VIDAUKI 1
SAMANTEKT A EIGINL@ LYFS



1. HEITI LYFS

Caspofungin Accord 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
Caspofungin Accord 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Caspofungin Accord 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
Hvert hettuglas inniheldur 50 mg caspofingin (sem asetat).

Caspofungin Accord 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
Hvert hettuglas inniheldur 70 mg caspofingin (sem asetat). s\\

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM 1b
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn. a l (b'

Hyvitt til beinhvitt, pétt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @

4.1 Abendingar 7b

o Medferd vio ifarandi Candida hvitsveppasyking @ive candidiasis) hja fullordnum
sjuklingum eda hja bornum. &
o Meodferd vid ifarandi Aspergillus sveppasykingu (invasive aspergillosis) hja fulloronum
sjuklingum eda hja bérnum sem hafa ekki
lipidlausnir med amfoterisini B og/ed
eftir minnst 7 daga meodferd med vi
o Raunvis medferd (empirical th

Aspergillus) hja fullordnym

(neutropaenic). I \

4.2 Skammtar og lyfja

a0 medferd eda pola ekki amfoterisin B,

onazol. begar sykingin versnar eda stendur i stad
ammti af sveppalyfi, telst um medferdarpol ad rada.
4 aetludum sveppasykingum (svo sem Candida eda
ingum eda hja bornum med hita og daufkyrningafed

Caspofungin medferd’skal hafin af leekni sem hefur reynslu i medferd a ifarandi sveppasykingum.

Skammtar
Fullordnig s gar
A fyrsta dediin€oferdar skal gefa einn 70 mg hledsluskammt t, en eftir pad skal gefa 50 mg daglega.

Raodla gefa sjuklingum sem vega meira en 80 kg, caspofungin 70 mg daglega eftir 70 mg
hlé§sluskammtinn (sja kafla 5.2). Adlogun skammta er ekki naudsynleg m.t.t. kyns eda kynpattar (sja
kafla%?2)

Born (12 ménada til 17 &ra)

Hja boérnum (12 manada til 17 ara) skulu skammtar akvardadir ut fra likams yfirbordsflatarmali (sja
leidbeiningar fyrir notkun hja bornum, Mosteller' Formula). Fyrir allar abendingar gefa stakan

70 mg/m? hledsluskammt (ekki fara yfir 70 mg skammt), 4 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
gefur ekki nzgilega kliniska svérun, mé auka skammtinn i 70 mg/m? daglega (ekki fara yfir 70 mg
skammt).

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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Oryggi og verkun caspdfiingins hefur ekki verid nagilega rannsdkud i kliniskum rannséknum par sem
nyburar og ungabdrn yngri en 12 manada hafa verid patttakendur. Gata skal varadar pegar pessi
aldurshopur er medhondladur. Takmarkadar upplysingar benda til ad thuga megi caspofingin

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

Lengd medferdar

Lengd raunvisrar medferdar ®tti ad byggja a kliniskri svorun sjuklingsins. Halda tti afram meodferd i
allt ad 72 klst. eftir ad daufkyrningafa0 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 & daufkyrningafeed og kliniskum einkennum.

Lengd medferdar vid ifarandi hvitsveppasykingu er einstaklingsbundin og skal mioud viod khm%
orverufraedilega svorun sjuklingsins. Pegar dregur ur sjukdéomseinkennum ifarandi hvitsvep gar
og rektun er ordin neikvaed, skal thuga medferd med sveppalyfjum til inntéku. Almen @1
medferd afram i a.m.k. 14 daga eftir sidustu jakvaeOu racktun. "\

Lengd medferdar vid ifarandi Aspergillus sveppasykingu er einstaklingsbundin o rn16u6 vid
alvarleika undirliggjandi sjukdoms, 6namisbaelingu og kliniska svorun sjukli @ Almennt 4 ad
halda medferd afram i minnst 7 daga eftir ad einkenni hverfa. %

Upplysingar eru takmarkadar um 6ryggi medferdar sem varir lengur @kur Upplysingar sem
liggja fyrir gefa hinsvegar til kynna ad caspofungin polist afram Vﬁgri medferdum (allt ad

162 solarhringar hja fullordnum sjuklingum og allt ad 87 sélg%l ja bornum).

Aldradir sjuklingar

Hja 6ldrudum sjuklingum (65 ara og eldri) eykst AUC .b. 30%. Samt sem adur er ekki porf a
adlogun skammta. Reynsla af medferd er takmorku6 ara sjuklingum og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
A0logun skammta er ekki naudsynleg m.t.t. r nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlégun er nauésyrﬂ@ fullordnum med vaegt skerta lifrarstarfsem (Child-Pugh
gildi 5 til 6). Hja fullordnum sjiklingm med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh gildi 7
til 9) er radlagdur dagsskam pofungins 35 mg byggt & upplysingum um lyfjahvorf. Hefja a
medferd med 70 mg hleds mti 4 fyrsta degi. Klinisk reynsla hja fullordnum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-P di haerra en 9) er ekki fyrir hendi né hja bornum med hvers konar
skerdingu 4 lifrarstarﬁ ja kafla 4.4).

Sambhlida gjof lyigbm virkja metabolisk ensim

Takmarkadarmidurstodur benda til ad thuga etti ad auka caspofungin skammtinn 1 70 mg skammt &
dag, eftinfgjé mg hledsluskammtshja fullordnum pegar caspofingin er gefid samhlida akvednum
itkja metabolisk ensim (sja kafla 4.5). begar caspofungin er gefid bornum (12 manada til
hlida samskonar lyfjlum sem virkja metabolisk ensim (sja kafla 4.5) skal ithuga daglegan
skammt af caspéfungini (ekki fara yfir 70 mg skammt).

Eftir upplausn og pynningu, skal gefa lausnina med haegu innrennsli 1 &0 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.
Caspofungin 4 ad gefa sem innrennsli einu sinni a sélarhring.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Greint hefur verid fra bradaofnemi medan a gjof caspdfiingins st6d. Ef slikt kemur fram 4 ad hatta
gjof caspofungins og hefja videigandi medferd. Greint hefur verid fra aukaverkunum, hugsanlega
vegna ahrifa histamins, p.m.t. atbrotum, prota i andliti, ofnaemisbjug, klada, hitatilfinningu og
berkjukrampa, og geeti purft ad heetta gjof caspofungins og/eda hefja videigandi medferd.

Takmarkadar rannsdknarniurstédur (Limited data) benda til pess ad caspofungin vinni ekki 4 minna
algengum gersveppum sem ekki eru Candida og myglusveppum sem ekki eru Aspergillus. %
Verkuncaspofungins gegn pessum sjukdomsvaldandi sveppasykingum enn ekki verid rannsg
fullu.

Notkun caspofungins samhlida ciklosporinum hefur verid metin hja heilbrigdum fi l@\
sjaltbodalidum og hja fullordnum sjiklingum. Heilbrigdir fullordnir sjalfbodalida ngu tvo
skammta ciklosporina af steerdinni 3 mg/kg, samhlida caspofingini, fengu sumi undna hakkun
a alanin-aminoétransferasa (ALAT) og aspartat-aminotransferasa (ASAT). % n nam prefoldum
edlilegum efri mérkum eda minna og gekk til baka pegar medferdinni var ngar alvarlegar
aukaverkanir komu fram & lifur i afturvirkri rannsokn a 40 sjuklingum ohondladir voru i 1 til
290 daga (miodgildi 17,5 dagar) med caspofiingini og ciklosporinu yfid var komid a markad.
bessar nidurstddur benda til ad caspofungin sé hagt ad nota hja sj um sem fa ciklosporin pegar
hugsanlegur avinningur yfirstigur hugsanlega ahaettu. fhuga &ftinad fylgjast ndkvaeemlega med
lifrarensimum ef casp6fiingin og ciklosporin eru notud sané

AUC hja fullordnum sjuklingum med vaga og midlu a skerdingu 4 lifrarstarfsemi eykst um

20% pegar um vaga skerdingu er ad reda og 75% pe 'm midlungsmikla skerdingu er ad reda.

Melt er med minnkun & dagsskammtinum hja fullogdnum i 35 mg pegar um midlungsmikla skerdingu

a lifrarstarfsemi er ad raeda. Engin klinisk reyn fyrir hendi hja fullordnum hvad vardar verulega
fq

skerdingu 4 lifrarstarfsemi eda hja bérnum hvers konar skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Bliast ma vid

meiri dhrifum lyfsins en pegar um midl ela skerdingu 4 lifrarstarfsemi er ad reeda og nota skal
caspofungin med varud hja bessuHS\j ingum (sja kafla 4.2 og 5.2).
b€ ,

Oedlilegar nidurstddur ur rannsokgum’a lifrarstarfsemi hafa sést hja heilbrigdum sjalfbodalidum og
fullordnum og bérnum sem @%ré med caspofungini. Greint hefur verid fra kliniskt mikilvegum
tilvikum lifrarvanstarfsem%a olgu og lifrarbilunar hja sumum fulloronum sjuklingum og bérnum
med alvarlega undirliggjamdi sjukdoma sem fa samhlidamedferd med fleiri lyfjum asamt caspofungini,
ekki hefur verid synggel:m a orsakatengsl vid caspofungin. Fylgjast skal ndid med visbendingum um
versnun lifrarstar@ ja sjuklingum sem f4 6edlileg gildi ur profunum 4 lifrarstarfsemi 4 medan peir
fa caspéfﬁn%ne 10 og endurmeta skal ahattuna/avinninginn af pvi ad halda caspofungin medferd
afram.

\ 4
Lyfid i x}ur sukrosa. Sjuklingar med fraktdsadpol eda stikrasa-isdmaltasa vanfrasog, sem eru
sjaldgeefirarfgengir kvillar, attu ekki ad nota petta lyf (sja kafla 2).

Greint hefur verio fra tilfellum Stevens-Johnson heikennis og eitrunardreploss hudpekju vid notkun
caspofungins eftir markadsetningu. Geeta skal vartdar hja sjiklingum med s6gu um ofnaemisviobrogd
i hud (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

In vitro rannsoknir syna ad caspéfungin hindrar engin ensim i cytokrom P450 ferlinu. 1 kliniskum
rannsoknum jok caspofingin ekki CYP3 A4 efnaskipti annarra efna. Caspofungin er ekki hvarfefni
fyrir P-glykoprotein og 1élegt hvarfefni fyrir cytokrom P450 ensim. Milliverkanir hafa samt sem adur
komid fram milli caspofungins og annarra lyfja 1 lyfjafreedilegum og kliniskum rannsoknum (sja
neoar).



f tveimur kliniskum rannsoknum 4 heilbrigdum fullordnum einstaklingum, olli ciklésporin A (einn

4 mg/kg skammtur eda tveir 3 mg/kg skammtar gefnir med 12 klukkustunda millibili) u.p.b. 35%
aukningu & AUC caspofiingins. Pessi aukning & AUC er liklega tilkomin vegna minnkadrar upptoku
caspofungins i lifur. Caspofungin jok ekki blodpéttni ciklosporina. Timabundin haekkun &
lifrarensimunum ALAT og ASAT 4tti sér stad, haekkunin nam preféldum edlilegum efri mérkum eda
minna (ULN) pegar caspofungin og ciklosporin voru gefin samhlida, petta gekk til baka pegar notkun
lyfjanna var heett. Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram 4 lifur i afturvirkri rannsékn 4 40
sjuklingum sem medhondladir voru i 1 til 290 daga (midgildi 17,5 dagar) med caspofiingini og
ciklésporinum pegar lyfid var komid 4 markad (sja kafla 4.4). fhuga etti ad fylgjast n4id med
lifrarensimum ef lyfin eru notud saman.

