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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPW lieku Caspofungin Accord.
Vysvetluje, akym spésobom agentira vyhodnotila liek s cielom od jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Caspofungin Accord.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivaniJiekihCaspofungin Accord, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na osSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Caspofungin Accordé ¢o sa pouziva?

Caspofungin Accord je antimykotic Q? ktory sa pouziva na lieCbu dospelych, dospievajucich a deti
s: o

e invazivnou kandid6zou ((@m mykotickej infekcie v désledku druhu Candida),

e invazivnou aspe“&@hléim typom mykoticej infekcie v désledku druhu Aspergillus), ak
)

infekcia nereagujeavamfotericin B alebo pacient netoleruje amfotericin B alebo itrakonazol (dalSie
fungicidne lie

° podozr%na mykotické infekcie (napriklad v désledku druhov Candida alebo Aspergillus)
\ p{l’p@ ze je pacient febrilny (ma horucku) a neutropenicky (ma nizky pocet bielych krviniek).

Cas@n Accord je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie) do zily. Obsahuje
ucinnu fatku kaspofungin.

Liek Caspofungin Accord je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Caspofungin Accord je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Cancidas. Viac informaécii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Ako sa liek Caspofungin Accord pouziva?

Vydaj lieku Caspofungin Accord je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma
skisenosti s lieébou invazivnych mykotickych infekcii. Z lieku Caspofungin Accord sa musi pripravit
koncentrovany roztok a pred pouzitim sa musi zriedit pomocou rozpustadla, ktoré neobsahuje glukézu.

Liek sa podava raz denne formou pomalej infazie trvajicej asi jednu hodinu. U dospelych sa liecba
zacina 70-mg pociato¢nou davkou, po ktorej nasleduje denna davka 50 mg alebo 70 mg, ak ma
pacient hmotnost viac ako 80 kg. NiZ3ia davka sa podava dospelym, ktori maja stredne zavazné
problémy s pecenou.

U pacientov vo veku od 12 mesiacov do 17 rokov davka zavisi od plochy povrchu tela (vypoata@
pomocou vysky a hmotnosti pacienta). Liek Caspofungin Accord sa ma u deti mladSich ako
mesiacov pouzivat obozretne, pretozZe v tejto vekovej skupine sa dostatoéne neskimal. @

Lie¢ba pokracuje az dva tyzdne po vylieCeni infekcie.
Akym sposobom liek Caspofungin Accord Gcinkuje? Q

U¢inna latka lieku Caspofungin Accord, kaspofungin, patri do skupiny anti %lckych liekov znamych
ako echinokandiny. U¢inkuje tak, Ze brani tvorbe zlozky bunkovej ste@uby nazyvanej glukan
polysacharid, ktora je nevyhnutna pre zivot a rast huby. Bunky hy né liekom Caspofungin Accord
maju neuplné alebo chybné bunkové steny, v désledku ¢oho s "& a nemdzu rast, ¢o vedie k ich
smrti. Zoznam hub, proti ktorym liek Caspofungin Accord Ui @
charakteristickych vlastnosti lieku (sGéast spravy EPAR)Q@

, sa nachadza v suhrne

Ako bol liek Caspofungin Accord sku

Spoloc¢nost predlozila Gdaje o kaspofungine z uv nenej literatary. KedZe liek Caspofungin Accord je
genericky liek, ktory sa podava formou infizieya obsahuje rovnakd ucinnu latku ako referencny liek
Cancidas, neboli potrebné zZiadne dodato@ studie na ludoch.

Aké su prinosy a rizika.s né s liekom Caspofungin Accord?

KedZe liek Caspofungin Acc @genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuja za rovnaké ako
v pripade referen¢néhg lj é

Preco bol liek Q}pofungin Accord povoleny?

Vybor agentury @Iieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, 7e v stlade s poziadavkami EU
sa prelik' Ze liek Caspofungin Accord je porovnatelny s liekom Cancidas. Vybor CHMP preto
usudil, , ako v pripade lieku Cancidas, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor
odporudi#povolenie lieku Caspofungin Accord na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Caspofungin Accord?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Caspofungin Accord bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Caspofungin Accord vratane prislusnych
opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf

Dalsie informacie o lieku Caspofungin Accord

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Caspofungin Accord a sihrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na
webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Caspofungin Accord, precitajte si
pisomnu informdciu pre pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho
lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentdry.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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