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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Caspofungin Accord 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Caspofungin Accord 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Caspofungin Accord 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Kiekviename flakone yra 50 mg kaspofungino (acetato pavidalu).

Caspofungin Accord 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Kiekviename flakone yra 70 mg kaspofungino (acetato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje. \'@
3.  FARMACINE FORMA %K
4. KLINIKINE INFORMACIJA \6

4.1 Terapinés indikacijos \\Q
e Suaugusiyjy ir vaiky invazinei kandidozei gydy@. \

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui.
Balti ar balkSvi milteliai.

e Suaugusiyjy ir vaiky invazinei aspergiliozei ai infekcija atspari amfotericinui B,
amfotericino B lipidy formoms ir (arba) itrakof@zolui arba pacientas Siy vaisty netoleruoja.
Atsparumu vadinama bikleé, kai infekcij gresuoja arba sveikata negeréja po ne maziau kaip
7 dieny gydymo efektyviy prieégry@vaistq gydomosiomis dozémis.

e Empiriniam suaugusiyjy ir vaiky s yra kar$§¢iavimas ir neutropenija, jtariamos grybelinés
infekcijos (pavyzdziui, Candid pergillus) gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartop% todas

Kaspofunging turi paski ytojas, patyres gydyti invazines grybelines ligas.

Dozavimas K@
%,

Suaugusi

1-3jg die mi 70 mg jsotinamaja dozg, paskui po 50 mg vieng karta per para. Pacientams,

sveri daugiau kaip 80 kg, gavusiems 70 mg pradine jsotinamaja doze, toliau rekomenduojama
sk%o mg kaspofungino vieng kartg per para (zr. 5.2 skyriy). Dél lyties arba rasés dozés
koreghoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija (nuo 12 meénesiy iki 17 mety)

Vaikams (nuo 12 ménesiy iki 17 mety) dozavimas paremtas paciento kiino pavirsiaus plotu (zr.
Vartojimo instrukcija vaikams, Mosteller' formule). Visy indikacijy atvejais 1-ajg parg reikia skirti
vienkarting 70 mg/m? jsotinamaja doze (nevirsyti faktinés 70 mg dozés), véliau skirti po 50 mg/m?* per
parg (nevirdyti faktinés 70 mg dozés). Jeigu 50 mg/m?” per para dozé toleruojama gerai, tatiau
klinikinis atsakas néra pakankamas, paros doze galima padidinti iki 70 mg/m? per parg (nevirsyti
faktinés 70 mg dozés).

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (laiskas)
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Klinikiniy tyrimy su naujagimiais ir kiidikiais iki 12 ménesiy metu kaspofungino saugumas ir
veiksmingumas nebuvo pakankamai istirtas. Rekomenduojama laikytis atargumo priemoniy gydant
Sios amziaus grupés pacientus. Negausiis duomenys nurodo, kad turbit tikslinga kaspofungino vartoti
po 25 mg/m? per para naujagimiams ir kiidikiams (iki 3 ménesiy) ir 50 mg/m?* per para maziems
vaikams (nuo 3 iki 11 ménesiy) (Zr. 5.2 skyriy).

Gydymo trukmé

Empirinio gydymo kurso trukmé turi priklausyti nuo klinikinio paciento atsako. Gydyti dar iki 72 val.
pasibaigus neutropenijai (ANC > 500). Pacientus, kuriems nustatyta grybeliné infekcija, reikia gydyti
maziausiai 14 dieny, ir dar maziausiai 7 dienas pasibaigus neutropenijai ir klinikiniams simptomams.

Invazinés kandidozés gydymo kurso trukmé turi priklausyti nuo klinikinio ir mikrobiologinio paciento
atsako. Pageréjus invazinés kandidozés simptomams bei esant neigiamiems paséliy rezultatams@ia
svarstyti, ar nereikéty pereiti prie prieSgrybelinio gydymo geriamuoju vaistiniu preparatu. Pa% f,
priesgrybelinis gydymas turi trukti maZziausiai 14 dieny nuo paskutiniojo teigiamo pasélio to.

Invazinés aspergiliozés gydymo kurso trukmé nustatoma individualiai atsizvelgiant jpaci€nto ligos
sunkuma, atsigavima po imunosupresijos ir klinikinj atsaka. Paprastai, kai iSnyksta®ligds simptomai,
reikia gydyti maziausiai dar 7 dienas.

Informacijos apie ilgesnj kaip 4 savaiciy trukmés gydymga yra nedaug. Vi &%turimi duomenys
rodo, kad ilgesniy (iki 162 dieny suaugusiems pacientams ir iki 87 diei\Qikams) gydymo kursy metu
kaspofunginas islieka gerai toleruojamas. . 6

Senyvi pacientai . \

Senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems) plotas po \e AUC) padidg¢ja apie 30 %, bet dozés
jiems koreguoti nereikia. Patirtis, kaip gydyti 65 metysi %snius pacientus, ribota (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas (b
Dozé nepriklauso nuo inksty funkcijos sutrikimo 5.2 skyriy).

9

s kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh rodmuo nuo 5
is farmakokinetikos tyrimy duomenimis, suaugusiems

mo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh rodmuo nuo

7 iki 9), rekomenduojama ska‘N mg kaspofungino dozg¢ vieng kartg per para. 1-3ja dieng reikia skirti
70 mg prading jsotinamaja ¥Néra patirties, kaip elgtis, kai suaugusiems pacientams yra sunkus
kepeny funkcijos sutriki hiId-Pugh rodmuo didesnis kaip 9) arba vaikams yra bet kokio
sunkumo kepeny fu utrikimas (zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Suaugusiems pacientams, kuriems yr
iki 6), dozés koreguoti nereikia. Re
pacientams, kuriems yra vidutinj

vmetaboliniu fermenty induktoriais

Negaustis d s rodo, kad turbiit tikslinga kaspofungino doze padidinti iki 70 mg vieng kartg per
para po 7 sotinamosios dozés, kai suaugusieji $io vaisto vartoja kartu su tam tikrais metaboliniy
fermEt uktoriais (zr. 4.5 skyriy). Kai vaikai (nuo 12 ménesiy iki 17 mety) kaspofungino vartoja

Vartojimas kai

ka 1s paciais metaboliniy fermenty induktoriais (Zr. 4.5 skyriy), turbit tikslinga skirti 70 mg/m?
per para kaspofungino doze (nevirSyti faktinés 70 mg per parg dozés).

Vartojimo metodas
Paruosty ir atskiestg tirpalg reikia 1étai, mazdaug per 1 valanda, sulaSinti j veng. Kaip tirpinti,
ziarékite 6.6 skyriuje.

Tiekiami flakonai po 70 mg ir po 50 mg.
Kaspofunging reikia vartoti infuzijos biidu vieng karta per para.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaspofungino vartojimo metu buvo pastebéta anafilaksija. Jeigu tai pasireiskia, kaspofungino
vartojima reikia nutraukti ir paskirti atitinkama gydyma. Yra pastebétos galimai su histamino
i$siskyrimu susijusios nepageidaujamos reakcijos, tarp jy iSbérimas, veido patinimas, angioedema,
niezulys, Silumos pojiitis ar bronchy spazmas, dél kuriy vartojima gali prireikti nutraukti ir (arba)
paskirti atitinkama gydyma.

Kaip rodo riboti duomenys, reciau pasitaikanc¢iy ne Candida mieliy ir ne Aspergillus pelésiy,
kaspofunginas neveikia. Kaspofungino efektyvumas gydant Siy kity grybeliy sukeltas infekcines ligas
nenustatytas.

Kaspofungino vartojimas kartu su ciklosporinu buvo jvertintas sveikiems suaugusiems savan& ir
suaugusiems pacientams. Kai kuriems sveikiems suaugusiems savanoriams, kurie kartu su

kaspofunginu gavo dvi ciklosporino dozes po 3 mg/kg, alanininés (ALT) ir asparagining
transaminaziy aktyvumas iki 3 karty vir§ijo normaly, taciau nutraukus gydyma tai i .
Retrospektyviniame tyrime, kuriame 40 pacienty buvo gydomi kaspofunginu ir ci rinu nuo 1 iki
290 dieny (vidutiniskai 17,5 dienos), atliktame, kai kaspofunginas buvo rink@q@asireiéké sunkios

nepageidaujamos kepeny reakcijos. Sie duomenys rodo, kad kaspofunging ti pacientai, kartu
vartojantys ciklosporing, kai laukiama nauda virsija galima rizikg. Pacie S, kKartu vartojantiems
kaspofunging ir ciklosporing, reikia atidziai sekti kepeny fermenty akt 3.

atitinkamai padidéjo mazdaug 20 % ir 75 %. Suaugusiesie ane vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimui, rekomenduojama mazinti paros doze¢ #ki 85"mg. Neéra klinikinés patirties, kaip
vartoti vaista, kai yra sunkus kepeny veiklos pablogéji augusiesiems arba bet kokio sunkumo
kepeny funkcijos pablogéjimas vaikams. Tikétina, k 1ems pacientams kaspofungino veikimo
trukmé bus didesné, negu esant vidutinio sunkumo %q funkcijos pablogéjimui, todél jiems §j
vaistg reikia skirti atsargiai (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

*
Suaugusiesiems, kuriems buvo lengvas ir vidutinio sunkumo ke: %nkcuos sutrikimas, AUC

Kaspofunginu gydytiems sveikiems saya
kepeny funkcijos laboratoriniy tyrim
sirgusiems suaugusiesiems ir vaika
preparaty, buvo pastebéta kliniskai

s bei suaugusiems ir vaikams pacientams yra nustatyta
piy. Kai kuriems sunkiomis gretutinémis ligomis

rie kartu su kaspofunginu vartojo daug papildomy vaistiniy
ikSmingo kepeny funkcijos sutrikimo, hepatito ir kepeny
funkcijos nepakankamumo a&xﬂ ; J4 prieZastinis rySys su kaspofunginu nenustatytas. Pacientus,
kuriems gydymo kaspofun@ etu pakinta kepeny funkcijos tyrimy rodmenys, reikia stebéti, ar
nepablogés kepeny fun testinio gydymo kaspofunginu rizikos ir naudos santykj reikia i§ naujo
jvertinti.

Siame vaistini
sutrikimas —

reparate yra sacharozés. Pacientai, kuriems yra nustatytas retas paveldimas
z€s netoleravimas arba sacharazés-izomaltazés nepakankamumas, $io vaistinio

K@ginui jau esant rinkoje yra pastebéta Stevens-Johnson sindromo (SJS) ir toksinés epidermio
nekrolizés (TEN) atvejy. Pacientams, kuriems yra buvusi alerginé odos reakcija, kaspofunging skirti
reikia atsargiai (Zr. 4.8 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

In vitro tyrimai rodo, kad kaspofunginas neslopina citochromo P450 (CYP) sistemos fermenty.

Klinikiniai tyrimai rodo, kad kaspofunginas neskatina kity medziagy CYP3 A4 metabolizmo.
Kaspofunginas néra P glikoproteino substratas, taip pat jj mazai veikia citochromo P450 fermentai.

su kitais vaistais.



Dviejuose klinikiniuose tyrimuose su sveikais suaugusiais savanoriais ciklosporinas A (viena 4 mg/kg
dozé arba dvi 3 mg/kg dozés kas 12 val.) padidino kaspofungino AUC mazdaug 35 %. AUC, matyt,
padidéjo dél to, kad kepenys absorbavo maziau kaspofungino. Kaspofunginas nepadidino ciklosporino
koncentracijos plazmoje. Kai kaspofungino ir ciklosporino vartota kartu, alanininés (ALT) ir
asparagininés (AST) transaminaziy aktyvumas iki 3 karty virSijo normaly, ta¢iau, nutraukus gydyma
tai iSnyko. Retrospektyviniame tyrime, kuriame 40 pacienty buvo gydomi kaspofunginu ir
ciklosporinu nuo 1 iki 290 dieny (vidutiniskai 17,5 dienos), atliktame kai kaspofunginas jau buvo
rinkoje, nepasireiské sunkios nepageidaujamos kepeny reakcijos (zr. 4.4 skyriy). Pacientams, kartu
vartojantiems Siuos du vaistus reikia atidziai sekti kepeny fermenty aktyvuma.

