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Caspofungin Accord (b{b

kaspofunginas Q

Sis dokumentas yra Caspofungin Accord Europos vie$o vertinimo proto@EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaistg, kad galéty rekomendu isti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepatelkta es informacijos apie tai, kaip
vartoti Caspofungin Accord. @

Praktinés informacijos apie Caspofungin Accord vartoy‘r@uental turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka. %

Kas yra Caspofungin Accord i@is vartojamas?

Caspofungin Accord — tai prlesgry§ aistas, kuriuo gydomi suaugusieji, paaugliai ir vaikai:
d

e sergantys invazine kandid ida genties mieliagrybiy sukeliama grybeliné infekcija);

e sergantys invazine as ze (kitos rasies, Aspergillus genties grybeliy sukeliama grybeliné
infekcija), kai mfek parl gydymui amfotericinu B ar itrakonazolu (kitais vaistais nuo grybelio)
arba pacientas 5|®| netoleruoja;

e jtariant gry infekcija (pvz., sukeltg Candida arba Aspergillus genties grybeliy), kai pacientas
karsciuéj nustatyta neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo kineliy kiekis).

Caspof ccord — tai milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Vaisto
sude a veikliosios medziagos kaspofungino.

Caspofungin Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Caspofungin Accord panasus | referencinj
vaistg Cancidas, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kaip vartoti Caspofungin Accord?

Caspofungin Accord galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis
invaziniy grybeliniy infekcijy gydymo patirties. IS Caspofungin Accord milteliy reikia paruosti
koncentruota tirpala, kurj pries vartojant reikia atskiesti tirpikliu be gliukozés.

Vaistas vartojamas kartg per parg, pacientui atliekant léta, mazdaug valandg trunkancig infuzija.
Suaugusiyjy gydymas pradedamas nuo 70 mg pradinés dozés, o véliau vaistas vartojamas po 50 mg
per parg arba, jei pacientas sveria daugiau kaip 80 kg, vartojama 70 mg paros dozeé. Vidutinio
sunkumo kepeny veiklos sutrikimy turintiems suaugusiesiems skiriama mazesné dozeé.

Gydant pacientus nuo 12 ménesiy iki 17 mety, vaisto dozé priklauso nuo kiino pavirSiaus ploto

(apskaiciuojama pagal paciento gj ir svorj). Gydant jaunesnius nei 12 ménesiy vaikus, Cas in
Accord reikia naudoti atsargiai, nes vaisto poveikis nepakankamai iSsamiai iStirtas Sioje igts
grupéje. K

ISgydzius infekcijgq, gydymas tesiamas dar iki dviejy savaiciy. @'

Kaip veikia Caspofungin Accord? KQ 2

Veiklioji Caspofungin Accord medZiaga kaspofunginas priskiriamas prieQnokandinq grupés
priesgrybeliniy vaisty. Jis sutrikdo grybelio Igstelés sienelés suded@s dalies, vadinamos gliukanu
polisacharidu, kuris yra btinas, kad grybelis nezity ir augtgj . Dél Caspofungin Accord
poveikio grybelio Igsteléms, jy sienelés nesusiformuoja iki ba jos bina silpnos, dél to grybelio
lgstelés tampa pazeidziamos, jos negali augti ir galiaugiaj . Grybeliy, kuriuos veikia Caspofungin
Accord, sgrasa galima rasti preparato charakteristik \ koje (taip pat EPAR dalis).

Kaip buvo tiriamas Caspofungin Acc&&?

Bendrové pateiké duomenis is paskelbtos | ros apie kaspofunging. Kadangi Caspofungin Accord
yra generinis vaistas, vartojamas infuzij u, ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos
kaip ir referenciniame vaiste Cancid Qpildomqjo tyrimy atlikti nereikéjo.

Kokia yra Caspofungin*g‘;cord nauda ir rizika?

*
Kadangi Caspofungin Ac a generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodel Caspc@gin Accord buvo patvirtintas?

Agentiros? éms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES

reikalav [rodyta, jog Caspofungin Accord yra panasus | Cancidas. Todél CHMP laikési nuomonés,
kad, Kajp ir Cancidas, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytag rizikg. Komitetas
rekomendavo leisti vartoti Caspofungin Accord ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Caspofungin Accord vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Caspofungin Accord vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Caspofungin Accord preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumg, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziQros specialistai ir pacientai.
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ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Caspofungin Accord

ISsamy Caspofungin Accord EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Caspofungin Accord rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Caspofungin Accord
EMA/858611/2015 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp

	Kas yra Caspofungin Accord ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Caspofungin Accord?
	Kaip veikia Caspofungin Accord?
	Kaip buvo tiriamas Caspofungin Accord?
	Kokia yra Caspofungin Accord nauda ir rizika?
	Kodėl Caspofungin Accord buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Caspofungin Accord vartojimą?
	Kita informacija apie Caspofungin Accord