Caspofungin leiddi til 26% laeekkunar i lagstyrk (trough concentration) takrolimus hja heilbrigd
fulloronum sjalfbodalidum. Hja sjuklingum sem eru i bAdum medferdunum er naudsynlegt ad t
med blodpéttni takrolimus og adlaga takrolimus skammta.

nelfinaviri eda takrolimus. Caspofungin hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf amfoterist ,
rifampisins eda mykofenolatmofetils. Pratt fyrir ad takmarkadar upplysingar lig !‘i» um Oryggi
notkunar lyfsins virdist ekki purfa neinar sérstakar varudarradstafanir peg erisin B, itrakonazol,
nelfinavir eda mykofenolatmofetil eru gefin samhlida caspofiingini. @K‘

Rifampisin olli 60% aukningu i AUC og 170% aukningu a lagstyr, gh concentration)
caspofungins 4 fyrsta degi samhlida gjafar pegar gjof beggja lyfjania var hafin samtimis hja
fullordnum heilbrigdum sjalfbodalidum. Lagstyrkur caspéﬁ'n@ (trough levels) stigminnkadi vio
endurtekna lyfjagjof. Eftir 2 vikna gjof hafdi rifampisin tal@ 0 ahrif & AUC en lagstyrkurinn
(trough level) var 30% laegri en hja fulloronum einstakli sem fengu caspofungin eitt sér. Eoli
milliverkunarinnar geeti verid vegna hindrunar & flutn’ roteinum til ad byrja med og sidan drvunar
par a eftir. Svipadra ahrifa ma vaenta fyrir 6nnur lyff sem virkja metabodlisk ensim. Takmarkadar
upplysingar Gr lyfjahvarfafredilegumpydisgreiniiglim benda til pess ad samhlida notkun
caspofingins og eftirfarandi virkja (inducer irenz, nevirapin, rifampisin, dexametason, fenytdin
eda carbamazepin geti leitt til minnkun caspofiingins. Thuga =tti gjof 70 mg skammts af
caspofingini a dag, eftir gjof 70 m, skammts, pegar um samhlida gj6f metaboliskra ensimorva
er a0 reeda hja fullordnum sjﬁkli’ng& ja kafla 4.2).

Allar rannsoknir & milliverku fja hja fullordnum einstaklingum sem lyst er hér ad framan voru
framkvamdar med 50 mg mg caspofingin dagsskdmmtum. Milliverkanir & steerri skommtum
caspofungins vid onnur @ a ekki verid rannsakadar formlega.

Nidurstdour fra rapnSekn a lyfjahvorfum med adhvarfsgreiningu, benda til pess ad samhlida gjof
dexametason asa spofungini leidi til kliniskt markteekrar laekkunar 4 lagmarks styrk caspofungins.
bessar niéyr r geta gefid til kynna ad samskonar ahrifa getir af virkjumhja bérnum og

fulloron r caspofungin er gefid bornum (12 manada til 17 ara) samhlida virkjum, svo sem
virenz, nevirapin, fenytoin, dexametason, eda carbamazepin, skal ihuga daglegan

rifampisfa,
70%/ kammt af caspofingini (ekki fara yfir 70 mg skammt).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun caspofiingins hja pungudum konum. Ekki

skal nota caspofungin 4 medgongu nema bryna naudsyn beri til. Dyrarannsoknir hafa synt eiturahrif a
proskun (sja kafla 5.3). Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad caspofungin fer yfir fylgju.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort caspofungin skilst ut i brjéstamjolk kvenna. Fyrirliggjandi upplysingar um
lythrif/eiturverkanir hja dyrum hafa synt fram 4 ad caspofungin skilst 0t i mjolk. Konur sem eru i
caspofingin medferd eiga ekki ad hafa barn a brjosti.



Frj6semi
Engin ahrif 4 frjosemi komu fram i rannsoknum a caspofungini hja karl- og kvenkynsrottum (sja kafla
5.3). Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um caspofiingin til ad meta ahrif pess a frjosemi.

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

Greint hefur verio fra ofneemisvidbrogdum (bradaofnami og aukaverkunum, sem voru hugsanlega
vegna ahrifa histamins) (sja kafla 4.4).

Einnig hefur veriod greint fra lungnabjug, andnaudarheilkenni hja fullordnum (adult respirato s&r\ss
syndrome, ARDS) og lungnaiferd a lungnamynd hja sjuklingum med ifarandi Asperglllus
sveppasykingu.

Fullordnir sjaklingar ‘)b

{ kliniskum rannséknum fengu 1.865 fullordnir einstaklingar einn eda fleiri ska f caspofungini:
564 sjuklingar med hita og daufkyrningafad (rannsokn 4 raunvisri medfer uklingar med
ifarandi hvitsveppasykingu, 228 sjuklingar med ifarandi Aspergillus svepp{% ngu, 297 sjuklingar
med stadbundna hvitsveppasykingu og 394 einstaklingar skradu sig i I. gbg annsoknir. Sjiklingar i
raunvisu medferdarrannsoknunum hofou fengid lyfjamedferd vid illk§hja€jukdomi (malignancy) eda
ho6fou gengist undir stofnfrumuigradslu (p. 4 m. 39 ésamgenaigr@@l blodmyndunar. i
rannsdéknum par sem sjuklingar voru med stadfest tilfelli hviﬂmnas kinga, hafdi meirihluti
sjuklinganna, sem hofou ifarandi hvitsveppasykingu alvarl irliggjandi sjukdomsastand (t.d.
illkynja blodsjukdém, hofdu nylega gengist undir stora gerd, HIV) sem krafdist medferdar
med morgum 6drum lyfjum. Sjuklingar i aspergillosi n8okninni, sem ekki var
samanburdarrannsokn, voru oft alvarlega veikir ogganedwflokna undirliggjandi sjuikdéma (t.d. hofou
farid i beinmergsigraedslu eda stofnfrumuigrads %féu illkynja bl6dsjukdém, hofdu illkynja aexli
(solid tumours) eda hofou farid i lifferaigrae porfnudust medferdar med moérgum 0rum
lyfjum.

Blazdabolga var oft skrad sem fyl@l innrennslisd hja 6llum sjuklingahopunum. Onnur
stadbundin vidbrogod voru rodi, V{k eymsli, kl4oi, utferd og svidatilfinning.

Skradar kliniskar aukaver%&ru yfirleitt vaegar og fravik fra edlilegum nidurstodum

blédrannsokna voru yfirleitt @yeruleg, hja 6llum fulloronum sem fengu medferd med caspofungini
(alls 1.780) og urdu sjal il pess a0 medferd veaeri heett.

Tafla med aukave@@n

rfarandi aukaverkunum vid kliniskar rannsoknir og/eda vid notkun eftir

til <1/10) pekkt (ekki
haegt ad atla
tioni utfra
fyrirliggjandi
gégnum)

Li% fi Algengar (=1/100 Sjaldgeefar (>=1/1.000 til <1/100) Tioni ekki

BI6d og eitlar minnkadur blodleysi, blodflagnafed,
blodraudi, lekkad storkukvilli, hvitfrumnafaed, fjolgun
blodkornahlutfall, e6sinofikla, faekkun blooflagna,

faekkun hvitra fjolgun blodflagna, feekkun
blo6ofrumna eitilfrumna, fjolgun hvitra
blédfrumna, feekkun daufkyrninga
Efnaskipti og nzering laekkad kalium vokvaofhledsla, lakkad magnesium,




lystarleysi, jonefna ¢jafnveegi,
blodsykurshaekkun, leekkad kalsium,
efnaskipta blodsyring

Gedraen vandamal

kvidi, vistarfirring, svefnleysi

Taugakerfi

hofudverkur

sundl, bragotruflun, naladofi,
svefndrungi, skjalfti,
snertiskynsminnkun

Augu

gula 1 augum, pokusyn, bjugur a
augnloki, aukin taraseyting

Hjarta

hjartslattaronot, hradtaktur,
hjartslattartruflun, gattatif,
hjartabilun

FEdar

blazdabolga

blazdasegabodlga, rodi i andliti,
hitasteypa, haprystingur,
lagprystingur

Ondunarferi, brjésthol
0g midmaeti:

madi

nefstifla, verkur 1 koki og barkakyli

hradondun, berkjukrampi, héstﬂb-,

ma0i sem kemur fram { sveﬁa'b

Meltingarfeeri

ogledi, nidurgangur,

(paroxymal nocturnal),
vefildisskortur, hrygl, rq&
kvidverkur, kvidverkafi &fri hluta,

uppkdst munnpurrkur, me flanir,
Opagindi i mag nn magi,
vOkvasofmgii
hagdatre ngingartregoa,
vindg
Lifur og gall haekkun lifrargilda | gal lifrarsteekkun,
(alanin al adreyri
aminoétransferasi, q@perbilirubinaemia) gula, 6edlileg
aspartat \ tfrarstarfssemi, lifrareiturvirkni,
aminétransferasg lifrarroskun, haekkun 4
alkaliskur fosfatasi¥| gammaglutamyltransferasa

blodi,
gallraui%\

I

HGd og undirhad

Xe

blodgMraudi).
ufbreg, klaoi,

apot, ofsviti

regnbogarodi, drofnuttbrot,
drofnudrduitbrot, kladauatbrot,
ofsakladi, ofneemis htidbolga,
almennur kladi, rodapotsutbrot,
almenn utbrot, utbrot sem likjast
mislingautbrotum (rash
morbilliform), hidskemmdir

eitrunardrep i
huopekju og
Stevens-
Johnson
heilkenni (sja
kafla 4.4)

Stodker andvefur

AV

lioverkir

bakverkur, verkur i Gtlimum,
beinverkur, mattleysi i vodvum,
vOOvaprautir.

Nyru og pvagfzri

nyrnabilun, brdd nyrnabilun.

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a
ikomustad

k1401 vid
innrennslisstad.

hiti, kuldahrollur,

verkir, verkur par sem holleggur
liggur, preyta, kuldatilfinning,
hitatilfinning, rodapot vid
innrennslisstad, herslismyndun vid
innrennslisstad, verkur vid
innrennslisstad, bolga vid
innrennslisstad, blaedarbolga a
stungustad, bjugur i Gtlimum,
vidkvaemni, 6pagindi i brjosti,

verkur i brjosti, bjigur i andliti,




tilfinning ad likamshiti breytist,
herslismyndun, utanadablading vid
innrennslisstad, erting vid
innrennslisstad, blaedabolga vid
innrennslisstad, ttbrot vid
innrennslisstad, ofsakladi vio
innrennslisstad, rodapot vid
stungustad, bjugur vid stungustad,
verkur vid stungustad, bolga vio
stungustad, lasleiki, bjugur.

Rannsoknanidurstddur | lekkad kalium { aukid kreatinin i bl6di, raud
blooi, leekkad bl6okorn melast i pvagi, heildar .
albimin i bl6di feekkun proteina, protein i pvagi, &\
lenging & proprombintima, styttri
proprombintimi, leekkun natriums 1 \ @
blddi, haekkun natriums i bl6di, O\
leekkun kalsiums i blodi, haekk )
kalsiums 1 bl6di, laekkun klori
bl6di, blodsykurshakkun,
magnesium i bl6oi, le

bl6di, haekkun 4 fosfomi blo
haekkun a pvagefnj '%’1,
hlutvirkjadur b@lastintimi

lengdur, bikarborat i blodi lekkad,

haekkun ki i blooi, haekkun 4

L

kalium i 1,
blo gshaekkun, lekkun &
\% 1 bl6di, blod i pvagi,

yndunarhljod oedlileg, koldioxid
\ kao, haekkuo gildi
onemisbalandi lyfja, INR
QQ‘ (international normailised ratio)
@ hakkad, pipluafsteypur, hvit
. \ blodkorn i pvagi og syrustig 1 pvagi
AN hakkad.