Sveikiems suaugusiems savanoriams kaspofunginas 26 % sumazino minimalig takrolimuzo
koncentracija plazmoje. Pacientams, kurie vartoja abu Siuos vaistus, btina tirti takrolimuzo
koncentracijg kraujyje bei atitinkamai koreguoti doze. 6
Klinikiniai tyrimai su sveikais suaugusiais savanoriais rodo, kad itrakonazolas, amfoterici @
mikofenolatas, nelfinaviras ar takrolimuzas kliniskai reikSmingai nekeicia kaspofungi
farmakokinetikos. Kaspofunginas neveikia amfotericino B, itrakonazolo, rifampicing
mikofenolato mofetilio farmakokinetikos. Duomeny apie tai, ar saugu amfotericing’B
nelfinavirg ar mikofenolato mofetilj vartoti kartu su kaspofunginu, mazai, tacia® @ odo kad specialiy
atsargumo priemoniy imtis nereikia.

Kai kaspofungino ir rifampicino buvo skiriama kartu sveikiems suaugs savanoriams, pirmaja
dieng kaspofungino AUC padidéjo 60 %, o minimali plazmos kgn acija dozés veikimo pabaigoje
— 170 %. Vaistus kartu vartojant kartotinai, kaspofungino mini centracija laipsniskai mazgjo.
Po dviejy savaiciy suaugusiesiems rifampicinas mazai veiké & et minimali koncentracija dozés
veikimo pabaigoje buvo 30 % mazesné negu vartojant vie funging. Galbiit sgveika pasireiskia
dél transportiniy baltymy slopinimo pradzioje ir jy su 0 Vehau Galima tikétis panasios
saveikos su kitais vaistais, kurie suzadina metaboli Klus fermentus. Negausiis farmakokinetiniy
tyrimy duomenys rodo, kad kaspofungino AUC Z‘%azetl, kai jo skiriama kartu su efavirenzu,
nevirapinu, rifampicinu, deksametazonu, fenitointar karbamazepinu. Kai kartu vartojama
metabolizuojanciy fermenty induktoriy, relk galvoti apie kaspofungino dozés suaugusiesiems
padidinimg iki 70 mg po 70 mg 1sot1n1 (zr. 4.2 skyriy).

Visy anksciau apraSyty vaisty tarp sqvelkos tyrimy su suaugusiaisiais metu buvo vartojamos
50 mg arba 70 mg per parg kaspefun@ino dozés. Kaspofungino didesniy doziy sgveikos su kitais
vaistiniais preparatais tyrima& ialiai nebuvo atlikti.

*

%gresinés analizés rezultatai rodo, kad vaikams deksametazono

Farmakokinetikos duome
vartojimas kartu su
koncentracija dozg

vartojant ka aistiniy preparaty klirenso induktoriais, pavyzdziui, rifampicinu, efavirenzu,
nevirapi toinu, deksametazonu arba karbamazepinu, reikia pagalvoti apie 70 mg/m’

kaspéu dozés skyrima (nevirsyti faktinés 70 mg per para dozés).
4.6 \Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Klinikiniy duomeny apie kaspofungino vartojimg néStumo metu néra arba jy yra nedaug. Néstumo
metu §is vaistas neturi buti skiriamas, nebent tai neiSvengiama. Tyrimai su gyvinais parodé toksinj
poveikj vystymuisi (zr. 5.3 skyriy). Tiriant gyviinus, nustatyta, kad kaspofunginas praeina pro
placenta.

Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar kaspofungino iSsiskiria su motinos pienu. Turimi farmakodinamikos ir toksikologiniy
tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad kaspofunginas patenka j piena. Kaspofunging vartojanc¢ios
moterys neturi zindyti kiidikio.




Vaisingumas

Su abiejy ly¢iy ziurkémis atliktais tyrimais kaspofungino poveikiy vaisingumui nenustatyta (Zr.
5.3 skyriy). Norint jvertinti kaspofungino poveikj vaisingumui, klinikiniy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Yra pastebétos padidéjusio jautrumo reakcijos (anafilaksija ir galimai su histamino i$siskyrimu
susijusios nepageidaujamos reakcijos) (zr. 4.4 skyriy).

Be to, invazine aspergilioze sergantiems pacientams buvo pastebéta plauc¢iy edema, sua

kvépavimo distreso sindromas (angl. ARDS) ir radiologiSskai matomi infiltratai.

Suaugusieji

Klinikiniy tyrimy metu 1 865 suaugusiy pacienty buvo gydyti vienkartinémis a
kaspofungino dozémis: 564 karsc¢iuojantys pacientai, kuriems buvo neutro
tyrimas), 382 pacientai, sergantys invazine kandidoze, 228 pacientai — i
pacientai — lokalizuota Candida infekcine liga ir 394 pacientai, jtraukti

B

&

a Rartotinémis
émpirinio gydymo
in¢ aspergilioze, 297

z¢s tyrimus. Empirinio

gydymo tyrimo metu pacientams dél piktybinio naviko buvo skiﬁa%:he oterapija arba atlickama

hemopoeziniy kamieniniy lasteliy transplantacija (jskaitant 39 a @g
Candida infekcine liga serganéiyjy, jtraukty j tyrimus su invx €

pagrindiné liga (pvz.: hematologiné ar kita piktybiné liga,
ZIV liga), kurig vienu metu reikéjo gydyti daugeliu vai
nelyginamajame Aspergillus tyrime, buvo sunki predi
periferiniy kamieniniy lgsteliy persodinimas, pikty
transplantatas), kurig vienu metu reikéjo gydyti Jge

Visoms pacienty populiacijoms dazniaysi
flebitas. Pasitaike ir kity vietiniy reakci

niezéjimas, iSskyros ir deginimas.

Klinikiniai nepageidaujami r&i
gydytiems suaugusiesiems

nutraukti gydymo.

Nepageidaujamy rea

liu vaisty.

es transplantacijas). Daugumai
ndida infekcija, buvo sunki
1ai atlikta sunki chirurginé operacija,
augeliui pacienty, dalyvavusiy
uojanti buklé (pvz.: kauly Ciulpy ar
raujo liga, solidiniai navikai ar organy

geidaujama vietiné injekcijos vietos reakcija buvo
yzdziui, eritema, skausmas ir padidéjes jautrumas,

ntrauka lenteléje

iniai bei laboratoriniy tyrimy poky¢iai, pastebéti kaspofunginu
@ 1 780), paprastai buvo lengvi ir dél jy dazniausiai nereikéjo

Klinikiniy tyrimLL{ 7n¥(nuo Nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) Daznis
metu ir (arba) h=> 1/100 iki nezinomas
vaistui jay e < 1/10) (negali bati
rinkoje b jvertintas
pastebgé 0s pagal turimus
ne%ujamos duomenis)
reakcijos.
Organg sistemy
Klasée
Kraujo ir sumazéjusi anemija, trombocitopenija, kreséjimo
limfinés sistemos | hemoglobino sutrikimas, leukopenija, padidéjes
sutrikimai koncentracija, eozinofily kiekis, sumazéjgs trombocity

sumazéjes kiekis, padidéjes trombocity kiekis,

hematokrito sumazgjes limfocity kiekis, padidéjes

rodiklis, leukocity kiekis, sumazéjes neutrofily

sumazejes kiekis

leukocity kiekis
Metabolizmo ir hipokalemija per didelis skys¢iy susikaupimas,




mitybos

hipomagnezemija, anoreksija, elektrolity

sutrikimai pusiausvyros sutrikimas, hiperglikemija,
hipokalcemija, metaboliné acidozé

Psichikos nerimas, dezorientacija, nemiga

sutrikimai

Nervy sistemos galvos skausmas svaigulys, skonio sutrikimas, parestezija,

sutrikimai mieguistumas, drebulys, hipoestezija

Akiy sutrikimai

akiy gelta, miglotas matymas, voky edema,
padidéjes aSarojimas

Sirdies
sutrikimai

Sirdies plakimas, tachikardija, aritmija,
priesirdziy virpéjimas, stazinis Sirdies
nepakankamumas

Kraujagysliy flebitas tromboflebitas, paraudimas, kraujo 6
sutrikimai samplidis j veida, hipertenzija, hipotenzija
Kveépavimo dusulys nosies uzgulimas, ryklés ir gerkly
sistemos, skausmas, daznas kvépavimas, bronchy »%
Kriztines lgstos ir spazmas, kosulys, priepuolinis dusulys ®
tarpuplauc¢io nakti, hipoksija, karkalai, $vokstimas
sutrikimai
Virskinimo pykinimas, pilvo skausmas, virSutinés pilvo
trakto sutrikimai | viduriavimas, skausmas, burnos sausmé, dis Wja,
vémimas skrandzio diskomfortas, pilvo mas,
ascitas, viduriy uzkietéji disfagija,
meteorizmas \
Kepengy, tulZies padidéje kepeny cholestaze, hepato] @a,
pasleés ir lataky funkcijos rodikliai | hiperbilirubine %blta, nenormali
sutrikimai (alanino kepeny funkoi ksinis poveikis
aminotransferazés, kepenims,@q sutrikimas, padidéjusi
aspartato gama glivtamiltransferazes koncentracija
aminotransferazeés,
Sarminés 6
fosfatazés, @'
konjuguoto \
bilirubino, O’
bendrojo 0
bilirubindh, ©
Odos ir poodinio bérih%a(,lov daugybiné eritema, makulinis bérimas, Toksiné
audinio nigZ8jitmas, makulinis-papulinis bérimas, niezintis epidermio
sutrikimai , per bérimas, dilgéling, alerginis dermatitas, nekrolizé ir
< idelis generalizuotas niezulys, eritematozinis Stevens-
@ “prakaitavimas bérimas, generalizuotas bérimas, j tymus Johnson
panasus bérimas, odos pazaida sindromas (Zr.
f& 4.4 skyriy)
Skelete, &/ sanariy skausmas | nugaros skausmas, galiiniy skausmas, kauly
raumeny ir skausmas, raumeny silpnumas, mialgija
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

inksty nepakankamumas, Giminis inksty
nepakankamumas

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
paZeidimai

kar§¢iavimas,
drebulys, vietos, |
kurig laSinta,
niezulys

skausmas, skausmas kateterio jvedimo
vietoje, nuovargis, $alCio pojiitis, kars¢io
pojiitis, eritema infuzijos vietoje,
sukietéjimas infuzijos vietoje, skausmas
infuzijos vietoje, patinimas infuzijos
vietoje, flebitas injekcijos vietoje,
periferiné edema, skausmingumas, kriitinés
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diskomfortas, kriitinés skausmas, veido
edema, kiino temperatiiros pasikeitimo
pojiitis, sukietéjimas, infuzijos vietos
ekstravazacija, infuzijos vietos
sudirginimas, infuzijos vietos flebitas,
bérimas infuzijos vietoje, dilgéliné
infuzijos vietoje, eritema injekcijos vietoje,
edema injekcijos vietoje, skausmas
injekcijos vietoje, patinimas injekcijos
vietoje, negalavimas, edema

Tyrimai sumazejes kalio padidéjusi kreatinino koncentracija
kiekis kraujyje, kraujyje, teigiama eritrocity Slapime
sumazejes reakcija, sumazejes bendrojo baltymo 6
albumino kiekis kiekis, baltymo atsiradimas Slapime, @
kraujyje pailgéjes protrombino laikas, sutrumpéjes \

protrombino laikas, sumazéjes natrio kiekis ,@
kraujyje, padidéjes natrio kiekis kraujyje,
sumazejes kalcio kiekis kraujyje, padidgj

kalcio kiekis kraujyje, sumazéjes chl
kiekis kraujyje, padidéjes gliukoze§ Kigkis
kraujyje, sumazgéjgs magnio ki raujyje,
sumazéjes fosforo kiekis kra

padidéjes fosforo kiekis l%'yj Ypadidéjes

Slapalo kiekis kraujyj cjes
aktyvuotas dalinis® plastino laikas,
sumazgjes bikar iekis kraujyje,

padidéjes chl kiekis kraujyje,
padidéjes kabioNkiekis kraujyje, padidéjes
kraujospiidis/sumazéjes Slapimo rugsties
kiekis krawjyje, kraujas Slapime,

ne alts kvépavimo garsai, sumazejusi
s dioksido koncentracija, padidéjusi
nosupresiniy preparaty koncentracija,
padidéjes tarptautinis normalizuotas
santykis, cilindrai §lapime, teigiama
leukocity reakcija §lapime ir padidéjes
Slapimo pH.

