdi
ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hiin er geymd vio 25°C eda vid
leegri hita eda 48 klst. ef hun er geymd 1 keeli vid 2 til 8°C.

Undirbuiningur d 50 mg/m’ blondu fyrir barn > 3ja mdnada (notkun 70 mg hettuglass)

1. Akvardid daglegan vidhaldsskammt sem nota 4 hj barninu med pvi ad nota BSA barnsins
(reiknad skv. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:
BSA (m?) X 50 mg/m? = Daglegur vidhaldsskammtur
Daglegur vidhaldsskammtur skal ekki fara yfir 70 mg 4n tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

3 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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Latio keelda CANCIDAS hettuglasio né stofuhita

Batid med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf.* Geyma ma bléndudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid legri hita.® Pessi lausn hefur casp6fingin styrk 7,2 mg/ml i
hettuglasinu.

Melid rummal lyfsins sem var reiknad ut i skrefi 1 og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega
viohaldsskammtinn. Flytjid, med smitgat, rtaimmalid (ml)® af blandadri stofnlausn CANCIDAS
yfir i innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorid innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rummalinu (ml)® af stofnlausn CANCIDAS i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorid innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad lokastyrkur
lausnarinnar verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hun er geymd
vid 25°C eda vid legri hita eda 48 klst. ef hun er geymd 1 keeli vid 2 til 8°C.

Undibunings minnispunktar:

a. Hvita eda drapplitada kakan mun leysast algjorlega upp. Blandid varlega par til teer lausn hefur

myndast

b. Skodid stofnlausnina vandlega me0 tilliti til agna eda 6edlilegs litar & medan bléndun stendur og

adur en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef hin er skyjud eda utfelling hefur att sér stad.

¢. Cancidas er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er & merkimida hettuglassins (70 mg)

begar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu
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