A
Caspofungin hefur einnig @tié vid 150 mg daglegan skammt (i allt ad 51 dag) hja 100
fullordnum sjuklingum (@ fla 5.1). [ rannsokninni var caspéfingin 50 mg daglega (4 eftir 70 mg
hledsluskammti 4 degi 1)®6rid saman vid 150 mg daglegan skammt vid medferd 4 ifarandi Candida
sveppasykingu. é-n sjuklingahopi, virtist 6ryggi caspofungins pegar pad var gefid i pessum
sterri skammti vera.almennt sambarilegt og pegar sjuklingar fengu 50 mg daglegan skammt af
caspofungin tfall sjiklinga med alvarlegar lyfjatengdar aukaverkanir eda lyfjatengdar
aukaver& leiddu til pess ad caspofiingin medferd var heett var sambeerilegt 1 bAdum medferdar
hépun*
Bow

Upplysingar ur 5 kliniskum rannsoknum sem gerdar voru hja 171 barni benda til ad heildartidni
kliniskra aukaverkana (26,3%, 95% CI — 19,9; 33,6) s¢ ekki heerri en greint hefur verio fra hja
fullordnum sem fengu medferd med caspofungini (43,1%, 95% CI — 40,0; 46,2). Hinsvegar er liklegt
a0 aukaverkanamynstur barna sé frabrug0did pvi sem gerist hja fulloronum. Algengustu lyfjatengdu
klinisku aukaverkanirnar sem greint var fra hja bornum sem fengu medferd med casp6fingini voru hiti
(11,7%), utbrot (4,7%) og hofudverkur (2,9%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir sem greint var fra:

| Lifferakerfi | Mjog | Algengar (>1/100 to <1/10)
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algengar
(=1/10)
BI6d og eitlar fj6lgun edsinofikla
Taugakerfi héfudverkur
Hjarta hradtaktur
AEdar rodi 1 andliti, lagprystingur
Lifur og gall haekkud gildi lifrarensima (ASAT, ALAT)
Hd og undirhd utbrot, k1aoi
Almennar aukaverkanir og hiti kuldahrollur, verkur vid a0alegg
aukaverkanir a ikomustad
Rannséknanidurstéour Lackkad kalium, leekkad blodmagnesium
(hypomagnesaemia), aukinn glukosi, lae r
fosfor og heekkadur fosfor. sz\

Eftir ad lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunu
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings oga f notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem g er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja %
4.9 Ofskommtun K

Tilkynnt hefur verid um oétilaetlada gjof af allt ad 400 mg af caspofymgine a einum degi. Pessi atburdur
hafdi ekki kliniskt mikilvaegar aukaverkanir i for med sér. Ca%éﬁ’l in er ekki haegt a0 fjarlaegja ur

A J
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu @
a

bl6d1 med blodskilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR @

5.1 Lyfhrif 0&
ste

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til almené mic) notkunar. ATC flokkur: J 02 AX 04

Verkunarhattur @
Caspofungin-asetat sem er halfsa }hg (semi-synthetic), er lipopeptid (echinocandin) efnasamband
&area lozoyensis. Caspofiingin-asetat hindrar framleidslu beta-(1,3)-

sem er framleitt Gr gerjunarafiyr
D-gluacans, sem er mikil% ttur 1 frumuvegg margra pradlaga sveppa og gersveppa. Beta-(1,3)-D-

glucan er ekki til stadar { yrafrumum.
Synt hefur verid frai\a sveppadeydandi virkni caspofiingins gegn Candida gersveppum. In vitro og in
VivO rannsoknir s sé Aspergillus utsett fyrir caspofungini veldur pad frumurofi og dauda

sveppabré? hal apical tips) og greiningarstada (branch points) par sem frumuvoxtur og
frumuskx a sér stad.
L rﬂ%ﬁ

Inv r'caspofiingin 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 caspéfingin 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 fjolonamir stokkbreyttir stofnar
(multiple resistance transport mutations) og stofnar med aunnid 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 neemisprof a gersveppum hafa verid stadfestar af EUCAST.

Ekki hefur enn verid synt fram 4 EUCAST namismork fyrir caspofiingin vegna marktaeks fraviks a
milli rannsoknastofa 4 MIC bili fyrir caspéfingin. I stad neemismarka er haegt ad ganga 1t fra pvi ad
Candida stofnar sem eru nemir fyrir anidulafingini sem og micafingini séu einnig nemir fyrir
caspofungini. A sama hatt ma lita svo 4 ad C. parapsilosis stofnar sem eru milliefni anidulafingins og
micafungins séu milliefni caspofungins.

Verkunarhattur 6namis

Greint hefur verid fra Candida stofnum med minnkad nemi fyrir caspofungini hja faeinum sjiklingum
medan & medferd stendur (lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir caspofungin > 2 mg/1 (4 til 30 fold
aukning 4 lagmarksheftistyrk) med notkun stadladrar MIC greiningartakni sem sampykkt hefur verio
af CLSI). Verkunarhattur pessa 6naemis er FKS1 og/eda FKS2 (fyrir C. glabrata) .
genastokkbreytingar. I pessum tilfellum hefur kliniskum arangri verid abotavant. bréun 4 c’maer&\
Aspergillus tegunda fyrir caspofungini in vitro hefur verid stadfest. Vart hefur ordid vid my

onzmis fyrir caspofungini hja sjuklingum med ifarandi Aspergillosis sveppasykingu enklj ynsla
er takmorkud. Verkunarhattur 6nemisins hefur ekki verid stadfestur. Tioni 6naemis fy%ﬁingini
hja mismunandi Aspergillus tegundum er mjog sjaldgef. Vart hefur ordid vid cas %onaemi hja
hvitsveppum en tidni getur verid misjofn milli tegunda eda svada. 96

Verkun og oryggi @
ifarandi hvitsveppasyking hja fullordnum sjaklingum: Tvohundrud prjati &n u sjuklingar toku patt i
upphafs rannsokn sem bar saman casp6fungin og amfoterisin B sem vid ifarandi
hvitsveppasykingu. Tuttugu og fjorir sjuklingar h6fou daufkyrnin MAlgengustu einkennin voru
sveppasykingar i blodras (hvitsveppasyking i blooras, candida 77%, n=186) og Candida

\

<0

lithimnubdlga (Candida peritonitis) (8%, n = 19); sjuklingar ried)Candida hjartapelsbolgu (Candida
endocarditis), bein- og mergbolgu eda heilahimnubdlgu v ilokadir fra pessari rannsokn. Gefinn
var einn 50 mg skammtur af caspéfingini daglega efti hledsluskammt, medan 0,6 til

0,7 mg/kg/dag af amfoterisini B var gefid sjuklingum ekki voru med daufkyrningafaed eda 0,7 til
1,0 mg/kg/dag hja sjuklingum med daufkyrningafagd. Medallengd medferdar i innrennslisaed var 11,9
dagar, sem spannadi 1 til 28 daga. Til ad svo metin jakvaed purfti baedi ad koma til hjodnun a
sjukddémseinkennum og brotthvarf 6rverufr a einkenna hvitsykingarinnar. Tvéhundrud tuttugu
og fjorir sjuklingar toku patt i frumathu ni og svorun (MITT greining) sem framkvamd var
vid lok rannsdknarinnar (pegar lyfid 10 1 innrennslisa0); hlutfall jakvaedrar svorunar vegna
medferdar 4 ifarandi hvitsveppa§}'fk ar sambeaerilegt fyrir caspofungin (73% [80/109]) og
amfoterisin B (62% [71/115]) [%Nnunur 12,7 (95,6% CI-0,7, 26,0]. Vid lok rannsoknar & medferd i
innrennslis&d hja sjuklingu andida sveppasykingu i bl6dras (candidaemia) var hlutfall
jakveeodrar svorunar sambaeti ja caspofungini (72% [66/92]) og hja amfoéterisini B (63% [59/94]) 1
frumathugun & virkni (p efficacy analysis, MITT analysis) [% munur 10,0 (95,0% CI 4,5,
24,5]. Niourstoour hjé sjuklingum med “non-blood site” stadbundnar sykingar voru meira
takmarkadar. Jak orunarhlutfall hja sjiklingum med daufkyrningafaed var 7/14 (50%) hja
hépnum semuékk easpofungin og 4/10 (40%) hja hopnum sem fékk amfoterisin B. Frekari studningur
vi0 pess ‘%rku(’)u rannsoknarnidurstodur kom i 1j6s med nidurstddum rannséknarinnar 4 raunvisri
meéferéac\

-

I SW sOkn, fengu sjuklingar sem voru med ifarandi hvitsveppasykingu daglegan 50 mg
caspofungin skammt (a eftir 70 mg hledsluskammti & degi 1) eda caspofungin 150 mg 4 dag (sja kafla
4.8). | pessari rannsokn var caspofingin skammturinn gefinn a 2 klukkustundum (i stad venjulegrar
einnar klukkustundar gjafar). Sjiklingar sem voru grunadir um hjartapelsbolgu, heilahimnuboélgu eda
bein og mergbolgu af voldum hvitsvepps voru ttilokadir ur pessari rannsokn. bar sem petta var
rannsokn 4 fyrstu medferd, pa voru sjiklingar sem hofdu svarad fyrri sveppa medferdum illa, einnig
utilokadir. Fjoldi sjuklinga med daufkyrningafaed var einnig takmarkadur 1 pessa rannsokn (8,0%).
Verkun var annars stigs endapunktur i pessari rannsokn. Sjiklingar sem uppfylltu 611 skilyrdi og fengu
einn eda fleiri skammta af caspofungin rannséknar medferd voru medtaldir i greiningu a verkun.
Heildar tioni jakvadar svorunar vid lok caspofungin medferdar var svipud i pessum 2
rannsoknahopum: 72% (73/102) og 78% (74/95) fyrir caspofungin 50 mg og 150 mg medferdarhopa
hvor um sig (munur 6,3% [95% CI -5,9, 18,4]).

10



ifarandi Aspergillus sveppasyking (invasive aspergillosis) hja fullordnum sjuklingum: Sextiu og niu
fullordnir (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
caspofingins sem og hve vel sjuklingarnir pyldu lyfio. Hja sjuklingunum sem toku patt i rannsokninni
hafdi dnnur medferd ekki borid arangur (sykingin annad hvort versnad eda stadio i stad pratt fyrir
medferd med 6drum lyfjum i minnst 7 daga) (84% af sjuklingunum) eda sjuklingarnir ekki polad
medferd med 60rum sveppalyfjum (16% sjuklinganna). Flestir sjuklinganna h6fou undirliggjandi
sjukdéma (illkynja blodsjukdom [N = 24], h6fou farid i 6samgena (allogenic) beinmergsigradslu eda
stofnfrumuigraedslu [N = 18], hofou farid i liffeeraigraedslu [N = 8], hofou fost &xli (solid tumor)

[N = 3] eda annad [N = 10]). Nakvaemar skilgreiningar, samkvamt "The Mycoses Study Group
Criteria", voru notadar til ad stadfesta ifarandi Aspergillus sykingu og til ad meta svorun vid medferd
(jakveed svorun krafdist kliniskt markteeks arangurs utfra rontgenmynd sem og i 61lum einkennum).
Medallengd medferdar var 33,7 dagar, fra 1 til 162 dagar. Ohadur hopur sérfradinga mat ad 41{
(26/63) sjuklinganna sem fengu a.m.k. einn skammt af caspofungini syndu jakvaeda svorun. Hj
sjuklingunum sem fengu meira en 7 daga medferd med caspofungini syndu 50% (26/52) ja
svorun. Tioni jadkvaedrar svorunar hja sjuklingum par sem onnur medferd hafdi ekki b Wgur var
36% (19/53) og tidnin hja sjuklingum sem hofou ekki polad adra medferd var 70% ratt fyrir
a0 skammtar fyrri sveppamedferdar hja 5 sjuklingum, sem voru settir i rannsokni na
misheppnadrar medferdar, hafi verid leegri en peir skammtar sem oft eru gefnir ¥idfarandi
Aspergillus sykingu, voru jakveed svorunarhlutfoll medan 4 medferd med casgéfngini, svipud hja
pessum sjuklingum og pau sem saust hja afganginum af sjuklingunum s 0fou adur misheppnada
medferd (2/5 annars vegar 4 méti 17/48 hins vegar). Tidni svorunar hjd ingum meo
lungnasykingu var 47% (21/45) og utanlungnasykingu 28% (5/1 8)&6 svorun kom fram hja 2 af
8 sjuklingum meo utanlungnasykingu sem lika h6fdu 6ruggl liklega eda mbgulega tengingu vid
midtaugakerfio (CNS involvement). %