N

*

2

Be to, 100 suaugusiyj jvertintas kaspofungino 150 mg per parg dozés vartojimas (iki 51 dienos)
(zr. 5.1 skyriy). T r@ tu palygintas kaspofungino 50 mg per parg dozés (po jsotinimo 70 mg
dozés 1-3ja pa 50 mg per para vartojimas, gydant invazing kandidoze. Sioje pacienty grupéje,

i umas vartojant didesn¢ dozg bendrai buvo panasus kaip ir pacientams,

0 mg vieng karta per parg kaspofungino doze. Pacienty, kuriems nustatyta sunkiy su
vaist r#paratu susijusiy nepageidaujamy reakcijy arba su vaistiniu preparatu susijusiy reakcijy,
dé%kaspofungino vartojimas buvo nutrauktas, santykis buvo panasSus abiejose gydymo grupése.

Vaiky populiacija

Uzbaigty 5 klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 171 vaikas, duomenys rodo, kad bendrasis
nepageidaujamy klinikiniy reiskiniy daznis vaikams (26,3 %; 95 % P1 -19,9; 33,6) néra didesnis, nei
buvo pastebétas kaspofunginu gydytiems suaugusiems pacientams (43,1 %; 95 % PI -40,0; 46,2). Vis
délto nepageidaujamy reiskiniy pobiidis vaikams ir suaugusiems pacientams galéty skirtis. Dazniausi

nepageidaujami klinikiniai reiskiniai, pastebéti kaspofunginu gydytiems vaikams, buvo kar$¢iavimas
(11,7 %), isbérimas (4,7 %) ir galvos skausmas (2,9 %).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Buvo pastebétos Sios nepageidaujamos reakcijos.




Organy sistemy klasé Labai dazni Dazni (nuo = 1/100 iki < 1/10)
(=1/10)
Kraujo ir limfinés sistemos padidéjes eozinofily kiekis kraujyje
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai galvos skausmas
Sirdies sutrikimai tachikardija
Kraujagyslig sutrikimai paraudimas, maZas kraujospudis
Kepeny, tulZies pasles ir padidéjusi kepeny fermenty (AST, ALT)
lataky sutrikimai koncentracija kraujyje
Odos ir poodinio audinio bérimas, nieZulys
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir kar§¢iavimas drebulys, kateterio vietos skausmas
vartojimo vietos pazeidimai N
Tyrimai sumazéjusi kalio, sumazéjusi magnio@ﬁsi
gliukozés, sumazéjusi ir padidéjusi
koncentracija Iz
PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas %

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prepar; stracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikat itros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodanQ priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema.
0\6
O

Aprasytas atvejis, kai kaspofungino atsitiktinai buvo pas % 400 mg ta pacig dieng. Tai nesukélé
klinikiniu pozitiriu reikSmingy nepageidaujamy reaket) \ lizés metu kaspofunginas nepasisalina.

D\

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES 6

5.1 Farmakodinaminés savybés \'@'

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai iantys prieSgrybeliniai vaistai. ATC kodas — JO2AX04.

Veikimo mechanizmas \$

Kaspofungino acetatas yt\l u sintetinis lipopeptidas (echinokandinas) — junginys, sintetinamas i§
Glarea lozoyensis fe jos produkto. Kaspofungino acetatas slopina beta (1,3)-D-glukano, kuris
yra svarbiausias da liniy grybeliy ir mieliy lgstelés sienelés komponentas, sintezg. Zinduoliy

lastelése beta ( 1,& ukano néra.

4.9 Perdozavimas

fhis kaspofungino poveikis Candida mieléms. In vitro bei in vivo tyrimai parodé, kad,
eikus kaspofunginu, jvyksta hify apikaliniy galy ir Sakojimosi tasky, kur lgstelés auga
ir dali ¢ ir mirtis.

Farmakodinaminis poveikis

In vitro kaspofunginas aktyvus prie$ Aspergillus riisis (Aspergillus fumigatus [N = 75], Aspergillus
flavus [N = 111], Aspergillus niger [N = 31], Aspergillus nidulans [N = 8], Aspergillus terreus

[N = 52] ir Aspergillus candidus [N = 3]), taip pat ir pries Candida rasis (Candida albicans

[N =1 032], 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], Candida tropicalis
[N = 258]), iskaitant padermes su dauginj atsparuma perduodanciomis mutacijomis, ir padermes,
kurioms biidingas atsparumas flukonazoliui, amfotericinui B ir 5-flucitozinui, arba padermes, kurios
jgyja tokj atsparuma. Jautrumas tirtas Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLST (Clinical
and Laboratory Standards Institute), anks¢iau vadinto NCCLS (National Committee for Clinical




Laboratory Standards)) modifikuotais M38-A2 (Aspergillus rasys) ir M27-A3 (Candida rasys)
metodais.

EUCAST patvirtino standartinius mieliagrybiy jautrumo tyrimo metodus. Dél dideliy kaspofungino
MIK intervalo skirtumy tarp laboratorijy, EUCAST jautrumo kaspofunginui riby kol kas nenustaté.
Vietoje jautrumo riby sitiloma, kad Candida izoliatai, kurie yra jautriis anidulafunginui bei
mikafunginui, turi biti laikomi jautriais kaspofunginui. Be to, C. parapsilosis izoliatai, vidutiniskai
jautriis anidulafunginui ir mikafunginui, gali biiti laikomi vidutiniskai jautriais ir kaspofunginui.

Atsparumo mechanizmas

Gydymo metu kai kuriems pacientams buvo nustatyti Candida izoliatai, kuriy jautrumas
kaspofunginui buvo sumazéjes (taikant CLSI patvirtintg standartizuota MSK tyrimo metodika buvo
nustatytos didesnés nei 2 mg/1 kaspofungino MSK-os (MSK padidéjo nuo 4 iki 30 karty)). Nustatytas
atsparumo i$sivystymo mechanizmas yra FKS1 ir (arba) FKS2 (C. glabrata atveju) geno mutacij

Sie atvejai buvo susije su blogomis klinikinémis baigtimis. @
Yrao nustatytas Aspergillus risiy in vitro atsparumas kaspofunginui. Negausi klinikiné pat’% do,
kad pacientams, kuriems buvo invaziné aspergiliozé, buvo stebétas atsparumas kaspofi 1.
Atsparumo mechanizmas néra nustatytas. [vairiy klinikiniy ir Aspergillus izoliaty at (]
kaspofunginui daznis yra retas. Yra stebétas Candida atsparumas kaspofunginui, a@j o daznis gali
skirtis priklausomai nuo regiono arba riiies. @Q

irminj tyrima, kuriame
yti. 24 pacientams buvo

Invazine kandidozeé suaugusiems pacientams. 239 pacientai buvo jtrau
buvo lyginamas kaspofunginas ir amfotericinas B invazinei kandi
neutropenija. Dazniausios diagnozés buvo kraujo infekcinés lig didemija) (77 %, n = 186) ir
Candida peritonitas (8 %, n = 19); pacientai, sergantys Candjda chdokarditu, osteomielitu ar
meningitu nebuvo jtraukti j §j tyrimg. Kaspofungino 50 mgigéad kartg per para buvo paskirta po

70 mg jsotinimo dozés, o amfotericino B — nuo 0,6 mg/kgski 0,7 mg/ kg per parg pacientams, kuriems
nebuvo neutropenijos arba nuo 0,7 mg/kg iki 1,0 m, €r parg pacientams, kuriems buvo
neutropenija. Vidutiné intraveninio gydymo trukm 0 11,9 dienos (nuo 1 dienos iki 28 dieny).
Gydymo efektyvumas buvo vertinamas pagal ligo$simptomy i$Snykimga ir mikrobiologiskai nustatant
organizmo i$sivalymg nuo Candida. Intraverfipiq@ gydymo pabaigoje 224 pacientai buvo jtraukti j
gydymo pirminio efektyvumo analizg alizé); palankiy rezultaty daznis buvo panasus kaip
kaspofungino (73 % [80/109]) ir amfq B (62 % [71/115]) gydant invazing kandidozg [ %
skirtumas — 12,7 (95,6 % CI -0,7; Atliekant pirminio efektyvumo analize (MITT analize)
intraveninio gydymo pabaigoje &a 1y rezultaty daznis buvo panasus kaip kandidemija sergancius

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
géa

pacientus gydant kaspofungi 70 [66/92]) ir amfotericinu B (63 % [59/94]) [ % skirtumas — 10,0
(95,0 % CI -4,5; 24,5)]. M omeny gauta tiriant pacientus, sergancius ne kraujo infekcinémis
ligomis. Palankiy rezul M nis pacientams, kuriems buvo neutropenija, kaspofungino grupéje buvo
7/14 (50 %) ir amfot; B grupéje — 4/10 (40 %). Sie nepakankami duomenys pagrjsti empirinio
gydymo tyrimo re, i$?

Antrojo tyri u pacientams, sergantiems invazine kandidoze, buvo skiriama 50 mg kaspofungino
per parg mg jsotinimo dozés 1-ajg parg) arba 150 mg kaspofungino per parg (Zr. 4.8 skyriy). Sio
tyri aspofungino doze buvo lasinama per 2 val. (vietoje jprasto lasinimo per 1 val). | §j
ty\%pateko pacientai, kuriems buvo jtariamas Candida sukeltas endokarditas, meningitas ar
osteomielitas. Kadangi tai buvo pirminio gydymo tyrimas, j tyrimg taip pat nejtraukti pacientai,
kuriems buvo nustatytas atsparumas anksciau vartotiems priesgrybeliniams preparatams. [ §j tyrima
itraukty pacienty, kuriems buvo neutropenija, skaicius taip pat buvo ribotas (8 %). Veiksmingumas
buvo antrinis §io tyrimo tikslas. Pacientai, kurie atititiko jtraukimo j tyrimg kriterijus ir gavo vieng ar
daugiau kaspofungino doziy pagal tyrimo gydyma, buvo jtraukti j veiksmingumo analize. Palankaus
bendrojo atsako daznis gydymo kaspofunginu pabaigoje tarp 2 gydymo grupiy buvo panasus: 72 %
(73/102) ir 78 % (74/95) atitinkamai gydymo 50 mg ir 150 mg kaspofunginu grupése (skirtumas 6,3 %
[95 % PI-5,9; 18.,4]).

Invazine aspergiliozé suaugusiems pacientams. Atvirame nelyginamajame kaspofungino saugumo,

toleravimo ir efektyvumo tyrime dalyvavo 69 pacientai (nuo 18 iki 80 mety), sergantys invazine
aspergilioze. Pacientai arba buvo atsparts (liga progresavo arba negeréjo vartojant kitus
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prieSgrybelinius vaistus ne maziau kaip 7 dienas) kitokiam gydymui (84 % dalyvavusiy pacienty), arba
netoleravo kity jprastiniy prieSgrybeliniy vaisty (16 % dalyvavusiy pacienty). Dauguma pacienty sirgo
kitomis ligomis ar turéjo kitokiy sutrikimy (kraujo piktybinés ligos [N = 24], persodinti kauly ¢iulpai
arba kamieninés Igstelés [N = 18], persodinti organai [N = 8], solidiniai navikai [N = 3], kitos biuklés
[N = 10]). Invazinei aspergiliozei diagnozuoti ir atsakui j gydyma vertinti (teigiamam atsakui reikéjo
kliniskai reik§mingo rentgenologinio ir simptominio pageré¢jimo) naudoti griezti kriterijai, pritaikyti
pagal Mikoziy tyrimo grupés kriterijus. Gydymas truko vidutiniskai 33,7 dieny ir svyravo nuo 1 iki
162 dieny. Nepriklausomy eksperty grupé nustate, kad 41 % (26/63) pacienty, gavusiy nors vieng
kaspofungino dozg, atsakas j gydyma buvo teigiamas. 50 % (26/52) pacienty, kurie kaspofunginu
gydesi ilgiau kaip 7 paras, atsakas buvo teigiamas. 36 % (19/53) pacienty, kurie buvo atspars, ir

70 % (7/10) ty, kurie netoleravo pries tai vartoto gydymo, atsakas buvo teigiamas. Taciau 5
pacientams, jtrauktiems j tyrima kaip atspariems, prie§ tai gavusiems mazesnes negu dazniausiai
skiriama invazinei aspergiliozei gydyti dozes, atsakas | gydyma buvo panasus kaip ir kity gydynii
atspariy pacienty (atitinkamai 2/5 ir 17/48). Teigiamas atsakas j gydyma buvo 47 % (21/45) &y,
seganciy plauciy liga, ir 28 % (5/18), serganciy ekstrapulmonine liga. 2 i$ 8 pacienty, serganci
ekstrapulmonine liga, kuriems taip pat tikrai, tikétinai ar galimai buvo pazeista CNS, aj
teigiamas.

uvo

Empirinis karSc¢iuojanciy suaugusiy pacienty, kuriems yra neutropenija, gydym% linikinj tyrima
i r

buvo jtraukta 1 111 nuolat kar$¢iuojanciy pacienty, kuriems buvo neutrope ie buvo gydyti
arba kaspofunginu (50 mg vieng kartg per parg po jsotinamosios 70 mg gs), arba liposominiu
amfotericinu B (3,0 mg/kg per parg). Atrinktiems pacientams buvo ski chemoterapija dél

piktybinio naviko arba atlickama hemopoeziniy kamieniniy last¢liytransplantacija. Jiems buvo
neutropenija (< 500 lgsteliy/mm?® 96 valandas) bei kar$¢iavimas @ °C), nebuvo atsako j 96
valandas ir ilgiau trunkantj parenterinj antibakterinj gydym@@ntai po neutropenijos buvo gydomi
dar 72 valandas, ilgiausiai 28 dienas. Taciau pacientai, kur statyta grybeliné infekcija, galéjo
biiti gydomi ilgiau. Pacientui, kuris vaista gerai toleravo{beytoliau karsciavo, kurio klinikiné buklé
pablogéjo po 5 gydymo dieny, tiriamojo vaisto dozé j0 biiti padidinta: kaspofungino — iki 70 mg
per para (gydyta 13,3 % pacienty) arba liposominid,afafotericino B — iki 5,0 mg/kg per para (gydyta
14,3 % pacienty). IS visy palanky atsaka turéjusiy pacienty 1 095 buvo jtraukti i pirminio modifikuoto
tikslingo gydymo (MITT) efektyvumo analizg8skaspofunginas (33,9 %) buvo toks pat efektyvus kaip ir
liposominis amfotericinas B (33,7 %) [ skitituftas — 0,2 % (95,2 % CI -5,6; 6,0)]. Palankus atsakas
turéjo atitikti visus 5 kriterijus. Tai: 1).§8 & gas bet kokios pradinés grybelinés infekcijos gydymas
(kaspofunginu — 51,9 % [14/27], lipo @ iniu amfotericinu B — 25,9 % [7/27]), 2) neiSryskéjusi
grybeliné infekcija vartojant tiriamajiwaista arba 7 dienas po gydymo (kaspofunginu — 94,8 %
[527/556], liposominiu amt%d' u B —95,5% [515/539]), 3) 7 dieny iSgyvenamumas po gydymo

(kaspofunginu — 92,6 % {5 ], liposominiu amfotericinu B — 89,2 % [481/539]), 4) tiriamojo
vaisto vartojimas nenutga dél su vaistu susijusio toksinio poveikio arba nepakankamo
efektyvumo (gydymg faspe unginu baigé 89,7 % [499/556], liposominiu amfotericinu B — 85,5 %
[461/539]), 5) i8n &f i iavimas neutropenijos periodu (gydant kaspofunginu — 41,2 % [229/556],
liposominiu a
pradines ASpere
Candida riiSiy)$

Vaiky populiacija

Kaspofungino saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 3 ménesiy iki 17 mety buvo jvertintas dviejy
prospektyviniy daugiacentriniy klinikiniy tyrimy metu. Tyrimo suplanavimas, diagnostiniai kriterijai ir
kriterijai veiksmingumui jvertinti buvo panasis j atitinkamy tyrimy su suaugusiais pacientais (zr. 5.1
skyriy).

Pirmasis tyrimas, j kurj jtraukti 82 nuo 2 iki 17 mety pacientai, buvo atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
koduotas, kurio metu lygintas kaspofungino (50 mg/m?j vena vieng kartg per parg po jsotinamosios
70 mg/m?* dozés 1-3ja para [nevirdyti 70 mg per para]) ir liposominis amfotericinas B (3 mg/kg j vena
per para) pagal gydymo biidg santykiu 2:1 (56 vartojo kaspofunging, 26 — liposominj amfotericing B),
taikant kaip empyrinj gydyma nuolat karS¢iuojantiems vaikams, kuriems buvo neutropenija. MITT
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analizés rezultatuose, koreguotuose pagal rizikos stratifikacija, absoliutus s€kmés daznis buvo $is:
46,6 % (26/56) kaspofungino grupéje ir 32,2 % (8/25) liposominio amfotericino B grupéje.

Antrasis tyrimas buvo prospektyvinis, atvirojo kodo, nelyginamasis tyrimas, kaspofungino saugumui
ir veiksmingumui vaikams (nuo 6 ménesiy iki 17 mety), kuriems buvo invaziné kandidozé, stemplés
kandidoz¢ ir invazin¢ aspergilioze, jvertinti (kaip gelbstintis gydymas). IS 49 pacienty, jtraukty i
tyrimg ir vartojusiy kaspofungino 50 mg/m?j vena vieng kartg per parg po jsotinamosios 70 mg/m?
dozés 1-3ja parg (ne daugiau 70 mg per parg), 48 buvo jtraukti ] MITT analize. IS jy 37 pacientams
buvo invaziné kandidozé, 10 — invaziné aspergiliozé ir 1 — stemplés kandidozé. MITT analizéje
naudingojo atsako daZnis pagal indikacija gydymo kaspofunginu pabaigoje buvo tokss: 81 % (30/37)
invazinés kandidozés grupéje, 50 % (5/10) invazinés aspergiliozes grupéje ir 100 % (1/1) stemplés
kandidozés grupéje.

Dvigubai koduoto, atsitiktiniy im¢iy (2:1) lyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuoto saug 6

toleravimo ir veiksmingumo tyrimo metu lygintas kaspofungino (2 mg/kg per para, infuzu ena
per 2 val.) ir amfotericino B deoksicholato (1 mg/kg per parg) poveikis naujagimiams i mén.
amziaus kiidikiams, sirgusiems paséliu patvirtinta invazine kandidoze. D¢l prasto tiri itraukimo

2 savaites po gydymo neapsikréte grybeliais, dalis kaspofungino grupéje (71,0 vo panasi kaip
amfotericino B deoksicholato (68,8 %). Pagal Sio tyrimo duomenis dozavi @1 imiams ir
kudikiams rekomendacijy pateikti negalima. :{

9
Pasiskirstymas . ?\
\g sio

Didelis kaspofungino kiekis susijungia su albuminu. Nesu kaspofungino frakcija plazmoje
jvairuoja nuo 3,5 % sveikiems savanoriams iki 7,6 % p; ams, sergantiems invazine kandidoze.

tyrimas buvo nutrauktas anks¢iau negu numatyta, jtraukus tik 51 pacientg. Pacieeg Ldurie iSgyveno
5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas svarbus kaspofungino farmakokinetikayplazmoje bei lemia dispozicijos alfa ir beta
faziy greitj. Didziausia koncentracija audiniuose ~s§ ¢ po 1,5-2 dieny po vaisto pavartojimo, kai
92 % dozés pasiskirsté audiniuose. Panasu, kad tikMabai maZza j audinius patekusio kaspofungino dalis
véliau grizta | plazma nepakitusi. Taigi elimifiaeija vyksta, kai pasiskirstymas nesubalansuotas, ir
nejmanoma teisingai nustatyti kaspofungi 1skirstymo turio.

Biotransformacija
Kaspofunginas savaimingai skylay jimginj, turintj atvirg ziedg, toliau metabolizuojamas hidrolizuojant
peptida ir vykstant N-acetilirxﬂ'J edideli dviejy tarpiniy produkty kiekiai, susidarg skilimo iki
atvira zieda turincio jungin@ , egriZtamai susijungia su plazmos baltymais.

Tyrimai in vitro rod \spofunginas neslopina citochromo P450 fermenty 1A2, 2A6, 2C9, 2C19,
2D6 ar 3A4. Per klinakinit§ tyrimus kaspofunginas nesuzadino ir neslopino kity vaisty CYP3A4
metabolizmo. & unginas néra P-glikoproteino substratas ir jj maZzai veikia P450 fermentai.

Eliminacij

Kas as i$ plazmos pasisalina 1étai, klirensas — 10—12 ml/min. Po vienkartinés 1 val. infuzijos i
Ve%ofungino koncentracija plazmoje maz¢ja polifaziskai. Trumpa alfa fazé btina tuoj pat po
infuzijos, paskui prasideda beta faz¢, kada pusinés eliminacijos periodas yra nuo 9 val. iki 11 val. Be
to, biina papildoma gama faz¢, kai pusinés eliminacijos periodas yra 45 val. Plazmos klirensas daugiau
priklauso nuo pasiskirstymo negu nuo iSskyrimo ar biotransformacijos.

Apie 75 % radioaktyviai Zyméto vaisto dozés buvo per 27 dienas rasta: 41 % — §lapime ir 34 % —
iSmatose. Per pirmasias 30 val. po pavartojimo kaspofungino iSsiskiria mazai. Vaistas issiskiria létai ir
galutinis radioaktyvumo pusperiodis buina 12—15 dieny. Su $lapimu iSsiskiria nedaug (apie 1,4 %
dozés) nepakitusio kaspofungino.

Kaspofungino farmakokinetika didinant doz¢ yra ne visai tiesiné, kartu didéja akumuliacija, be to,
vartojant kartotines dozes, nuo dozés priklauso, kada susidaro pusiausvyriné buklé.
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Specialios pacienty grupés

Didesné kaspofungino veikimo trukmé nustatyta suaugusiems pacientams, kuriems yra inksty ar
lengvas kepeny funkcijos sutrikimas, taip pat moterims bei senyviems zmonéms. Si poveikio trukmé
nepadidé¢jo tiek, kad reikéty koreguoti dozg. Suaugusiems pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo
kepeny sutrikimu, taip pat daugiau sveriantiems, kartais reikia koreguoti doze (zr. Zemiau).

Svoris. Tiriant kandidoze serganc¢ius suaugusius pacientus, nustatyta, kad kaspofungino
farmakokinetika priklauso nuo kiino svorio. Didéjant kiino svoriui koncentracija plazmoje mazéja.
Manoma, kad 80 kg sverian¢iam suaugusiam pacientui koncentracija yra vidutini§kai 23 % mazesné
negu sverian¢iam 60 kg (zr. 4.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas. Suaugusiems pacientams, kuriems buvo lengvas ir vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas, AUC atitinkamai padidéjo 20 % ir 75 %. Néra klinikinés patirties, %
vaistas veikia suaugusius pacientus esant sunkiam kepeny veiklos sutrikimui ir vaikus esant % 10
sunkumo kepeny veiklos sutrikimui. Buvo tiriamos kartotinés dozés suaugusiems pacientathg,
turintiems vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikima. Jie gavo sumazintg paros do mg
viena karta per para, ir jy AUC buvo panasus kaip asmeny, kuriy kepeny funkcija n 1171r kuriems
taikytas standartinis rezimas (zr. 4.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas. Atliekant vienkartiniy 70 mg doziy klinikinius Quaugusiems
savanoriams, nustatyta, kad serganciy lengvu inksty veiklos sutrikimu ( inino klirensas — nuo 50
iki 80 ml/min), ir kontrolinés grupés asmeny kaspofungino farmakokin% uvo panasi. Asmenims,
kuriems buvo vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas — nuo 31 jki49 ml/min), sunkus (kreatinino
klirensas — nuo 5 iki 30 ml/min) ir terminalinis (kreatinino klire & 0 ml/min ir biitina dializ¢)
inksty veiklos sutrikimas, nuo vienkartinés kaspofungino d e< k)btlcentracij a plazmoje padidéjo
vidutiniskai (AUC — 3049 %). Tadiau invazine kandidoz% 1és kandidoze ar invazine
aspergilioze sergantiems suaugusiems pacientams, vartojusfems kartotines kaspofungino dozes po
50 mg kartg per para, vidutinio sunkumo ir sunkus i xveiklos sutrikimas netur¢jo jtakos
kaspofungino koncentracijai. Pacientams, kuriems yr sty veiklos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia. Kaspofunginas nepasisalina dializuojant,ade¢l jo nereikia papildomai vartoti po dializés.

Lytis. Moterims kaspofungino koncenta\" moje buvo vidutiniskai 17-38 % didesné negu
vyrams.

Senyvi Zzmones. Palyginti su jau 13is asmenimis, senyviems vyrams buvo Siek tiek didesnis AUC
(28 %) ir Caan (32 %). Panasieedidelé amziaus jtaka buvo nustatyta ir vyresniems empiriskai
gydytiems arba invazinekafidid®ze sergantiems pacientams palyginti su jaunesniais.