Raunvis medferd & fullordnum sjaklingum med hita o ningafed: 1111 sjuklingar med pralatan
hita og daufkyrningafaed voru skradir i kliniska ranns6kn%eg medhdndladir med annadhvort einum

50 mg skammti af caspofingini daglega med undafarandi 70 mg hledsluskammti eda fitukorna
(liposomal) amf6terisini B 3,0 mg/kg/dag. beirgj gar sem komu til greina i rannsékninni h6fou
fengid lyfjamedferod vid illkynja sjukdomi e 0fou gengist undir stofnfrumuigradslu til
blodmyndunar og h6fou daufkyrningafad g0 frumur/mm? 4 96 klst.) og hita (> 38,0°C) og voru
ekki ad bregdast vid > 96 klst. af bak dydandi medferd utan meltingarvegar (parenteral
antibacterial therapy). Meéhénd}a a\'\r" aklingana i allt ad 72 klst. eftir ad daufkyrningafaedin
hjadnadi, me0d 28 daga hamarksléagd medferdar. Hinsvegar matti medhondla pa sjiklinga sem
greindust med sveppasyking \@r. Ef hitasott sjuklingsins vardi vid og kliniskt astand for versnandi
eftir 5 daga meodfero, en | %ﬁ dist vel, var skammtur rannsoknarlyfsins aukinn i 70 mg/dag af
caspofungini (hja 13,3% juklingum sem medhondladir voru) eda i 5,0 mg/kg/dag af fitukorna
amfoterisini B (hja 1§,3% meohondladra sjuklinga). 1095 sjuklingar voru i “primary Modified

Intention-To-Tre ITT) virknigreiningunni & jakvadri heildarsvorun: caspéfingin (33,9%) var
med virkni tikjafn 10 fitukorna amféterisin B (33,7%) %) [munurinn 0,2% (95,2% CI -5,6, 6,0)].
Svo ad vi Lr)@n gaetu talist jakvaed heildarsvorun, urdu pau ad fullnaegja 5 krofum: (1) Meodferdin
vard ad %e heppnud a hvada grunnvidmidunar (baseline) sveppasykingu sem var (caspofiingin

51 ,9%<an ], fitukorna amfoterisin B 25,9% [7/27]), (2) engin framskot & sveppasykingum mattu
kon edan ad a gjof rannsoknarlyfsins stdod eda innan 7 daga fra pvi ad medferd lauk
(caspdtungin 94,8% [527/556], fitukorna amféterisin B 95,5% [515/539]), (3) sjuklingar urdu ad halda
lifi i 7 daga eftir ad rannséknarmedferd lauk (caspofingin 92,6% [515/556], fitukorna amfoterisin B
89,2% [481/539]), (4) ekkert aflat matti vera a gjof rannsdknarlyfsins vegna lyfjatengdra eitrunarahrifa
e0da virkniskorts (caspéfungin 89,7% [499/556], fitukorna amféterisin B 85,5% [461/539]), og (5) hiti
sjuklinganna vard ad hjadna medan ad & daufkyrningarfaedartimabili st6d (caspofiungin 41,2%
[229/556], fitukorna amf6terisin B 41,4% [223/539]). Hlutfall jdkvadrar svorunar caspdfungins og
fitukorna amfoterisins B & grunnvidmidunar sykingar vegna Aspergillus tegunda voru 41,7% (5/12)
(caspofungin) og 8,3% (1/12) (fitukorna amfoterisin B), og Candida tegunda 66,7% (8/12)
(caspofungin) og 41,7% (5/12) (fitukorna amf6terisin B). Sjuklingar i caspdfingin hopnum urdu fyrir
framskots-sykingum (breakthrough infections) vegna eftirfarandi 6algengra gersveppa og
myglusveppa: Trichosporon tegund (1), Fusarium tegund (1), Mucor tegund (1) og Rhizopus

tegund (1).
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Born

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

{ fyrri rannsokninni sem var slembirédud, tviblind rannsokn voru skradir 82 sjuklingar, fra 2ja til 17
ara aldurs. f rannsékninni var caspofungin (50 mg/m? gefid i blazed einu sinni a dag 4 eftir 70 mg/m?
hledsluskammti & fyrsta degi [ekki farid yfir 70 mg skammt]) borid saman vid fitukorna amfoterisin B
(3 mg/kg gefid i blazed daglega) 1 hlutfollum 2:1 medferdar tegund (56 & caspofingin, 26 4 fitukorna
amfoterisin B) sem reynslumedferd hja bérnum med vidvarnandi hita og daufkyrningarfzd. Heildar
arangur { MITT virknigreiningunni, adlagad med ahzttu flokkun voru sem hér segir: 46,6% (26/56)
fyrir caspofungin og 32,2% (8/25) fyrir fitukorna amfoterisin B.

Seinni rannséknin var framsyn, opin, ekki-samanburdar rannsékn, par sem 6ryggi og virkni *
caspofungins var metio hja sjuklingum, 6 manada til 17 ara, med ifarandi hvitsveppasyki l@

sveppasykingu i vélinda og ifarandi Aspergillus sveppasykingu (sem liknandi medfer yortiu og niu
sjuklingar voru skradir og fengu caspofungin 50 mg/m? i blazd einu sinni 4 dag 4 mg/m’
hledsluskammti & fyrsta degi (ekki farid yfir 70 mg skammt), 48 peirra voru me T

virknigreiningunni. Af pessum voru 37 med ifarandi hvitsveppasykingu, 1 randi Aspergillus
sveppasykingu og 1 sjuklingur med sveppasykingu i vélinda. Jakveett svarﬁ%’[, eftir abendingu 1 lok
caspofungin medferdar var sem hér segir samkvaemt MITT Virknigreini% i: 81% (30/37) 1 ifarandi
hvitsveppasykingu, 50% (5/10) i ifarandi Aspergillus sveppasykinw % (1/1) i sveppasykingu i
vélinda.

f tviblindri, slembiradadri (2:1) samanburdarrannsékn var g verkun og hve vel sjuklingarnir
pyldu caspéfiingin (2 mg/kg/dag 1 blazed, med innrennslisd st.) samanborid vid amfoterisin B
deoxykolat (1 mg/kg/dag) metid hja nyburum og ung@ yngri en 3 manada med (stadfest med
reektun) ifarandi hvitsveppasykingu. Vegna lélegrag patttoku var rannsoknin stddvud snemma og
adeins 51 sjuklingi var slembiradad. Hlutfall sju a meo lifun an sveppasykingar 2 vikum eftir
medferd 1 hopnum sem fékk medferd med c tgini (71,0%) var svipad og sast 1 hopnum sem fekk
amfoterisin B deoxykolat (68,8%). A gru %}essarar rannsoknar er ekki hagt ad gefa

skammtaradleggingar fyrir nybura og unfgbomn:

5.2 Lyfjahvorf . \®
AN

Dreifing &
Caspofungin er ad mest i, bundid albiimini. Hlutfall 6bundins caspofungins i blodi er fra 3,5% i
il 7

heilbrigdum sjalfbodalid ,6% hja sjuklingum med ifarandi Candida sveppasykingu. Dreifing er
aoal patturinn i lyfjalyorfum caspofingins i bloovokva og er hradaakvardandi patturinn beaedi i alfa-
og beta-tengdu fe m. Dreifing ut i vefi nadi hamarki 1,5 eda 2 dogum eftir toku lyfsins pegar 92%
skammtsirls ominn ut i vefi. Einungis er talid a0 litid magn pess caspofingins sem fer ut i vefi
endi sid \ Okva sem umbrotid efni (parent compound). Utskilnadur & sér pvi stad an pess ad
jafnve ?‘&\ stadar hvad vardar dreifingu og 6mogulegt er pvi ad meta nakvemlega rammal

drﬁﬁ% aspofungins.

Umbrot

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

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

Brotthvarf
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Utskilnadur caspéfungins tr blodvokva er haegur med brotthvarf u.p.b. 10 - 12 ml/min. begar einn
skammtur caspofungins er gefinn 1 &0 4 einni klukkustund, leekkar bloopéttni 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 caspofingins litid og utskilnadur einnig litill.
Utskilnadur er haegur og helmingun geislavirkni tok 12 til 15 daga. Litid magn caspéfungins skilst it
obreytt med pvagi (u.p.b. 1,4% af lyfjaskammiti).

Lyfjahvorf caspofiingins eru medalhréd og 6linuleg og aukin uppséfnun 4 sér stad pegar skammgarnir
eru steekkadir. Sa timi sem tekur ad na stoougu astandi (steady state) eftir gjof margra skammta
(multiple-dose) er skammtahad.

Sérstakir sjuklingahépar

Aukin ahrif caspofungins komu fram hja fullordnum sjuklingum me0 skerta nyrnasta
skerdingu a lifrarstarfsemi, hja konum, og hja ldrudum. Almennt var aukningin 1
mikil til a0 porf veeri a adlogun skammta. Skammtaadldgun getur verid naudsy
hja fullordnum sjuklingum med midlungsalvarlega skerdingu 4 lifrarstarfs% j4 pyngri
sjuklingum.

byngd: bPyngd sjuklinga med candidasykingu hafdi ahrif & lyfjahvogflc
rannsoknum. Styrkur 1 bl6dvokva minnkar med aukinni byngg. M

fungins 1 lyfjafreedilegum
ahrif lyfsins 1 fullordnum

sjuklingum sem voru 80 kg ad pyngd var talid vera um 23% en hja fullordonum sjiklingum sem

voru 60 kg ad pyngd (sja kafla 4.2). @

Skerding & lifrarstarfsemi: Hja fullordnum sjﬁklingun@vaega skerdingu a lifrarstarfsemi eykst
AUC um u.p.b. 20% og 75% ef um midlungsmiklapsker®dingu 4 lifrarstarfsemi er ad reeda. Engin
klinisk reynsla er fyrir hendi fyrir fullorona sjﬁ@ med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi og hja
bornum med hvers konar lifrarskerdingu. I fjé mta rannsokn leiddi minnkun dagsskammts nidur i
35 mg til AUC gildis sem var svipad og gi a fullordnum einstaklingum med edlilega
lifrarstarfsemi sem fylgdu venjulegri Q roaraztlun (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi: i khnlskum ra num & einum 70 mg skammti voru lyfjahvorf caspofingins
svipud hja fulloronum sjalfb med vaega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun 50
til 80 ml/min) og viomidu %m Medalskerding (kreatinintithreinsun 31 til 49 ml/min), mikil
skerding (kreatinintthrei %‘cil 30 ml/min) og skerding 4 lokastigi (end-stage) (kreatininuthreinsun
<10 ml/min og had hi lun) jok blodpéttni caspdfiingins medalmikid eftir gjof eins skammts (4
bilinu: 30 til 49% fyfirt AUC). Hja fullordnum sjuklingum med ifarandi Candida sveppasykingu,
Candida sveppas@u i vélinda eda ifarandi Aspergillus sykingu sem fengu marga 50 mg skammta
afo1 vaeg til mikil skerding a nyrnastarfsemi samt sem 40ur engin markteek ahrif &

s. A0logun skammta er ekki porf fyrir sjuklinga meo skerta nyrnastarfsemi.

r ekki haegt ad fjarleegja Gr blodi med himnuskilun og pvi er ekki porf 4 auka skammti

Kyn: Bl6opéttni caspofiingins var ad medaltali 17 - 38% heerri hja konum en hja korlum.