S

Rase. Baltyjy, juod%@ﬁynq Amerikos gyventojy ir metisy kaspofungino farmakokinetika

kliniskai reikSmi yre.
Vaiky populj Kaspofungino plazmos AUCy.24n paaugliams (nuo 12 iki 17 mety), vartojusiems
kaspofun, 0 50 mg/m? per parg (daugiausia 70 mg per parg), apskritai buvo panaus j nustatyta po

50 m ra kaspofungino vartojusiems suaugusiesiems. Visi paaugliai vartojo daugiau kaip 50 mg
pe ozes ir faktiskai 6 i$ 8 vartojo didziausig 70 mg per para doz¢. Siems paaugliams
kaspdfungino koncentracija kraujo plazmoje buvo sumazinta atitinkamai iki suaugusiyjy, vartojusiy

70 mg per para dozg, kurig dazniausiai vartojo paaugliai.

Vaikams (nuo 2 iki 11 mety) po kartotiniy 50 mg/m* per parg (daugiausia 70 mg per parg)
kaspofungino doziy vartojimo kaspofungino plazmos AUC.24n buvo panasus | nustatyta
suagusiesiems, kurie vartojo 50 mg per para.

Maziems vaikams ir kiidikiams (nuo 12 iki 23 ménesiy) po kartotiniy 50 mg/m? per parg (daugiausia
70 mg per parg) kaspofungino doziy vartojimo kaspofungino plazmos AUCy.24, buvo panasus j
nustatytg suaugusiems, kurie vartojo 50 mg per para kaspofungino, ir vyresniems (nuo 2 iki 11 mety)
vaikams, kurie vartojo 50 mg/m?” per parg doze.
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Apskritai, vaikams nuo 3 iki 10 ménesiy farmakokinetikos, veiksmingumo ir saugumo duomeny
nepakanka. Vieno 10 ménesiy vaiko, vartojusio 50 mg/m? per parg doze, farmakokinetikos tyrimo
duomenys parodé, kad AUC.24 buvo toks pat, kaip nustatytas vyresniems vaikams ir suaugusiems,
vartojusiems atitinkamai po 50 mg/m? ir 50 mg doze, tuo tarpu vieno 6 ménesiy vaiko, vartojusio 50
mg/m* doze, AUCo.24, buvo Siek tiek didesnis.

Naujagimiams ir kiidikiams (< 3 ménesiy) po kartotiniy kaspofungino 25 mg/m?* per parg doziy
(atitinkan¢iy 2,1 mg/kg paros dozés vidurkj) vartojimo kaspofungino didziausia koncentracija (Cy ) ir
minimali koncentracija dozés veikimo pabaigoje (Ca41), buvo panasios j nustatytas suaugusiesiems,
kurie vartojo kaspofungino po 50 mg per para. Pirmaja parag $iy naujagimiy ir kiidikiy C; , buvo
panasus, o Cy4p vidutiniskai (36 %) padidéjes, palyginti su suaugusiaisiais. Vis délto buvo nustytas tiek
Cin (4-3ja para geometrinis vidurkis 11,73 pg/ml, kitimas nuo 2,63 iki 22,05 pg/ml), tieck Co4n (4-3ja
parg geometrinis vidurkis 3,55 pg/ml, kitimas nuo 0,13 pg/ml iki 7,17 pug/ml) kintamumas. Sio @10
metu AUCy.o4n matavimai neatlikti dél kraujo plazmos bandiniy stokos. Pazymétina, kad

""" s@nas ir
saugumas nebuvo pakankamai istirtas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys %K

Kartotiniy doziy iki 7-8 mg/kg j vena toksiskumo tyrimai su ziurkémis ir b @Qmis rodo, kad
galimos injekcijos vietos reakcijos Ziurkéms ir bezdzionéms, taip pat gali 1Stamino atsipalaidavimo
pozymiai ziurkéms bei Salutinio poveikio kepenims pozymiai bezdZion er toksiskumo raidai
tyrimus su bezdZionémis kaspofungino dozés po 5 mg/kg maZing vaisiaus'ktino svorj bei daZniau
trikdé stuburo, kriitinkaulio ir kaukolés kauly kauléjima, be to, %sireiéké Salutinis poveikis
motinai, pavyzdziui, nustatyti histamino atsipalaidavimo poi@néééioms ziurkéms. Taip pat Siems
gyvinams dazniau pasitaiké kaklo Sonkauliy. Kaspofungin o genotoksiskumo tyrimo in vitro
rezultatai, taip pat in vivo kauly ¢iulpy chromosomy test ems buvo neigiami. Ilgalaikiy gyviiny
tyrimy galimam karcinogeniskumui jvertinti neatlik%a iejy ly¢iy ziurkémis atlikty tyrimy metu
iki 5 mg/kg per para kaspofungino dozés poveikiq&t gumui nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJK'®6

6.1 Pagalbiniy medZiagy sqrﬁéo
Sacharozé \$

Manitolis .

Gintaro rugstis 6
Natrio hidroksidas ( uliuoti)
6.2 Nesuderi umas

Negalim, ti su gliukozeés turinciais skiedikliais, nes tokiuose skiedikliuose Caspofungin Accord
yra negst S. Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais

negah

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Paruostas vartojimui koncentratas: suvartoti nedelsiant. Stabilumo duomenys rodo, kad infuzinio
tirpalo koncentratas tinkamas vartoti iki 24 val., jei flakonas laikomas 25 °C ar Zemesnéje

temperatiiroje ir tirpinta injekciniu vandeniu.

Praskiestas tirpalas infuzijai: suvartoti nedelsiant. Stabilumo duomenys rodo, kad tirpalas tinkamas
vartoti iki 24 val., jei maiSelis (butelis) infuzijai j veng laikomas 25 °C ar zemesnéje temperatiiroje,
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arba iki 48 val., jei laikomas atSaldytas (2 °C—8 °C) ir atskiestas infuziniu 9 mg/ml (0,9 %), 4,5 mg/ml
(0,45 %) ar 2,25 mg/ml (0,225 %) natrio chlorido tirpalu arba Ringerio laktato tirpalu.

Mikrobiologiniu poziliriu vaistg reikia suvartoti nedelsiant. Jei $io reikalavimo nesilaikoma, uz
laikymo laikg ir sglygas atsako vartotojas, ir laikyti negalima ilgiau kaip 24 val. 2 °C-8 °C
temperatiiroje, i§skyrus tuos atvejus, kai tirpinama ir skiedziama aseptinémis kontroliuojamomis ir
jteisintomis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai: laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys 2\’@

Caspofungin Accord 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
10 ml skaidraus, I tipo stiklo flakonas su bromobutilo gumos kamsciu ir raudon nio dangteliu

su permatomu plastikiniu nupléSiamu mygtuku. E

Caspofungin Accord 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui K

10 ml skaidraus, I tipo stiklo flakonas su bromobutilo gumos kams¢iu i@niiniu aliuminio dangteliu
su permatomu plastikiniu nuplésiamu mygtuku.

0\6
Tiekiamas pakuotése po 1 flakona. @
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir %\@iam preparatui ruosti

Caspofungin Accord tirpinimas
NEVARTOTI SKIEDIKLIU, KURIUOSE YRA GEIUKOZES, nes tokiuose skiedikliuose

Caspofungin Accord yra nestabilus. CASP GIN ACCORD SU KITAIS VAISTAIS
NEMAISYTI IR KARTU NELASINT. ra duomeny apie Caspofungin Accord suderinamuma
su kitomis j veng skiriamomis medzi is; priedais ar kitais vaistais. Tirpalg apzifiréti, ar néra

priemaisy, ar nepakitusi spalva.
Nesuvartota vaistinj preparat&%tliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
<
VARTOJIMO, UKCIJA SUAUGUSIESIEMS (Caspofungin Accord 50 mg)

1 veiksmas. Tirpfﬁ@s standartiniame flakone
Pries tirpinant pmiltelius, flakong perkelti j kambario temperatiirg ir, laikantis aseptikos reikalavimy,
pridéti 10 jekcinio vandens. Taip iStirpinus, flakone bus 5,2 mg/ml koncentracija.

Balti @§Vi liofilizuoti milteliai iStirps visiSkai. Atsargiai maisyti, kol tirpalas taps skaidrus.
Pa irpalg apzitiréti, ar néra priemaisy, ar nepakitusi spalva. Tokj paruostg tirpala galima laikyti
iki 24%al. 25 °C arba zemesnéje temperatiroje.

2 veiksmas. Caspofungin Accord koncentrato skiedimas infuziniu tirpalu

Infuziniam tirpalui paruosti vartoti 9 mg/ml injekcinj natrio chlorido tirpalg arba Ringerio laktato
tirpalg. Infuzinis tirpalas ruoSiamas laikantis aseptikos reikalavimy j 250 ml infuzijos maiselj ar
buteliukg pridedant reikiamg kiekj paruosto koncentrato (kaip parodyta tolesnéje lenteléje). Jei reikia,
gali biti skiriamos sumazinto tirio 100 ml infuzijos 50 mg ar 35 mg paros dozéms. Drumsto ar su
nuosédomis tirpalo nevartoti.
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INFUZINIO TIRPALO SUAUGUSIESIEMS GAMINIMAS

DOZE* Paruosto Caspofungin | Standartinio tirpalo | SumaZinto turio
Accord koncentrato | (Caspofungin Accord | infuzijos (Caspofungin
kiekis, kurj reikia koncentrato skiesto Accord koncentrato
perpilti i maiSelj arba | 250 ml) galutiné skiesto 100 ml)
buteliuka infuzijoms | koncentracija galutiné koncentracija

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg, sumazintas tiris | 10 ml - 0,47 mg/ml

35 mg, yra vidutinio
sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (i$ 7ml 0,14 mg/ml -

vieno 50 mg flakono)

35 mg, yra vidutinio 4

sunkumo kepeny veiklos \
sutrikimas (i§ vieno 7 ml - 0,34 w

50 mg flakono),

sumazintas tiiris %
* Visiems flakonams praskiesti reikia vartoti 10,5 ml. @Q
VARTOJIMO INSTRUKCIJA SUAUGUSIESIEMS (CaspQ in Accord 70 mg)

1 veiksmas. Tirpinimas standartiniame flakone .
Pries tirpinant miltelius, flakona perkelti j kambario tempergn@alkantis aseptikos reikalavimy,
pridéti 10,5 ml injekcinio vandens. Taip iStirpinus, ﬂakon% 2 mg/ml koncentracija.

Paruosta tirpala apzitreéti, ar néra daleliy, ar nepaki alva. Tokj paruosta tirpala galima laikyti iki

Balti ar balksvi liofilizuoti milteliai iStirps visiskai. A:.E% maisyti, kol tirpalas taps skaidrus.
24 val. 25 °C arba Zemesng¢je temperatiiroje.

Infuziniam tirpalui paruosti vartoti 9 m trio chlorido injekcinj tirpalg arba Ringerio laktato

2 veiksmas. Caspofungin Accord konce@%skiedimas infuziniu tirpalu
tirpala. Infuzinis tirpalas mo§iam@\ s aseptikos reikalavimy j 250 ml infuzijos maiselj ar

buteliuka pridedant reikiamg kiekj sto koncentrato (kaip parodyta tolesnéje lenteléje). Jei reikia,
gali biti skiriamos sumazint I_Q) 0 ml infuzijos 50 mg ar 35 mg paros dozéms. Drumsto ar su
nuosédomis tirpalo nevarto K

<

INE O TIRPALO SUAUGUSIESIEMS GAMINIMAS
DOZE* 7 Paruosto Caspofungin | Standartinio tirpalo | Sumazinto tario
K Accord koncentrato (Caspofungin Accord | infuzijos (Caspofungin
@ kiekis, kurj reikia koncentrato skiesto Accord koncentrato
Q perpilti j maiSelj arba | 250 ml) galutiné skiesto 100 ml)
. buteliukg infuzijoms | koncentracija galutiné koncentracija

70 \4 10 ml 0,28 mg/ml Nerekomenduojama
70 1S dviejy flakony .
po 50 me)** 14 ml 0,28 mg/ml Nerekomenduojama
35 mg, yra vidutinio
sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (i§ | > ™ 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
vieno 70 mg flakono)

* Visiems flakonams praskiesti reikia vartoti 10,5 ml
**Jei 70 mg flakono néra, 70 mg doz¢ galima paruosti i$ dviejy 50 mg flakony

VARTOJIMO INSTRUKCIJA VAIKAMS (Caspofungin Accord 50 mg)

K#no pavirSiaus ploto (KPP) apskaiciavimas vaistiniam preparatui dozuoti vaikams
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Pries ruosdami infuzinj tirpalg apskaiciuokite paciento kiino pavirSiaus plotg (KPP) pagal sig formule
(Mosteller formulé):

Ugis (cm) X kino svoris (kg)
kpp (m%)= 3500

70 mg/m? infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruo$imas (naudojant 50 mg flakong)
1. Nustatyti fakting jsotinamaja doze, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP (kaip
apskaiciuota pirmiau) ir §ig lygti:
KPP (m*) X 70 mg/m? = isotinamoji dozé
Didziausia jsotinamoji dozé 1-3jg parg neturi virSyti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés

pacientui.
2. Atsaldyta Caspofungin Accord flakong atSildyti iki kambario temperatiiros.
3. Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens.* Sj atskiesta ti a

laikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné
koncentracija flakone bus 5,2 mg/ml.
4. IS flakono paimti vaistinio preparato kieki, lygy apskaiciuotajai jsotinamajai dezei (1 veiksmas).
Laikantis aseptikos reikalavimy §j atskiestg Caspofungin Accord kiekj (m
(ar butelj ) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arba 0
infuzinio tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitaip, dsty
Accord kiekj (ml)° galima sumai$yti su sumazinto tiirio 0,9 %, 0, arba 0,225 % natrio
chlorido infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu tirpalu, Sijant galutinés 0,5 mg/ml
koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C ar Zemes@tem eratiiroje, suvartoti per
24 val., o laikoma atSaldytg (2 °C—8 °C) — per 48 Val.‘

50 ma/m? infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams imas (naudojant 50 mg flakong)

1. Nustatyti fakting palaikomaja paros doze, kuria artoti vaikui, naudojant paciento KPP
(kaip apskai¢iuota pirmiau) ir Sig lygtj:
KPP (m?) X 50 mg/m* = palaikomoji paroﬁ
Palaikomoji paros dozé neturi virS§yti 70,mg, iepaisant apskaiciuotosios dozés pacientui.

2. Atsaldyta Caspofungin Accord flak %ildyti iki kambario temperatiiros.

3. Laikantis aseptikos reikalavimy psi 0,5 ml injekcinio vandens.® Sj atskiesta tirpalg galima

laikyti iki 24 valandy 25°C &n ¢je temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné kaspofungino

koncentracija flakone bus 5, 1.

4, IS flakono paimti vaistini rato kiekj, lygy apskaiciuotgjai palaikomajai paros dozei
(1 veiksmas). Laikanti tikos reikalavimy §j atskiesta Caspofungin Accord kiekj (ml)°
perkelti | maiselj (¢ 11 ) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arba 0,225%
natrio chlorido i 10 tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitaip, atskiesta
Caspofungin ﬁdeki (ml)® galima sumaisyti su sumazinto tario 0,9 %, 0,45 % arba 0,225
% natrio ¢ infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu tirpalu, nevirsijant galutinés
0,5 mg/@centracijos, Si infuzinj tirpala, laikomg 25 °C ar Zemesnéje temperatiiroje,

suv@ r 24 val., o laikomg at$aldyta (2 °C — 8 °C) — per 48 val.

o 2

P ruosimui:
a. Balti ar balksvi milteliai istirps visiSkai. Atsargiai maisyti, kol tirpalas taps skaidrus.

b. Ruosiant tirpalg ir pries$ laSinant infuzijg apZzitréti, ar néra priemaisy, ar nepakitusi spalva. Drumsto
ar su nuosédomis tirpalo nevartoti.

c. Caspofungin Accord pakuoté uztikrina visa nurodyta flakono doze (50 mg), kai i$ flakono
iStraukiama 10 ml.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA VAIKAMS (Caspofungin Accord 70 mg)

K#no pavirSiaus ploto (KPP) apskaiciavimas vaistiniam preparatui dozuoti vaikams
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Pries ruosdami infuzinj tirpalg apskaiciuokite paciento kiino pavirSiaus plotg (KPP) pagal sig formule
(Mosteller formulé):

Ugis (cm) X kino svoris (kg)
KPp ()= 3600

70 mag/m? infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruodimas (naudojant 70 mg flakong)

1.

Nustatyti fakting jsotinamaja doze, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP (kaip
apskaiciuota pirmiau) ir §ig lygti:

KPP (m?) X 70 mg/m* = jsotinamoji dozé

Didziausia jsotinamoji dozé 1-3jg parg neturi virSyti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés
pacientui.

Atsaldyta Caspofungin Accord flakong atSildyti iki kambario temperatiiros.
Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens.® Sj atskiesta ti
laikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné
koncentracija flakone bus 7,2 mg/ml.
IS flakono paimti vaistinio preparato kieki, lygy apskaiciuotajai jsotinamajai dezei (1 veiksmas).
Laikantis aseptikos reikalavimy §j atskiestg Caspofungin Accord kiekj (m
(ar butelj ) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arba 0
infuzinio tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitaip, dsty
Accord kiekj (ml)° galima sumai$yti su sumazinto tiirio 0,9 %, 0, arba 0,225 % natrio
chlorido infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu tirpalu, Sijant galutinés 0,5 mg/ml
koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C ar Zemesn@mp ratiiroje, suvartoti per

24 val., o laikoma atSaldytg (2 °C—8 °C) — per 48 Val.‘

50 mg/m? infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams imas (naudojant 70 mqg flakong)

1.

&

Nustatyti fakting palaikomaja paros doze, kuria artoti vaikui, naudojant paciento KPP
(kaip apskai¢iuota pirmiau) ir Sig lygtj:
KPP (m?) X 50 mg/m* = palaikomoji paroﬁ
Palaikomoji paros dozé neturi virS§yti 70,mg, iepaisant apskaiciuotosios dozés pacientui.
Atsaldyta Caspofungin Accord flak %ildyti iki kambario temperatiiros.
Laikantis aseptikos reikalavimy psi 0,5 ml injekcinio vandens.® Sj atskiesta tirpalg galima
laikyti iki 24 valandy 25°C ar Z ¢je temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné kaspofungino
koncentracija flakone bus %@nl.
IS flakono paimti vaistini rato kiekj, lygy apskaiciuotgjai palaikomajai paros dozei
(1 veiksmas). Laikanti tikos reikalavimy §j atskiesta Caspofungin Accord kiekj (ml)°
perkelti | maiselj (¢ 11 ) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arba 0,225%
natrio chlorido i 10 tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitaip, atskiesta
Caspofungin ﬁdeki (ml)® galima sumaiSyti su sumazinto ttrio 0,9 %, 0,45 % arba 0,225
% natrio c infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu tirpalu, nevirsSijant galutinés
0,5 mg/@centracijos. Si infuzinj tirpala, laikomga 25 °C ar Zemesnéje temperatiiroje,
suv@ r 24 val., o laikomg atSaldyta (2 °C — 8 °C) — per 48 val.

(o

P

ruoSimui:

a. Balti ar balksvi milteliai istirps visiSkai. Atsargiai maisyti, kol tirpalas taps skaidrus.

b. Ruosiant tirpalg ir pries$ laSinant infuzijg apZzitréti, ar néra daleliy, ar nepakitusi spalva. Drumsto ar

su

nuosédomis tirpalo nevartoti.

c. Caspofungin Accord pakuoté uztikrina visa nurodyta flakono doze (70 mg), kai i$ flakono
iStraukiama 10 ml.
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7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMONUMERIS

50 mg: EU/1/15/1081/001

70 mg: EU/1/15/1081/002 %
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA @

Registravimo data : 2016 vasaris 11
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europo ‘N agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. @
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Jungtiné Karalysté

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos 1SI@§

pavadinimas ir adresas.

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ,,Preparato ch 9{1} santraukos* 4.2

skyriy). :
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRU‘O@UI

. Q
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai \\

*

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamy sau Nrotokolq pateikimo reikalavimai iSdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje mame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sgrase) ir Europos vaisty interneto sveta Véliau paskelbtuose atnaujintuose sarasuose.

D. SALYGOS AR APRIBOJI IRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJI ZTIKRINTI

. Rizikos valdymo plar@

Registruotojas atlieka 1 Jama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasSyti registracijo .8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizj aldymo planas turi buti pateiktas:
e pargi Europos vaisty agentiirai,
o kai ma rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
s ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
%ﬁinimo) etapg.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Caspofungin Accord 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
kaspofunginas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

&
Kiekviename flakone yra 50 mg kaspofungino (acetato pavidalu) \'@

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS N7\

\
Pagalbinés medziagos: sacharozé, manitolis, gintaro riigstis ir natrio h1droli@ Q

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE g
4

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui ’ Q

1 flakonas \\

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS gﬂ)‘f

Istirpinus ir praskiedus leisti j vena. 6
Pries vartojima perskaitykite pakuotés @

6. SPECIALUS ISPEJ]I;%DAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPAS OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepas@ue ir nepasiekiamoje vietoje.

9

KITAS (AYSPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

v&(AMUMO LAIKAS

Tlnka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/15/1081/001 &

13. SERIJOS NUMERIS QV

Serija

[ 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA N\
. N
P
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA 9

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU,~_

"N
Priimtas pagrindimas informacijos Brak&@u nepateikti.
A\

17. UNIKALUS IDENTI*‘éMRIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
NI

29

2D briik$ninis kodas s@dytu unikaliu identifikatoriumi.

o ) ]
| 18. UNIKA;.QK%’ENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

\&
P
INN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Caspofungin Accord 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
kaspofunginas
Leisti | veng

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 2 %
[ §
Accord @\o

3. TINKAMUMO LAIKAS (\a |

EXP &QV

4. SERIJOS NUMERIS \?,
Lot \>

| 5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENEQ@' |
6. KITA x‘bv |
&

O
\&0
9
o

2

&
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Caspofungin Accord 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
kaspofunginas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename flakone yra 70 mg kaspofungino (acetato pavidalu) @
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS QV
Pagalbinés medziagos: sacharoze, manitolis, gintaro riigstis ir natrio hidr @

«Cna
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE _ N\

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

1 flakonas ¢ 6

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

IStirpinus ir praskiedus leisti ] veng.
Pries vartojima perskaitykite pakuoté 1.

O

6. SPECIALUS JSPEJ
VAIKAMS NEPA.

, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
IMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ne@ oje ir nepasiekiamoje vietoje.

)
7. Klgg% SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8. %

TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS 4

EU/1/15/1081/002 &

13. SERIJOS NUMERIS . eg 2

Serija Q\

2\
| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA N
\‘
X2
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA N
_ ~
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASW
| J
Priimtas pagrindimas informacijos B®\o¥a§tu nepateikti.
A -
17. UNIKALUS ID KATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

hJ

2D briik$ninis &nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
)

18. UN US IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

£

SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Caspofungin Accord 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
kaspofunginas
Leisti | veng

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 6
Accord ®\
\
3. TINKAMUMO LAIKAS QV
EXP KQ
e
4. SERIJOS NUMERIS _ ;\\‘F}

Lot \§

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAIYY
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Caspofungin Accord 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Caspofungin Accord 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
kaspofunginas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradedant Jums arba Jisy vaikui leisti §j vaista, nes

jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? \'@

1. Kas yra Caspofungin Accord ir kam jis vartojamas @
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Caspofungin Accord K

3. Kaip vartoti Caspofungin Accord %

4, Galimas Salutinis poveikis Q

5. Kaip laikyti Caspofungin Accord @

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Caspofungin Accord ir kam jis vartojamas ‘\6
. Q

Kas yra Caspofungin Accord
Caspofungin Accord sudétyje yra vaistinés medziagos; @amos kaspofunginu. Jis priklauso vaisty

grupei, vadinamai prieSgrybeliniais vaistais. (b

Kam Caspofungin Accord vartojamas

Caspofungin Accord yra vartojamas Siomis i@cijomis sergantiems vaikams, paaugliams ir

suaugusiems pacientams gydyti:

o sunkia grybeliy sukelta audini ny infekcine liga (vadinama ,,invazine kandidoze*). Sia
infekcing liga sukelia grybeli liy) 1astelés, vadinamos Candida.
Sio tipo infekcine liga galisusisgti operuoti ligoniai arba zmonés, kuriy imuniné sistema yra
silpna. Siy infekciniy l%azniausi simptomai yra antibakteriniam gydymui atspartis
kar$ciavimas ir SaltkfChi

o grybeliy sukelta j
aspergilioze*

e nosies, prienosiniy anciy ar plauciy liga (vadinama ,,invazine
s prieSgrybelinis gydymas neveiké arba sukelé Salutinj poveikj. Sia

infekcing 1i elfa pelésiai, vadinami Aspergillus.
Sio tipo j ine liga susirgti gali pacientai, kuriems taikyta chemoterapija, kuriems persodinti
or i kuriy imuning sistema yra silpna.

o Ttagi rybeliy sukelta infekcine liga, jeigu gydant antibiotikais nepraeina karS¢iavimas arba

kraujo kiineliy kiekis iSlieka per mazas.

tipo infekcine liga susirgti gali pacientai, kuriems taikyta chemoterapija, kuriems persodinti
rganai arba kuriy imuniné sistema yra silpna.