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

Kynpattur: Lyfjahvarfagdgn sjuklinga benda til ad enginn kliniskt markteekur munur s¢ 4 lyfjahvorfum
caspofungins hja hvitum, svortum, folki af speenskum uppruna og mestisum (Mestizos).

Born:

Hja unglingum (12-17 4ra) sem fengu casp6fingin 50 mg/m?” einu sinni 4 dag (hamark 70 mg daglega)
var AUC ¢_ 24k, caspofungins i bl6di almennt sambaerilegt vid pad sem sast hja fullordnum sem fengu
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50 mg daglegan caspofungin skammt. Allir unglingarnir fengu > 50 mg daglega, og reyndar 6 af
8 fengu hamarks 70 mg dagsskammt. Bloopéttni caspofiingins 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 (hdmark 70 mg daglega), var
AUC ¢ _ 24115 caspofungins i blodi eftir marga skammta, almennt sambeerilegt vid pad sem sast hja
fullordnum sem fengu 50 mg daglegan caspofungin skammt.

Hj4 ungum bdrnum og smabdrnum (12 til 23 manada) sem fengu 50 mg/m?* caspofungin einu sinni 4
dag (hamark 70 mg daglega) var AUC ¢ _ 2akis. caspofingins 1 blodi eftir marga skammta, sambeerilegt
vi0 pad sem sast hja fullordnum sem fengu 50 mg daglegan caspofingin skammt og hja eldri bornum

(2 til 11 4ara) sem fengu 50 mg/m? einu sinni 4 dag.
\ 4

Almennt, pa eru takmarkadar nidurstéour um lyfjahvorf, virkni og 6ryggi fyrirliggjandi fyrir b X—
10 manada. Upplysingar um lyfjahvorf fyrir eitt 10 médnada gamalt barn sem fékk 50 mg/m”gifu Sinni

a dag gafu til kynna AUC ¢ - 24ust. innan sému bila og séd hja eldri bornum og fullordn @fe gu

50 mg/m og 50 mg skammta, hvor um sig, 4 medan AUC ¢ _ 245 fyrir eitt 6 ménada % fekk

50 mg/m? var dalitid haerra.

Nyburar og ungabdrn (<3 manada) sem fengu 25 mg/m? einu sinni 4 dag (sam; meéal
dagskammti af 2,1 mg/kg) var hamarks styrkur caspofungins (Ciwist.) og 14 tyrkur caspofingins
(Caswist) eftir marga skammta samberilegur og sast hja fullordnum sem f mg daglegan
caspofungin skammt. A degi 1 var Cyyy. sambzrilegur og Cas g, litill aour (36%) hja

nyburunum og ungabérnunum midad vid fullordna. Samt sem adur, reytileiki baedi i Crus. (A
fjorda degi var ramfraedilegt midgildi 11,73 pg/ml, bil 2,63 til,22,05y18/ml) og Cas s (A fjorda degi
var ramfraedilegt midgildi 3,55 pg/ml, bil 0,13 til 7,17 pg/ml@lingar a AUC .24 ist. voru ekki
gerdar i pessari rannsokn vegna ryrra blodsyna. Vakin er a a pvi ad oryggi og virkni
caspofungins hefur ekki verid nagilega rannsakad i franfsy, kliniskum ranns6knum sem snyr ad
nyburum og ungabdrnum yngri en 3ja manada.

5.3 Forkliniskar upplysingar 0&

Vid endurteknar rannsoknir a eituréhrifu&lta hja rottum og 6pum vid skammtasteerdir allt ad 7 -
8 mg/kg gefnir 1 &0, komu fram eink 10 ikomustad hja rottum og 6pum, einkenni losunar
histamins hja rottum og einkenni a@(ana a lifur hja 6pum. Vid rannsoknir & eiturdhrifum a
proskun hja rottum kom 1 1j6s ag€aspdfungin olli minnkun i fésturpunga og aukningu & tidni
ofullkominnar beinmynduna jarlida, bringubeins og hofudkupu vid 5 mg/kg skammta sem voru
tengdir aukaverkunum a4 meQgéirgu s.s. einkennum histamin losunnar hja ungafullum rottum. Auk
pess vard aukning & my@ alsrifja. Caspofingin meldist neikveett i in vitro profum fyrir hugsanleg
eiturahrif & erfoaefnigem g i in vivo litningaprofi & beinmerg musa. Engar langtima rannsoknir hafa
verid framkvaemd‘gj&yrum til ad meta hugsanleg stokkbreytandi ahrif. Engin ahrif & frjésemi komu
fram 1 ranns aspofungini hja karl- og kvenkynsrottum med skdmmtum sem voru allt ad
5 mg/kg/ ol

dJAGERDARFR}EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukrosi

Mannitol

Rafsyra

Natriumhydroxid (til jofnunar & syrustigi)

6.2  Osamrymanleiki
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Lyfid ma ekki blanda pynningarlausnum sem innihalda glikosa pvi Caspofungin Accord er ekki
stodugt i pynningarlausnum sem innihalda glukosa. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf,
par sem rannsoknir a4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar

Uppleyst pykkni: Lyfid skal nota an tafar. Rannsoknir & stodugleika syna ad innrennslispykknid ma
geyma i allt ad 24 klukkustundir pegar hettuglasid er geymt vid 25°C eda laegra hitastig og lyfid hefur
verid uppleyst med vatni fyrir stunguly.

bynnt innrennslislausn, tilbuin til notkunar: Lausnina skal nota an tafar. Rannsoknir a stodugleika syna
ad innrennslislausnina ma nota innan 24 klukkustunda pegar hun er geymd vid 25°C eda laegra({\wtig

og innan 48 klukkustunda pegar hin er geymd i keli (2 - 8°C) og hefur verid pynnt med 9 m
(0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eda 2,25 mg/ml (0,225%) natriumkloridlausn til gjafar i aaé, e ers
laktat lausn.

Med tilliti til 6rvera etti ad nota lyfid strax. Ef lyfid er ekki notad strax eru geym@n
geymsluskilyrdi 4 abyrgd notanda og venjulega er pad ekki lengur en 24 klst. v 8°C nema

uppleysing og pynning hafi att sér stad vid stadladar smitgataradstaur. K\ l

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu @.

Oopnud hettuglds: Geymid i kaeli (2°C - 8°C). @

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja ka

6.5 Gerd ilats og innihald @

Caspofungin Accord 50 mg stofn fyrir innrennsl
10 ml hettuglas ur gleeru gleri af gerd I, med,
smelluhettu tr plasti.

Caspofungin Accord 70 mg stofn ﬁ(r nnshsbykknl lausn.
10 ml hettuglas ur gleeru gleri aﬁ 66 bromobutyltappa og appelsinugulu alinnsigli med

gegnsarri smelluhettu Gr plasg. l
Fylgir i pakkningum me%m‘glasi.

6.6 Sérstakar Va arréﬁstafanir vid forgun og 6nnur meohéndlun

ni, lausn.
utyltappa og raudu alinnsigli med gegnsarri

Upplausn C fungln Accord
EKKI MA PYNNINGARLAUSNIR SEM INNIHALDA GLUKOSA par sem Caspofungin
Accord i stodugt i lausnum sem innihalda glikésa. HVORKI SKAL BLANDA
CASP GIN ACCORD OPRUM LYFJUM NE GEFA PAD ASAMT ODRUM

SLISLYFJUM, par sem engar upplysingar eru fyrir hendi um samrymanleika Caspofungin
Accord og annarra innrennslislyfja, iblondunarefna eda lyfja. Skoda skal innrennslislausnina m.t.t.
agna og litabreytinga.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
LEIPBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORPNUM (Caspofungin Accord 50 mg)
1. stig: Upplausn i hefobundnum hettuglosum

begar leysa skal upp lyfjaduftio skal lata hettuglasid né stofuhita a4dur en beett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatnifyrir stungulyf. Styrkur pykknisins 1 hettuglasinu er pa: 5,2 mg/ml.
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Hvita eda ljosleita, 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 ma geyma i allt ad 24 klukkustundir vid 25°C eda legra hitastig.

2. stig: Blondun Caspofungin Accord pykknis vio innrennslislausn

bynningarlausnir til notkunar vid myndun innrennslislausnar eru: Nota skal natriumklériolausn 9
mg/ml til inndzelingar eda Ringers laktat lausn. Innrennslislausnin er utbuin med pvi ad baeta med
smitgat videigandi magni af pykkninu (sja eftirfarandi t6flu) 0t 1 250 ml poka eda flosku af
innrennslislausn. Nota ma minna magn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af
leeknisfreedilegum astedum, til gjafar 4 50 mg eda 35 mg dagskommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef
um botnfall er ad reda skal ekki nota lausnina.

\ 4
BLONDUN INNRENNSLISLAUSNA FYRIR FULLORPNA &\

Rummal Venjuleg blondun Blondun mi ﬂ N
Caspofungin Accord | (Caspofungin Accord | rimmals @

SKAMMTUR* pykknis sem blanda | pykkni sett i 250 ml) (Caspof Accord
skal i endanlegur styrkur by\c%J 100 ml)
innrennslislausn er@ r styrkur

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml 0

50 mg, minna rammal 10 ml - mg/ml

35 mg, vegna midlungs- ®
mikillar skerdingar &
lifrarstarfsemi 7 ml 0,14 mg/ml -
(ar einu 50 mg 7b

hettuglasi) Vo D

35 mg vegna midlungs- J
mikillar skerdingar a @
lifrarstarfsemi

(Ur einu 50 mg 7 ml \ 0,34 mg/ml

hettuglasi)

minna rammal

* 10,5 ml skal nota til upplausnar 1 611 Q@Io‘s’
LEIDBEININGAR FYRIR\O UN HJA FULLORDPNUM (Caspofungin Accord 70 mg)

Skref 1 Blondun i hefob hettuglosum

begar blanda skal lyfjad kal lata hettuglasid na stofuhita adur en beett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatni til ir{dae gar. Styrkur i blondudu hettuglasi er pa 7,2 mg/ml.

Hyvita eda bei hViQ]Bétta, frostpurrkada duftid leysist fullkomlega upp. Blandio varlega par til ter
lausn faest, L ina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga. bPessa blondudu lausn mé geyma i allt ad
24 klu vid 25°C eda laegra hitastig.

Stéep 2 Blondun Caspofungin Accord vid innrennslislausn sjuklings

byMrlausnir til notkunar vid myndun innrennslislausnar eru: Nota skal natriumkléridlausn 9
mg/ml til inndelingar eda Ringers laktat lausn. Innrennslislausnin er ttbin med pvi ad bata med
smitgat videigandi magni af blandada pykkninu (sja eftirfarandi t6flu) at { 250 ml innrennslispoka eda
-flosku. Nota ma minna magn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af
leeknisfraedilegum astaedum, til gjafar 4 50 mg eda 35 mg dagskommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef
um botnfall er a0 reeda skal ekki nota hana.

UNDIRBUNINGUR INNRENNSLISLAUSNAR FYRIR FULLORDNA

SKAMMTUR* Rummal Caspofungin | Venjuleg blondun Blondun minna
Accord pykknis sem (Caspofungin Accord | rimmals
blanda skal i pykkni sett 1 250 ml) (Caspofungin Accord
innrennslislausn endanlegur styrkur pykkni sett i 100 ml)
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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 radlagt
hettuglosum)**

35 mg vegna midlungs-
mikillar skerdingar 4
lifrarstarfsemi Sml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
(Gr einu 70 mg
hettuglasi)

* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 61l hettuglos.
** Ef 70 mg hettuglas er ekki faanlegt ma undirbua 70 mg skammtinn med tveimur 50 mg

hettuglosum $

LEIPBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM (Caspofungin Accord 5

Utreikningur & yfirbordsflatarmali likamans (BSA) til skammtadkvordunar hja bor
Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) med eftirfs @n formulu

(Mosteller formulu)

BSA (m?) = \/ Heed (cm) x Pyngd (kg)®.