Kaip veikia Caspofungin Accord

Dél Caspofungin Accord poveikio grybelio lasteliy sienelés tampa trapios ir grybelis nebeauga. Tai

sustabdo infekcijos plitimg ir suteikia organizmo natiiraliai apsaugai galimybe visiskai pasalinti
infekcija.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Caspofungin Accord
Caspofungin Accord vartoti negalima

- Jeigu yra alergija kaspofunginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti

Caspofungin Accord.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Caspofungin Accord,

jeigu:

- Jums yra alergija bet kokiam kitam vaistui; 6

- sergate ar sirgote kepeny ligomis. Galbut Jums reikés skirti kitokig Sio vaisto dozg;

- vartojate ciklosporing (jis vartojamas apsisaugoti nuo persodinto organo atmetimo r @ﬁ
arba slopinti imuning sistemg). Gydymo metu gydytojas gali papildomai tirti kr:

- sergate arba sirgote bet kokia kita liga.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau i§vardyty salygy Jums tinka (arba jeigu abejojate), pas@te su gydytoju,
slaugytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Caspofungin Accord.

Be to, Caspofungin Accord gali sukelti sunkias nepageidaujamas reakc@oje, tokias kaip Stevens-
Johnson sindromas (SJS) ar toksiné epidermio nekroliz¢ (TEN)., 6

Kiti vaistai ir Caspofungin Accord . @

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant js be recepto ar augalinius preparatus,
arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, Jui arba vaistininkui. To reikia, nes
Caspofungin Accord gali pakeisti kai kuriy kity vais ikimg. Be to, kai kurie kiti vaistai gali
pakeisti Caspofungin Accord veikima. A

Pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaisti
. ciklosporing ar takrolimuza (jie pa
slopina imuning sistema), nes

1, jeigu vartojate bet kurj i8S Siy vaisty:
sisaugoti nuo persodinto organo atmetimo arba
metu gydytojui gali prireikti papildomai tirti krauja;

o kai kuriy vaistus nuo ZIV, t aip efavirenzas ar nevirapinas;

o fenitoing ar karbamazeping\yvartojamus traukuliams gydyti);

o deksametazong (steroi (

o rifampicing (antibiqt\

Jeigu bet kuri i$ pirgm rdyty salygy Jums tinka (arba jeigu abejojate), pasitarkite su gydytoju,

slaugytoju arba V{ inku, pries pradédami vartoti Caspofungin Accord.

mo laikotarpis

ia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vaistg pasitarkite su gydytoju.

pofungin Accord su nés¢iosiomis netirtas. NéStumo metu jj galima skirti tik tada, kai
aukiama nauda pateisina galimg rizika negimusiam kadikiui.

o Caspofungin Accord gydomoms moterims zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra duomeny, kad Caspofungin Accord galéty veikti Jisy gebéjimg vairuoti automobilj arba valdyti
mechanizmus.

3.  Kaip vartoti Caspofungin Accord

Caspofungin Accord visada paruos ir Jums sulasins sveikatos priezitiros specialistas.
Caspofungin Accord bus Jums sulasinamas:
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. viena karta per parg kiekviena diena;
. léta injekcija | vena (intravenine infuzija);
o mazdauga per 1 valanda.

Gydytojas nuspres, kaip ilgai ir po kiek Caspofungin Accord kiekvieng dieng Jums reikés vartoti. Jis
stebés kaip vaistas veikia Jus. Jeigu sveriate daugiau kaip 80 kg, gali prireikti keisti dozg.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Doz¢ vaikams ir paaugliams gali skirtis nuo suaugusiems pacientams skirtos dozes.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Caspofungin Accord doze?

Gydytojas nuspres kiek Jums kiekvieng para reikia Caspofungin Accord vartoti ir kiek ilgai. Jeigu
susirtipinote, kad galbiit Jums sulaSinta per daug Caspofungin Accord, tuctuojau kreipkités j gy ja
arba slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoj@

vaistininka. 2
4. Galimas Salutinis poveikis @ 2

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei@e visiems Zmonéms.
*

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja, jei pastehé %@et kurij i$ §iy Salutiniy

poveikiy — Jums gali prireikti skubios medicininés pag 3

o bérima, niezéjima, Silumos pojutj, veido, lipy ar g atinimg, dusulj — tai gali bati
<

histamininé reakcija j vaista;

. vis sunkéjantj dusulj su $§vokstimu arba bériw@ gali biiti alerginé reakcija j vaista;

o kosulj, labai pasunkeéjusj kvépavimag — jei suauges ir sergate invazine aspergilioze, Jums
gali pasireiksti sunkus kvépavimo sutrikimas, galintis baigtis kvépavimo nepakankamumu.

. i8bérimg, odos lupimasi, gleivinés s @, dilgéline, didelius besilupancios odos plotus.

Kaip ir vartojant bet kurj receptinj vai \mi kurie Salutiniai poveikiai gali biiti sunks. PaprasSykite
gydytoja daugiau informacijos ap&

Kitas suaugusiems paciente%%ireiéke;s Salutinis poveikis.
<

Daznas (gali pasireikst \Siau kaip 1 i$ 10 pacienty):

9l o kiekis (sumazéjes deguonj perneSancios medziagos kiekis kraujyje),

kraujo kuneliy kiekis;

mino (tam tikro baltymo) kiekis kraujyje, sumazéjes ar mazas kalio kiekis

viduriavimas, pykinimas ar vémimas;

kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (jskaitant padidéjusius tam tikry kepeny
funkcijos tyrimy rodmenis);

niez¢jimas, bérimas, odos paraudimas ar didesnis nei jprastai prakaitavimas;

sanariy skausmas;

Saltkrétis, karS¢iavimas;

injekcijos vietos niezéjimas.

NedaZnas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 pacienty):
o kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (jskaitant kraujo kreséjimo, trombocity,
raudonyjy kraujo kiineliy ir baltyjy kraujo kiineliy liga);
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o apetito praradimas, padidéjes organizmo skysciy kiekis, drusky balanso organizme sutrikimas,
didelis cukraus kiekis kraujyje, mazas kalcio kiekis kraujyje, padidéjes kalcio kiekis kraujyje,
mazas magnio kiekis kraujyje, kraujo riig§tingumo padidéjimas;

o orientacijos sutrikimas, nervingumas, negaléjimas uzmigti;

o svaigulys, sumazgjes jutimas ar jautrumas (ypac odoje), drebulys, mieguistumas, skonio jutimo
sutrikimas, dilgséjimas ar nutirpimas;

o neryskus matymas, padidéjgs aSarojimas, akies voko patinimas, akiy baltymo pageltimas;

o greito arba nereguliaraus Sirdies plakimo jutimas, greitas Sirdies plakimas, nereguliarus Sirdies
plakimas, nenormalus Sirdies ritmas, Sirdies nepakankamumas;

. kraujo priplidimas j veida ir kaklg, kar§cio pylimas, didelis kraujospiidis, mazas kraujospidis,
paraudimas i8ilgai venos, kuri yra ypac jautri lie¢iant;

o kvépavimo taky raumeny susitraukimas, dél ko atsiranda §vokstimas ar koséjimas, daznas
kvépavimas, i§ miego pazadinantis dusulys, deguonies stygius kraujyje, nenormaliis kv¢ 0
garsai, braskéjimo garsai plauciuose, Svokstimas, nosies uzgulimas, kosulys, gerklé as;

. pilvo skausmas, virSutinés pilvo dalies skausmas, viduriy piitimas, viduriy uzkieté &y
sunkumas ryti, burnos sausme, nevir§kinimas, véjavimas, nemalonus pojttis sk m,
patinimas dél pernelyg didelio skyscio kiekio susidarymo pilve;

. pablogéjes tulzies nutekéjimas, kepeny padidéjimas, odos ir (arba) akiy b pageltimas,
cheminiy medziagy ar vaisty sukeltas kepeny pazeidimas, kepeny sutriki

. nenormalus odos audinys, generalizuotas iSbérimas, dilgéling, jvairi 1zdos bérimas,
nenormali oda, raudoni ir daznai nieztintys spuogeliai ant ranky &1 ir kartais veido ar kity
ktino viety;

o nugaros skausmas, ranky ar kojy skausmas, kauly skausm @nenu skausmas, raumeny
silpnumas; .

o inksty funkcijos netekimas, netikétas inksty funkcij M imas;

o skausmas kateterio vietoje, skundai dél injekcijes (paraudimas, sukietéjimas, skausmas,

injekcijos vietos venos uzdegimas;

o padidéjes kraujospudis ir kai kuriy laboratﬁ'Aq kraujo tyrimy pakitimai (jskaitant inksty
elektrolity ir kraujo kresé¢jimo tyrimus@didéjusi vartojamy imuning sistemg slopinanciy
vaisty koncentracija; @

o nemalonus jutimas kriitingje, ' kausmas, ktino temperatiiros pokycio jutimas, bloga
bendra savijauta, skausmas, atinimas, kulks$niy, ranky ar pédy patinimas, jautrumas,
nuovargis. 6

Kitas Salutinis poveikis, k@ li pasireiksti vaikams ir paaugliams

patinimas, sudirginimas, bérimas, dilgéliné, Sl?b kateterio nutekéjimas j audinius),

Labai daznas (gali éti daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):
o karsciavim,
Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 pacienty):

sanpliidis j veidg ir kaklg, Zemas kraujospiidis;
t kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (padidéj¢ kai kuriy kepeny tyrimy rodikliai);
iez¢jimas, bérimas;
skausmas kateterio vietoje;
Saltkrétis;
kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Caspofungin Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Paruostag Caspofungin Accord reikia nedelsiant suvartoti. To reikia, nes jame néra bakterijy augima

stabdanciy medziagy. Sj vaista paruosti vartojimui gali tiktai specialiai parengtas sveikatos prieZitiros
specialistas, perskaites visus nurodymus (Zr. toliau ,,Caspofungin Accord tirpinimo ir skiedimo %

instrukcija”). \’@

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nerej us
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. %

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija @ 2

Caspofungin Accord sudétis %

o Veiklioji medziaga yra kaspofunginas. Kiekviename Caspoffigin Atcord flakone yra 50 mg
arba 70 mg kaspofungino (acetato pavidalu). \

o Pagalbinés medziagos yra sacharozé, manitolis, gintatQ figstis ir natrio hidroksidas (zitrékite
2 skyriy ,,Kas zinotina prie§ vartojant Caspofungin ).

<
Caspofungin Accord iSvaizda ir kiekis pakuotéje @
Caspofungin Accord yra sterilis, balti ar balksvi miltelfai infuzinio tirpalo koncentratui.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas milteliy ﬂ@as.

Registruotojas ir gamintojas O\,

Accord Healthcare S.LL.U.
World Trade Center, Moll de&%elona, s/n,
Edifici Est 6* planta, %

08039 Barcelona, Q\

Ispanija

Gamintojas @

Accord Healt &imited

Sage Ho inner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Jungtiné sté

X@armaceuticals ApS
Dalslandsgade 11, Kgbenhavn S,

2300, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.- {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Zemiau pateikta informacija skirta tik medicinos arba sveikatos prieZiiiros specialistams
Caspofungin Accord tirpinimo ir skiedimo instrukcija:

Caspofungin Accord tirpinimas

NEVARTOTI SKIEDIKLIU, KURIUOSE YRA GLIUKOZES, nes tokiuose skiedikliuose
CASPOFUNGIN ACCORD yra nestabilus. Caspofungin Accord SU KITAIS VAISTAIS
NEMAISYTI IR KARTU NELASINTI, nes néra duomeny apie Caspofungin Accord suderinamuma
su kitomis j veng skiriamomis medziagomis, priedais ar kitais vaistais. Tirpala apzitréti, ar néra
priemaisy, ar nepakitusi spalva.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA SUAUGUSIESIEMS (Caspofungin Accord 50 mg) 6

1 veiksmas Tirpinimas standartiniame flakone @
Miltelius tirpinti kambario temperattiroje. Laikantis aseptikos reikalavimy, pridéti 10,5 %ekcinio
vandens. Taip iStirpinus, flakone bus 5,2 mg/ml koncentracija. K

Balti ar balksvi liofilizuoti milteliai iStirps visiSkai. Atsargiai maisyti, kol tirpal s skaidrus.