3600 $

Undirbuningur & 70 mg/m?bléndu fyrir barn > 3ja manad tkuh 50 mg hettuglass)

1. Akvardid hledslusem nota 4 hja barninu med pvi ad A barnsins (reiknad skv. formilu
hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:

BSA (m2) X 70 mg/m2 = Hledsluskammtur @
Hamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ekkj faravytir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins. l{

2. Latio keelda Caspofungin Accord hettuglagig®na stofuhita

3. Batio med smitgat 10,5 ml af vatni stungulyf. * Geyma ma blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vio 25°C eda vig V ita.® Pessi lausn hefur caspofungin styrk 5,2 mg/ml i
hettuglasinu. @

4. Melid rammal lyfsins sem_er jagnt hledsluskammtinum sem var reiknadur ut i skrefi 1 og takid
ur hettuglasinu. Flytp%&mitgét rammalid (ml)® af blandadri stofnlausn Caspofungin
Accord yfir i innre a (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi in l%ﬁlausn e0a Ringer Lactat innrennslislausn.

Annar valkostur, ma rammalinu (ml)® af stofnlausn Caspofungin Accord i minna magn af
0,9%, 0,45% 0,225% natriumkl6ridi innrennslislausn eda Ringer Lactat lausn til innrennslis
pannig ad 1 tyrkur lausnarinnar verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan

24 lil hin er geymd vio 25°C eda vid laegri hita eda 48 klst. ef hin er geymd i keeli vid 2 til

8°§\\

U irtﬁwqur 4 50 mg/ m?bléndu fyrir barn > 3ja manada (notkun 50 mg hettuglass)

1 ikvardid daglegan vidhaldsskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins
(reiknad skv. formulu hér a0 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.

2. Latio keelda Caspofungin Accord hettuglasid né stofuhita

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

4, Melid rammal lyfsins sem var reiknad 1t i skrefi 1og takid ar hettuglasinu, p.e. daglega
vidhaldsskammtinn. Flytjid, med smitgat, rammalid (ml)c af blandadri stofnlausn Caspofungin
Accord yfir i innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
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natriumklorioi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rammalinu (ml)c af stofnlausn Caspofungin Accord i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi 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 laegri hita eda 48 klst. ef hun er geymd i keeli vio 2 til 8°C.

Undirbdningsminnispunktar:

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

b. Skodio stofnlausnina vandlega me0 tilliti til agna eda 6edlilegs litar &4 medan bléndun
stendur og adur en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef htin er skyjud eda ﬁtfelling

hefur att sér stad. \
¢. Caspofungin Accord er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er & merki &

hettuglassins (50 mg) pegar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu
"GJ mg)

randi formulu:

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM (Caspofungin

Qtreikninqur & yfirbordsflatarméli likamans (BSA) til skammtaakvdrdunar hjé
Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) me i
(Mosteller formulu)

BSA (mz) _ \/Haeé (cm)x byngd (
3600
Undirb’l]ninqur 4 70 mg/m?bléndu fyrir barn > 3ja ménaéa"hbtkun 70 mg hettuglass)
1. Akvardio hledsluskammt sem nota & hja barninu me nota BSA barnsins (reiknad skv.

formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:
BSA (m2) X 70 mg/m2 = Hledsluskammtur @
Héamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ek]ﬁara fir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.
2. Latio kaelda Caspofungin Accord het
3. Betid med smitgat 10,5 ml af vatnj

24 klukkustundir vio 25°C eda yi

i0 na stofuhita.
ngulyf. * Geyma ma bléndudu lausnina allt upp i
r1 hita.” Pessi lausn hefur caspofingin styrk 7,2 mg/ml i

ur hettuglasinu. Flytjid} mitgat, rammalid (ml)® af blandadri stofnlausn Caspofungin
Accord yfir i innren\@ ka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi inr@ islausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rimmalinu (mb)° ofnlausn Caspofungin Accord i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natr1umk10 rennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad lokastyrkur
1ausn%a 0i ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hiin er geymd

hettuglasinu X{
4, Melid rammal lyfsins se@r jafnt hledsluskammtinum sem var reiknadur 1t i skrefi 1 og takid

vio 2 0a vio laegri hita eda 48 kist. ef hun er geymd i keeli vid 2 til 8°C.

1. roid daglegan vidhaldsskammt sem nota a4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins
eiknad skv. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:
BSA (m2) X 50 mg/m2 = Daglegur viohalds skammtur
Daglegur vidhalds skammtur skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

2. Latio kaelda Caspofungin Accord hettuglasio na stofuhita.

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

4, Melid rammal lyfsins sem var reiknad ut i skrefi 1og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega
viohaldsskammtinn.. Flytjio, med smitgat, rtimmalid (ml)c af blandadri stofnlausn Caspofungin
Accord yfir 1 innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumkloridi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, beeta ma

Ur{;% ur & 50 mg/ m?bléndu fyrir barn > 3ja manada (notkun 50 mg hettuglass)
A
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rammalinu (ml)° af stofnlausn Caspofungin Accord 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 klist. ef hin er geymd
vid 25°C eda vid laegri hita eda 48 klst. ef hun er geymd i keeli vio 2 til 8°C.

Undirbaningsminnispunktar:

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

b.Skodi0 stofnlausnina vandlega me? tilliti til agna eda 6edlilegs litar & medan blondun stendur og
adur en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef hiin er skyjud eda utfelling hefur att sér stad.

c.Caspofungin Accord er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er 4 merkimida ¢
hettuglassins (70 mg) pegar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu. X\

7. MARKADSLEYFISHAFI \
Accord Healthcare S.L.U. 7b6
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6* planta, N\ l @
08039 Barcelona, K
Spann @.

8. MARKADPSLEYFISNUMER @
50 mg: EU/1/15/1081/001 7b
70 mg: EU/1/15/1081/002 @

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MA QEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11 ar 2016

10. DAGSETNING ENDURS AR TEXTANS

*

ftarlegar upplysingar um lyfi rtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (EMA)
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islens{e@ http://www .serlyfjaskra.is

2
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Bretland

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

0\
Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skalk&%

fram i prentudum fylgisedli. \®

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU O KUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt é&a&nkum lyfs, kafla 4.2)

O

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLE@

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) 7b

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um § i :yfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EU ta) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslu m birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARI@%ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS @

*

. Azetlun um éh&ttustj@

Markadsleyfishafi skal s@ﬁagé‘caraégeréum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 daetlun ym ttustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 datlun
um ahzaettustjornu &ékveénar verda.

Leggja skgl uppfaerda azetlun um aheettustjornun:
. eioni Lyfjastofnunar Evropu.
. egar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/aheettu eda
V vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Caspofungin Accord 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin

2. VIRK(T) EFNI s‘ie

Hvert hettuglas inniheldur: 50 mg casp6fiingin (sem asetat).

3. HJALPAREFNI 'l(' ) |

Hjalparefni: Sukrosa, mannitdl, rafsyra og natriumhydroxio. &

4. LYFJAFORM OG INNIHALD A\

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas @@

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)
Til notkunar 1 &0 eftir upplausn og pynni Q
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. 6

AN\O

6. SERSTOK VARNA ORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TILN%( A

Geymid par sem bbr&hv 1 na til né sja.

%)

| 7. (")uz\ﬁaNERST(")K VARNADARORD, EF MED PARF |

S\\v
8. \_ EYRNINGARDAGSETNING |

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spann

12.  MARKAPSLEYFISNUMER ~

EU/1/15/1081/001 b

13. LOTUNUMER %L‘
L()t @@

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN .:b

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

S

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLIND 1

"

Fallist hefur verid a rok fyrir undalxg’ré krofu um blindraletur.
*
AN

| 17.  EINKVEMT AUDKBYNI- TVIVITT STRIKAMERKI

Ad

A pakkningunni er tvivi@ikamerki me0 einkvemu audkenni.

| 18. EINK#¥EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

Caspofungin Accord 50 mg pykknisstofn
caspofingin
Lv.

2.  NAFN MARKADSLEYFISHAFA AN\

Accord 6\()

EXP

3. FYRNINGARDAGSETNING Q

4. LOTUNUMER :b

O
Lot @

RS

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM pY&)ﬁMMAL EPA FJOLDI EININGA

O

| 6. ANNAD \C

R
&
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI LYFS

Caspofungin Accord 70 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
caspofungin

2. VIRK(T) EFNI s‘ie

Hvert hettuglas inniheldur: 70 mg casp6fiingin (sem asetat).

3. HJALPAREFNI 'l(' ) |

Hjalparefni: Sukrosa, mannitdl, rafsyra og natriumhydroxio. &

4. LYFJAFORM OG INNIHALD A\

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

1 hettuglas @@

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)
Til notkunar 1 &0 eftir upplausn og pynni Q
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. 6

AN\O

6. SERSTOK VARNA ORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TILN%( A

Geymid par sem bbr&hv 1 na til né sja.

%)

| 7. (")uz\ﬁaNERST(")K VARNADARORD, EF MED PARF |

S\\v
8. \_ EYRNINGARDAGSETNING |

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli.
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11. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spann

12. MARKADSLEYFISNUMER _ \Q ;

EU/1/15/1081/002 \@

13. LOTUNUMER 4 (hv ‘

a 00

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN ‘b\@ |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR \' |

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRA@ |
Fallist hefur verid a rok fyrir undanba ofu um blindraletur.

| 17.  EINKVAEMT AU})KEN&—‘WIVITT STRIKAMERKI |
g

A pakkningunni er tvivit%knerki me0 einkvemu audkenni.

18. EINKVENWAUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
N

]E}Gumﬁ(s UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKING A HETTUGLASI

1. HEITI LYFS

Caspofungin Accord 70 mg pykknisstofn
caspofungin
i.v.
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2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Accord

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

N

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI Elﬁ@(ﬁx

‘O
6. ANNAD %‘%E

A\
\y
Q"

2
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B. FYLGISEDILL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Caspofungin Accord 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Caspofungin Accord 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.

- Leitio til leeknisins, hjikrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latio leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding 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 Caspofungin Accord og vid hverju pad er notad @
Adur en byrjad er ad nota Caspofungin Accord 6\

Hvernig nota 4 Caspofungin Accord
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Caspofungin Accord l @

AN

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Caspofungin Accord og vid hverju pad @6

Upplysingar um Caspofungin Accord 79
Caspofungin Accord inniheldur lyf sem nefnist caspofun i@ tilheyrir lyfjaflokki sem kallast
sveppalyf. é

Notkun Caspofungin Accord

Caspofungin Accord er notad til medferdar vi

fullordnum:

° alvarlegum sveppasykingum i vefj
orsakast af sveppi (gersveppi llast Candida.
beir einstaklingar sem geta at ttu ad fa pessa tegund sykingar eru m.a. peir sem hafa nylega
gengist undir skurdadger peir sem eru med veiklad onemiskerfi. Algengustu einkenni
pessar tegundar sy 'n%x iti og kuldahrollur sem gengur ekki til baka vid
syklalyfjamedferd.

o sveppasykingum @€ fi, nefholum eda lungum (ko6llud ifarandi aspergillus syking) ef adrar
sveppalyfjamﬁrélr hafa ekki borid arangur eda hafa valdid aukaverkunum. Pessi syking
orsakast af i sem nefnist aspergillus.
beir cifistaklIffigar sem geta att 4 hattu a0 fa pessa tegund sykingar eru m.a. peir sem eru a
kr: @ slyfjamedferd, liffeerapegar og peir sem eru med veiklad onamiskerfi.

i um sveppasykingar, pegar hiti og hvitfrumnafzd er til stadar, sem ekki hefur gengid til

vid medferd med syklalyfi. beir einstaklingar sem geta att 4 heettu ad fa pessa tegund

Ve asykingar eru m.a. peir sem hafa nylega gengist undir skurdadgerd og peir sem eru med
eiklad onaemiskerfi.

B&Idum sykingum hja bérnum, unglingum og

ffeerum ( kalladar ,,ifarandi sykingar®). Sykingin

Verkunarhattur Caspofungin Accord

Caspofungin Accord veiklar sveppafrumur og kemur i veg fyrir ad sveppurinn vaxi edlilega. bad
kemur 1 veg fyrir ad sykingin dreifist og gefur nattGrulegum voérnum likamans faeri 4 ad rada alveg
nidurlogum sykingarinnar.
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2. Adur en byrjad er ad nota Caspofungin Accord
EKkKi ma nota Caspofungin Accord

° ef um er a0 reda ofnemi fyrir caspofiingini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef pu ert ekki viss skaltu radfzera pig vid laekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding 40ur en ptt

feero lyfio.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum 4dur en pér er gefido Caspofungin

Accord .

° ef pt ert med ofnaemi fyrir einhverju 60ru lyfi s\\

° ef pu hefur einhvern tima verid med lifrarvandamal — bt geetir purft adra skammtastae
lyfinu.

° ef pu ert ad nota cykldsporin (notad til ad koma i veg fyrir hofnun eftir igreedsl %{ eda til
a0 bzla dnemiskerfid), par sem leeknirinn geeti purft ad gera fleiri blodranngéknit medan a
medferdinni stendur.

° ef pu hefur einhvern tima att vid einhver onnur heilsufarsvandamal ad 1@»
a i

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu r3

hjtkrunarfreedinginn eda lyfjafreeding 4dur en pér er gefid Caspoft& ord.

g vio leekninn,

Caspofungin Accord getur einnig valdid alvarlegum aukaverkunum'% huo eins og Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplosi hudpekju.

Notkun annarra lyfja samhlida Caspofungin Accor
Latid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafreding witatum 611 6nnur lyf sem eru notud hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud. betta 4 ei vio um lyf sem fengin eru an lyfsedils, p.m.t.
natturulyf. bad er vegna pess ad Caspofungin léx getur haft dhrif & verkun sumra lyfja. Jafnframt
T

geta sum lyf haft ahrif & verkun Caspofungi d.

Lattu leekninn, hjukrunarfraedingin Hafreeding vita ef pul notar eitthvert eftirtalinna lyfja:

o cyklosporin eda takrolimys ( til a0 koma i veg fyrir hofnun eftir igraedslu liffeeris eda til ad
bala 6nemiskerfio), par %138 nirinn gaeti purft ad gera fleiri blédrannséknir medan a
medferdinni stendu

. sum lyf gegn HIV- i eins og efavirenz eda nevirapin
o fenytdin eda carb epin (notud til medferdar vid flogum)
. dexametason (Steri)

o rifampisin alyf)

Ef eitthv @ngreindu a vi0 um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu radfeera pig vid lekninn,
inginn eda lyfjafreding 40ur en pér er gefid Caspofungin Accord

hjﬁkm%
MMg og brjostagjof

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

° Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 notkun Caspofungin Accord 4 medgongu. Caspofungin
Accord skal adeins nota 4 medgdngu ef vaentanlegur arangur réttlaetir hugsanlega ahettu fyrir
ofett barnid.

) Konur sem f4 Caspofungin Accord mega ekki hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Engar upplysingar benda til pess ad Caspofungin Accord hafi 4hrif 4 haefni til aksturs og notkunar
véla.
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3. Hvernig nota 4 Caspofungin Accord

Heilbrigdisstarfsfolk utbyr alltaf og gefur pér Caspofungin Accord.
bér verdur gefid Caspofungin Accord:

° einu sinni 4 hverjum degi

) med hagri inndelingu 1 blded (innrennsli 1 blazed)

) 4 um pad bil 1 klukkustund

Laknirinn akvedur timalengd medferdarinnar og staerd Caspofungin Accord skammts sem pér verdur
gefinn daglega. Laeknirinn mun fylgjast med hversu vel lyfid verkar a pig. bu geetir purft adra
skammtastaerd ef pu ert pyngri en 80 kg.

N
R Q&
Born og unglingar *

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

Ef pér hefur verid gefinn steerri skammtur en meelt er fyrir um 6
Leknirinn mun akveda hversu mikid Caspofungin Accord pu parft og hversu u parft ad fa pad
daglega. Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad pér hafi verid gefid of mikid Casp in Accord skaltu
tafarlaust segja l&kninum eda hjakrunarfredingnum fra pvi.

Leitid til leknisins, hjukrunarfraedingsins eda lyfjafredings ef bér@ekari upplysingum um

notkun lyfsins. 7b

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid au rkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Segdu lzekninum eda hjukrunarfraedingn arlaust fra pvi ef pi feerd einhverja eftirtalinna

aukaverkana — pu gaeti purft a bradri eoferd ad halda:

° utbrot, klada, hitatilfinningu, p ndliti, vorum eda halsi eda ondunarerfioleika — pu geetir
verid med histaminvidbrggd &

° ondunarerfidleika med, hljodi V16 6ndun eda utbrot sem fara versnandi — pu gaetir verio
med ofnaemisvidbrd %y inu.

) hosta, alvarlega 6n fidleika — ef pu ert fullordinn einstaklingur og ert med ifarandi
aspergillus sykin tur verid ad pu sért med alvarlega dndunarerfioleika sem geta leitt til
ondunarbilunaf.

° utbrot, flog Oar, slimhimnusar, ofsakladi, stor svaedi med flagnandi hud.

0
Eins og & %m um Onnur lyfsedilsskyld lyf geta sumar aukaverkanir verid alvarlegar. Spyrdu
leekni frekari upplysingar.

Adarar aukaverkanir eru m.a.

Algengar (geta komio fyrir hja allt a6 1 af hverjum 10 notendum):

. Minnkun 4 blodrauda (minnkun efnis i bl6dinu sem flytur surefni), faekkun hvitra blodkorna
o Laekkun a blodalbimini (préteintegund) i blédinu, lekkad kaliumgildi eda lagt kaliumgildi i
bl6dinu

Hoéfudverkur

Blazdarbolga

Maoi

Nidurgangur, 6gledi eda uppkdst

Breytingar & nidurstodum sumra blodrannsokna (p.m.t. hakkud gildi sumra lifrarpréofa)
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K1401, utbrot, rodi 1 hiid eda meiri svitamyndun en venjulega
Lidverkir

Kuldahrollur, hiti

Kl401 4 stungustad

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):

Breytingar 4 nidurstodum sumra blodrannsokna (p.m.t. réskun a blédstorknun, bl6oflogum,
raudum blodkornum og hvitum blédkornum)

Lystarleysi, aukning vokvamagns i likamanum, 6jafnveegi i saltbuskap likamans, ha
bloosykursgildi, lag kalsiumgildi 1 bl6dinu, aukning kalsiumgildis i blodinu, lag
magnesiumgildi i bl6dinu, aukning & syru i bl6dinu

Vistarfirring, taugadstyrkur, svefnleysi

Sundltilfinning, minnkud tilfinning eda naemni (sérstaklega 1 htidinni), skjalfti, syfja, br »é
bragdskyni, naladofi

bokusyn, aukin taramyndun, bélgin augnlok, gulnun hvitu augans

Skynjun & hr6dum eda oreglulegum hjartslaetti, hradtaktur, oreglulegur hjart lé® olilegur
hjartslattartaktur, hjartabilun

Ro0i 1 andliti, hitakof, har blodprystingur, lagur blodprystingur, rodi medfr; 420 sem er
sérstaklega viokvem vid snertingu *

Stifni i vodvapradum umhverfis 6ndunarfaeri sem leidir til blisturs? QOSMViId Ondun eda hosta,

\

hr6d 6ndun, maedi sem veldur pvi ad viokomandi vaknar, skortuféd/Sarefni 1 blodi, 6edlileg hljod
vid 6ndun, brakhljod i lungum, blisturshljod vid 6ndun, nefstiflaNiosti, verkur i halsi
Magaverkur, verkur 1 efri hluta maga, upppemba, hegdatreg yngingarerfidleikar,
munnpurrkur, meltingartruflanir, vindgangur, ébaegind@ga, proti vegna vokvasdfnunar
umhverfis maga

Minnkad gallfladi, lifrarsteekkun, gulnun hadar vitu i augum, lifrarskemmdir vegna
vegna lyfs eda efnis, lifrarsjikdomur

Oeélilegur hudveftur, utbreiddur klaoi, ofsakdadi, ymiss konar utbrot, 6edlileg hud, raudir blettir,
oft me0 klaoda, 4 hand- og fotleggjum o m i andliti og annars stadar a likamanum
Bakverkur, verkur i hand- eda fétleg@ erkur, vodvaprautir, vodvaslappleiki

Skerding & nyrnastarfssemi, skynd@ 0ing 4 nyrnastarfsemi

Verkur vid &dalegg, kvartanir einkenna 4 stungustad (rodi, hardur hnutur, verkur, bolga,
erting, utbrot, ofsaklaoi, Igki WQkwa ur dalegg i vefinn) blaaedarbolga vid innrennslisstad
Hekkadur blooprysti O&breytingar a nidurstodum sumra blodrannsokna (p.m.t. elektrolyta
i nyrum og storkup 'n%kka(’)ur styrkur lyfja sem eru notud, sem veikja dnaemiskerfid
Opagindi fyrir brjf&ﬂéstverkur, tilfinning fyrir breytingu a likamshita, almenn

vanlidunartilfinni tbreiddir verkir, proti i andliti, proti & 6kklum, hondum eda fétum, proti,

&

Vi6kvaemni,E tutilfinning.
Aukaverka@ja ornum og unglingum

Mjog al r (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

Alg

r {geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
Hofudverkur
Hradur hjartslattur
Rodi 1 andliti, lagprystingur
Breytingar & nidurstodum sumra blodrannsokna (haekkud gildi sumra lifrarprofa)
Klaoi, utbrot
Verkur vid &dalegg
Kuldahrollur
Breytingar a nidurstddum sumra blodrannsokna

Tilkynning aukaverkana
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Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Caspofungin Accord

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu & eftir EXP
eda fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

0\
Geymid i keeli (2°C — 8°C). &\

begar buid er ad utbtia Caspofungin Accord 4 ad nota pad samstundis. Pad er vegna p a0
inniheldur engin efni sem koma i veg fyrir bakteriuvoxt. Adeins heilbrigdisstarfs fengid hafa
videigandi pjalfun og hafa lesid leidbeiningarnar itarlega mega undirbua lyfio fygi (sja

eftirfarandi ,,Fyrirmeali um upplausn og pynningu Caspofungin Accord®). I

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimiltssorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad r& midid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

Caspofungin Accord inniheldur

° Virka innihaldsefnid er caspofingin. Hve ttuglas med Caspofungin Accord inniheldur
50 mg eda 70 mg af caspofingini (sem

° Onnur innihaldsefni eru: Sukrési, ma rafsyra og natriumhydroxid (vinsamlegast lesio
kafla 2 ,,Adur en byrjad er ad not. ngin Accord®).

Lysing 4 tliti Caspofungin Agco}@pakkningast&rﬁir
Caspofungin Accord stofn fygir, 'ﬁqgennslisbykkni, lausn er hvitt til beinhvitt duft.

Hver pakkning inniheldu \&l’ettuglas med dufti.
Markaosleyfishafi eg framleidandi

Accord Healfh ar&.U.
World T ter, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici lanta,

08039 elona,
Spa
Framleioandi

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Bretland

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11, Kgbenhavn S,
2300, Danmork
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Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigoisstarfsfolki:
Fyrirmaeli um upplausn og pynningu Caspofungin Accord:

Q
Upplausn Caspofungin Accord s\
EKKI MA NOTA PYNNINGARLAUSNIR SEM INNIHALDA GLUKOSA bar sem
CASPOFUNGIN ACCORD er ekki stodugt 1 lausnum sem innihalda glukésa. HVORK L
BLANDA Caspofungin Accord OPRUM LYFJUM NE GEFA PAD ASAMT ODRUNM)
INNRENNSLISLYFJUM, par sem engar upplysingar eru fyrir hendi um samry @ a Caspofungin
Accord og annarra innrennslislyfja, iblondunarefna eda lyfja. Skoda skal innr r%lausnina m.t.t.
agna og litabreytinga. %

LEIPBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORPDNUM fungin Accord 50 mg)

1. stig: Upplausn i hefobundnum hettuglosum
begar leysa skal upp lyfjaduftio skal lata hettuglasid na stofu our en beett er i pad med smitgat
10,5 ml af vatnifyrir stungulyf. Styrkur pykknisins i hettu, u er pa: 5,2 mg/ml.