Paruostg tirpalg apzitréti, ar néra priemaisy, ar nepakitusi spalva. Tokj pa C@l alg galima laikyti

iki 24 val. 25 °C arba Zemesnéje temperatiroje. K
r g

2 veiksmas Caspofungin Accord koncentrato skiedimas infuzing
Infuziniam tirpalui paruosti reikia vartoti 9 mg/ml injekcinj natgi
laktato tirpalg. Infuzinis tirpalas ruoSiamas laikantis aseptikeg fei
buteliukg pridedant reikiamg kiekj paruosto koncentrato kﬁa

'é 5

irpiu
ido tirpala arba Ringerio

avimy j 250 ml infuzijos maiselj ar
odyta tolesnéje lenteléje). Jei reikia,
mg paros dozéms. Drumsto ar su

gali biti skiriamos sumazinto ttrio 100 ml infuzijos 50
nuosédomis tirpalo nevartoti. (b'

INFUZINIO TIRPALO SU USIESIEMS GAMINIMAS

Paruosto C gin | Standartinio tirpalo | SumaZinto tirio
Accord k ato (Caspofungin infuzijos (Caspofungin

DOZE* kiekis, ikia Accord koncentrato | Accord koncentrato
perpiltii maiSeli arba skiesto 250 ml) skiesto 100 ml) galutiné
bl\ ka infuzijoms galutiné koncentracija

o CAa koncentracija

50 mg A 1 0,20 mg/ml -

50 mg, sumazintas tj 0 ml - 0,47 mg/ml

35 mg, yra Viduti{ =

sunkumo kepe

funkcijos s (i8 7 ml 0,14 mg/ml )

vieno 50 kono)

35m idutinio

su

funkctjos sutrikimas (i§ | 7 ml - 0,34 mg/ml

vieno 50 mg flakono),

sumazintas tiiris

* Visiems flakonams praskiesti reikia vartoti 10,5 ml.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA SUAUGUSIESIEMS (Caspofungin Accord 70 mg)
1 veiksmas. Tirpinimas standartiniame flakone

Pries tirpinant miltelius, flakong perkelti j kambario temperatiirg ir, laikantis aseptikos reikalavimy,
pridéti 10,5 ml injekcinio vandens. Taip iStirpinus, flakone bus 7,2 mg/ml koncentracija.
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Balti ar balksvi liofilizuoti milteliai iStirps visisSkai. Atsargiai maiSyti, kol tirpalas taps skaidrus.
Paruosty tirpalg apzidiréti, ar néra daleliy, ar nepakitusi spalva. Tokj paruosta tirpalg galima laikyti iki
24 val. 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

2 veiksmas. Caspofungin Accord koncentrato skiedimas infuziniu tirpalu

Infuziniam tirpalui paruosti vartoti 9 mg/ml natrio chlorido injekcinj tirpalg arba Ringerio laktato
tirpalg. Infuzinis tirpalas ruoSiamas laikantis aseptikos reikalavimy j 250 ml infuzijos maiselj ar
buteliuka pridedant reikiamga kiekj paruosto koncentrato (kaip parodyta tolesnéje lenteléje). Jei reikia,
gali biiti skiriamos sumazinto tiirio 100 ml infuzijos 50 mg ar 35 mg paros dozéms. Drumsto ar su
nuosédomis tirpalo nevartoti.

INFUZINIO TIRPALO SUAUGUSIESIEMS GAMINIMAS

DOZE* Paruosto Caspofungin | Standartinio tirpalo | SumaZinto ti b
Accord koncentrato | (Caspofungin Accord | infuzijos ( ngin
kiekis, kurj reikia koncentrato skiesto Accord trato
perpilti j maiSelj arba | 250 ml) galutiné skiestoNL00ml)
buteliukg infuzijoms | koncentracija galutingkoncentracija

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml omenduojama

70 mg (i$ dviejy flakony .

po 50 mg)** 14 ml 0,28 mg/ml A( erckomenduojama

35 mg, yra vidutinio Q N

sunkumo kepeny

funkcijos sutrikimas (i$ Sml 0,14 mg/nﬂ@ 0,34 mg/ml

vieno 70 mg flakono) x{\

* Visiems flakonams praskiesti reikia vartoti 10,5 ml N\

**Jei 70 mg flakono néra, 70 mg doze galima pamoét?@e}q 50 mg flakony

VARTOJIMO INSTRUKCIJA V@S (Caspofungin Accord 50 mg)

Kino pavirsiaus ploto (KPP) apskaiciavimagyaistiniam preparatui dozuoti vaikams
Prie$ ruoSdami infuzinj tirpala apskaici ofb.ﬂﬁ:iento kiino pavirsiaus plotg (KPP) pagal Sig formule
(Mosteller? formulé): K

Ogiz (cm) X kinao svoris (kg)
3600

O
v@qﬁﬁ -

70 mag/m?infuzijos vyr &kaip 3 ménesiy vaikams paruosimas (naudojant 50 mq flakong)
1. Nustatyti faktingNsotinamaja doze, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP (kaip
apskaiciuo @\iau) ir 8ig lygti:

mg/m? = isotinamoji dozé

sotinamoji dozé 1-3ja parg neturi virSyti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés
p

2. mytq Caspofungin Accord flakong atsildyti iki kambario temperattiros.
3. ikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens * Sj atskiestg tirpalg galima

aikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné kaspofungino
koncentracija flakone bus 5,2 mg/ml.

4. I§ flakono paimti vaistinio preparato kiekj, lygy apskaiciuotgjai jsotinamajai dozei (1 veiksmas).
Laikantis aseptikos reikalavimy §j atskiestg Caspofungin Accord kiekj (ml)° perkelti | maiSelj
(ar butelj ) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arba 0,225% natrio chlorido
infuzinio tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitaip, atskiesta Caspofungin
Accord kiekj (ml)° galima sumai$yti su sumazinto trio 0,9 %, 0,45 % arba 0,225 % natrio
chlorido infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu tirpalu, nevirsijant galutinés 0,5 mg/ml

2 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17): 1098 (laiskas)
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koncentracijos. Sj infuzinj tirpalg, laikoma 25 °C ar Zemesnéje temperatiiroje, suvartoti per
24 val., o laikoma atSaldyta (2 °C-8 °C) — per 48 val.

50 ma/m?infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruosimas (naudojant 50 mg flakong)

1. Nustatyti fakting palaikomajg paros dozg, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP
(kaip apskaiCiuota pirmiau) ir $ig lygti:

KPP (m*) X 50 mg/m? = palaikomoji paros dozé
Palaikomoji paros dozé neturi vir§yti 70 mg, nepaisant apskai¢iuotosios dozés pacientui.

2. Atsaldyta Caspofungin Accord flakong atSildyti iki kambario temperatiiros.

3. Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens.® Sj atskiesta tirpala galima
laikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné kaspofungino
koncentracija flakone bus 5,2 mg/ml.

4. IS flakono paimti vaistinio preparato kiekj, lygy apskaiciuotajai palaikomajai paros dozei 6
(1 veiksmas). Laikantis aseptikos reikalavimy §j atskiestg Caspofungin Accord kiekj (
perkelti j maiSelj (ar butelj) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arE 5%

natrio chlorido infuzinio tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitai iestg
Caspofungin Accord kiekj (ml)° galima sumaiSyti su sumazinto tario 0,9 %, Yo arba
0,225 % natrio chlorido infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu ti evirsijant
galutinés 0,5 mg/ml koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C
temperatiiroje, suvartoti per 24 val., o laikoma atSaldyta (2 °C-8 °C

Pastabos paruoSimui: Q

*
a. Balti ar balksvi milteliai iStirps visiskai. Atsargiai maiﬁyt’i, las taps skaidrus.

b. Ruosiant tirpalg ir prie§ laginant apZitiréti, ar néra dille '\\;hepakitusi spalva. Drumsto ar su
nuosédomis tirpalo nevartoti. \

c. Caspofungin Accord pakuoté uztikrina visa nuq&(raﬁakono doze (50 mg), kai i§ flakono
iStraukiama 10 ml. ~

"
VARTOJIMO INSTRUQ’@VAIKAMS (Caspofungin Accord 70 mg)

Kiano pavirSiaus ploto (KPP) apské mas vaistiniam preparatui dozuoti vaikams
Pries ruoSdami infuzinj tirpa Q iciuokite paciento kiino pavirSiaus plota (KPP) pagal $ig formulg
(Mosteller® formulé): 6

*

Q\ gz (om) ¥ kino svaris (ka)
@ kpp (M) = 3600

70 mg/m? infu@ vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruoSimas (naudojant 70 mq flakong)
1. Nus i faktine jsotinamajg doze, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP (kaip
iCluota pirmiau) ir §ig lygti:

(m?) X 70 mg/m?* = jsotinamoji dozé

idziausia jsotinamoji dozé 1-3ja parg neturi virSyti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés

pacientui.
2. Atsaldyta Caspofungin Accord flakona atSildyti iki kambario temperatiiros.
3. Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens.* Sj atskiestg tirpalg galima

laikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje.” Taip paruo$us, galutiné kaspofungino
koncentracija flakone bus 7,2 mg/ml.

4. IS flakono paimti vaistinio preparato kieki, lygy apskaiciuotajai jsotinamajai dozei (1 veiksmas).
Laikantis aseptikos reikalavimy §j atskiestg Caspofungin Accord kiekj (ml)° perkelti | maiSelj
(ar butelj) infuzijoms j veng, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45% arba 0,225% natrio chlorido
infuzinio tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Arba kitaip, atskiesta Caspofungin

3 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17): 1098 (laikas)
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Accord kiekj (ml)° galima sumai$yti su sumazinto tiirio 0,9 %, 0,45 % arba 0,225 % natrio
chlorido infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu tirpalu, nevir§ijant galutinés 0,5 mg/ml
koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C ar Zemesnéje temperatiiroje, suvartoti per

24 val., o laikomg atSaldytg (2 °C—8 °C) — per 48 val.

50 mg/m?infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruosimas (naudojant 70 mg flakong)

1. Nustatyti fakting palaikomajg paros doze, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP
(kaip apskai¢iuota pirmiau) ir $ig lygtj:
KPP (m?) X 50 mg/m* = palaikomoji paros dozé
Palaikomoji paros dozé neturi vir§yti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés pacientui.

2. Atsaldyta Caspofungin Accord flakong atSildyti iki kambario temperatiiros.

3. Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens.® Sj atskiest tirpala galima
laikyti iki 24 valandy 25°C ar zemesnéje temperatiiroje.” Taip paruosus, galutiné kaspofufigino
koncentracija flakone bus 7,2 mg/ml. @

S

(1 veiksmas). Laikantis aseptikos reikalavimy §j atskiestag Caspofungin Accord 1)
perkelti | maiSelj (ar butelj) infuzijoms j vena, kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45%o%arba 0,225%
natrio chlorido infuzinio tirpalo arba Ringerio laktato infuzinio tirpalo. Ar: p, atskiesta

4. I flakono paimti vaistinio preparato kiekj, lygy apskai¢iuotajai palaikomajai par @

Caspofungin Accord kiekj (ml)® galima déti kartu su sumazinto tirio 0 ,45 % arba 0,225
% natrio chlorido infuziniu tirpalu arba Ringerio laktato infuziniu ti ,evirSijant galutinés
0,5 mg/ml koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C ar 7 &néje temperatiiroje,

suvartoti per 24 val., o laikoma atSaldytg (2 °C — 8 °C) — per 48 @

<

Pastabos paruosimui: . N\~

a. Balti ar balks$vi milteliai iStirps visiSkai. Atsargiai rr:ai@l tirpalas taps skaidrus.

b. Ruosiant tirpalg ir prie$ lasinant infuzijg apzitré i@ra daleliy, ar nepakitusi spalva. Drumsto ar
su nuosédomis tirpalo nevartoti.

c. Caspofungin Accord pakuoté uztikrina yi @rodyta, flakono doze (70 mg), kai i flakono
iStraukiama 10 ml. @

o
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