Hyvita eda ljosleita, pétta, frostpurrkada duftid leysist mlega upp. Blandid varlega bar til teer
lausn faest. Lausnina skal skoda m.t.t. agna og litabreytinga. Petta uppleysta pykkni fyrir
innrennslislausn ma geyma i allt ad 24 klukkii@ vid 25°C eda legra hitastig.

2. stig: Blondun Caspofungin Accord vid innrennslislausn

bynningarlausnir til notkunar vid innrennslislausnar eru: Nota skal natriumkloridlausn 9
mg/ml til inndalingar eda Ringers 1 ausn. Innrennslislausnin er utbuin med pvi ad baeta med
smitgat videigandi magni af inu (sja eftirfarandi t6flu) ut i 250 ml poka eda flosku af
innrennslislausn. Nota ma mi agn af innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af
leeknisfreedilegum asted afar 4 50 mg eda 35 mg dagskdmmtum. Ef lausnin er skyjud eda ef
um botnfall er ad reda s kki nota lausnina.

S

2
0
S
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BLONDUN INNRENNSLISLAUSNA FYRIR FULLORPNA

Rummal Venjuleg blondun Blondun minna
Caspofungin Accord | (Caspofungin Accord | rimmals
SKAMMTUR* pykknis sem blanda | pykkni sett i 250 ml) (Caspofungin Accord
skal i endanlegur styrkur pykkni sett i 100 ml)
innrennslislausn endanlegur styrkur
50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -
50 mg, minna rimmal 10 ml - 0,47 mg/ml
35 mg, vegna midlungs-
mikillar skerdingar &
lifrarstarfsemi 7 ml 0,14 mg/ml - *
(tir einu 50 mg s\\
hettuglasi) A
35 mg vegna midlungs- @ D)
mikillar skerdingar & %\
lifrarstarfsemi
(r einu 50 mg 7ml i 0,32 Qg)
hettuglasi) N (b'
minna rammal %
* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 61l hettuglds. @g N
LEIPBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA FULLORDNU@spOfungin Accord 70 mg)
Skref 1 Blondun i hefobundnum hettuglosum 1b
begar blanda skal lyfjaduftio skal lata hettuglasid na sto Our en beett er i pad med smitgat

10,5 ml af vatnifyrir stungulyf. Styrkur i blondudu hetgaglasi er pa 7,2 mg/ml.

Hyvita eda beinhvita, pétta, frostpurrkada duftio leysist fullkomlega upp. Blandid varlega par til teer
lausn feest. Lausnina skal skoda m.t.t. agna o eytinga. Pessa blondudu lausn ma geyma i allt ad
24 klukkustundir vid 25°C eda legra hitastiQ

Step 2 Blondun Caspofungin Ac innrennslislausn sjiklings

bynningarlausnir til notkunar vid m; n innrennslislausnar eru: Nota skal natriumkléridlausn 9
mg/ml til inndelingar eda Ri rN@ktat lausn. Innrennslislausnin er ttbin med pvi ad bata med
smitgat videigandi magni %ﬁéa pykkninu (sja eftirfarandi toflu) Gt 1 250 ml innrennslispoka eda
-flsku. Nota ma minna %&f innrennslislausn, 100 ml, pegar pad er naudsynlegt af
leeknisfreedilegum asteoufn/'til gjafar 4 50 mg eda 35 mg dagskdommtum. Ef lausnin er skyjud eda ef
um botnfall er ad r. &Skal ekki nota hana.

@D BUNINGUR INNRENNSLISLAUSNAR FYRIR FULLORDNA
\ 4

SKAM * Rammal Caspofungin | Venjuleg blondun Blondun minna

Accord pykknis sem (blondudu rammals
V blanda skal i Caspofungin Accord (Caspofungin Accord
innrennslislausn pykkni sett i 250 ml) pykkni sett i 100 ml)
endanlegur styrkur 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 radlagt

hettuglosum)**
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35 mg vegna midlungs-
mikillar skerdingar &
lifrarstarfsemi 5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
(0r einu 70 mg
hettuglasi)

* 10,5 ml skal nota til upplausnar i 611 hettuglos.
** Ef 70 mg hettuglas er ekki faanlegt ma undirbua 70 mg skammtinn med tveimur 50 mg
hettuglosum

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM (Caspofungin Accord 50 mg)
Utreikningur & yfirbordsflatarmali likamans (BSA) til skammtadkvordunar hji bérnum .

Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) med eftirfarandi formu \
(Mosteller* formiilu)

3600

Haed (cm) x byngd (kg) ‘)bg\g

BSA(mz):\/

Undirbuningur & 70 ma/m?bléndu fyrir barn > 3ja manada (notkun 50
1. Akvardio hledsluskammt sem nota & hja barninu med pvi ad nota
formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:

BSA (m?) X 70 mg/m? = Hledsluskammtur 1@

Héamarks hledsluskammtur 4 degi 1 skal ekki fara yfir 70 mg &n tillitg til reiknads skammts
sjuklingsins.

2. Latio keelda Caspofungin Accord hettuglasio né stof

3. Batio med smitgat 10,5 ml af vatni fyrir stungulyf 4 G€yma ma blondudu stofnlausnina allt upp
i 24 klukkustundir vid 25°C eda vid leegri hita &C.b bessi lausn hefur caspofungin styrk

5,2 mg/ml i hettuglasinu.
4, Melio rammal lyfsins sem er jafnt hledslu mtinum sem var reiknad ut i skrefi 1og takid ur

hettuglasinu. Flytjid, med smitgat, ra #0 (ml)° af stofnlausn Caspofungin Accord yfir i
innrennslispoka (eda flosku) sem ipmi r 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natriumklorioi

innrennslislausn eda Ringer La nrennslislausn.
Annar valkostur, baeta ma rt ihu (ml)° af stofnlausn Caspofungin Accord i minna magn af
triu

0,9%, 0,45% eda 0,225%’1% 16ridi innrennslislausn eda Ringer Lactat lausn til innrennslis

pannig ad lokastyrkur innar verdi ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan
24 Klst. ef hun er ge 0 25°C eda vio laegri hita eda 48 klst. ef hun er geymd 1 keeli vio 2 til
8°C.

Undirbuningur éﬁsﬁq/ m2bléndu fyrir barn > 3ja manada (notkun 50 mg hettuglass)
1. Akvar%ié dﬂgan vidhaldsskammt sem nota 4 hj& barninu med pvi ad nota BSA barnsins

(reikn v. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:
X 50 mg/m? = Daglegur vidhalds skammtur

ur vidhalds skammtur skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts

ingsins.

2. atid kaelda Caspofungin Accord hettuglasid né stofuhita

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

4, Melid rammal lyfsins sem var reiknad ut i skrefi 1og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega
vidhaldsskammtinn. Flytjid, med smitgat, rimmalid (ml)° af blandadri stofnlausn Caspofungin

Accord yfir 1 innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225% natrium
kloridi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma

raimmalinu (ml)° af stofnlausn Caspofungin Accord i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%

natriumkloridi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad lokastyrkur lausnarinnar

2 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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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 vid 2 til 8°C.

Undibdningsminnispunktar:

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

b. Sko0id stofnlausnina vandlega med tilliti til agna eda 6edlilegs litar 4 medan bléndun
stendur og adur en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef hin er skyjud eda utfelling
hefur att sér stad.

\ 4
¢. Caspofungin Accord er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er & merki \
hettuglassins ( 50 mg) pegar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu

LEIDBEININGAR FYRIR NOTKUN HJA BORNUM (Caspofungin Acco%@g)
di formulu:

Utreikningur & yfirbordsflatarmali likamans (BSA) til skammtadkvérdunar hja ha
Adur en blondun hefst skal reikna yfirbordflatarmal sjuklingsins (BSA) me n
(Mosteller’ formulu)

Heaed (cm) x byngd (kg%&

BSA (m”) :\/ 3600

Undirbuningur & 70 mg/m?bléndu fyrir barn > 3ja ménaéa"ahkun 70 mg hettuglass)
1. Akvardid hledsluskammt sem nota 4 hja barninu me@‘f'fé nota BSA barnsins (reiknad skv.

formtlu hér ad ofan) og eftirfarandi jotnu:
BSA (m2) X 70 mg/m2 = HleésluskammturHér@ byrjunarskammtur & degi 1 skal ekki fara
yfir 70 mg 4n tillits til reiknads skammts s'lﬁng ins.

2. Latio kaelda Caspofungin Accord hettug@ a stofuhita.

3. Betid med smitgat 10,5 ml af vatni gulyf.* Geyma ma bléndudu lausnina allt upp i
24 klukkustundir vid 25°C eda vi ta en 25°C.° bessi lausn hefur caspéfiingin styrk
7,2 mg/ml i hettuglasinu.

4. Melid rammal lyfsins sem eN@hleésluskammtinum sem var reiknadur ut i skrefi 1 og takio
ur hettuglasinu. Flytjid, J6d sm tgat, rammalid (ml)® af blandadri stofnlausn Caspofungin
Accord yfir i innrenns (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorioi innrehgshistausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rammalinu (ml)* @ lausn Caspofungin Accord i minna magn af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorio ghnrefinslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn pannig ad lokastyrkur
lausnarinn i ekki meiri en 0,5 mg/ml. Nota verdur lausnina innan 24 klst. ef hun er geymd
vid 253C e 0 laegri hita eda 48 kist. ef hiin er geymd i keeli vio 2 til 8°C.

\ 4
Undirbu 4 50 mg/ m?bléndu fyrir barn > 3ja manada (notkun 50 mg hettuglass)
1. A%lﬂ 10 daglegan vidhaldsskammt sem nota 4 hja barninu med pvi ad nota BSA barnsins
\?1 ad skv. formulu hér ad ofan) og eftirfarandi jofnu:
SA (m2) X 50 mg/m2 = Daglegur vidhalds skammtur
Daglegur vidhalds skammtur skal ekki fara yfir 70 mg an tillits til reiknads skammts
sjuklingsins.

2. Latio kaelda Caspofungin Accord 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.” bessi lausn hefur caspéfungin styrk 7,2 mg/ml i
hettuglasinu.

4, Melid rammal lyfsins sem var reiknad 1t i skrefi 1og takid ur hettuglasinu, p.e. daglega
vidhaldsskammtinn.. Flytjid, med smitgat, rtimmalid (ml)c af blandadri stofnlausn Caspofungin

3 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (letter)
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Accord yfir 1 innrennslispoka (eda flosku) sem inniheldur 250 ml af 0,9%, 0,45% eda 0,225%
natriumklorioi innrennslislausn eda Ringer Lactat innrennslislausn. Annar valkostur, baeta ma
rammalinu (ml)° af stofnlausn Caspofungin Accord 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 kist. ef hun er geymd
vid 25°C eda vid laegri hita eda 48 klst. ef hun er geymd i keeli vio 2 til 8°C.

Undirbaningsminnispunktar:
a.Hvita eda beinhvita 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 stendu
aour en til innrennslis kemur. Ekki nota lausnina ef hun er skyjud eda utfelling hefur att sér stag.

c.Caspofungin Accord er framleitt pannig ad pad gefur pann skammt sem er 4 merkimi@g ssins

(70 mg) pegar 10 ml eru dregnir ur hettuglasinu. ~
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