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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z avilo Caspofungin Accord.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je Cila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljaniu nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Caspofungin %aj bolniki preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevt%

Kaj je zdravilo Caspofungin Accob)in za kaj se uporablja?

Caspofungin Accord je protiglivho zdra“m@se uporablja za zdravljenje odraslih, mladostnikov in
otrok z:

e invazivno kandidiazo (vrst okuzbe, ki jo povzroc¢a Candida);
*

e invazivno aspergilozo@g vrsto glivn okuzbe, ki jo povzroca Aspergillus), ¢e se okuzba ne
I

odziva na amfotericin itrakonazol (drugi protigliv zdravili) ali ju bolnik ne prenaSa;

e domnevnimi dfj okuzbami (ki ju npr. povzro¢ata Candida ali Aspergillus), Ce je bolnik febrilen
(ima poviéaQ sno temperaturo) in nevtropeni¢en (mu primanjkuje belih krvnick).

Zdravilo a% gin Accord je praSek za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno.
Ino ucinkovino kaspofungin.

Vseb

Zdrmaspofungm Accord je ,generi¢no zdravilo". To pomeni, da je podobno ,referencnemu
zdravilu®, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Cancidas. Za vec informacij o
genericnih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sl_SI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kako se zdravilo Caspofungin Accord uporablja?

Izdaja zdravila Caspofungin Accord je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti zdravnik, ki ima
izkusnje z zdravljenjem invazivnih glivnih okuzb. Pred uporabo je treba s pomocjo vehikla, ki ne
vsebuje glukoze, pripraviti koncentrirano raztopino zdravila Caspofungin Accord in jo nato razredditi.

Zdravilo se daje enkrat dnevno v obliki poc¢asne infuzije, ki traja priblizno eno uro. Pri odraslih se
zdravljenje za¢ne s 70-miligramskim uvajalnim odmerkom, ki mu sledi dnevni odmerek 50 mg oziroma
70 mg, Ce bolnik tehta vec kot 80 kg. Odrasli z zmerno jetrno okvaro morajo prejeti manjsi odmerek.

Pri bolnikih, starih od 12 mesecev do 17 let, je odmerek odvisen od telesne povrsine (ki se izracuna na
podlagi bolnikove viSine in telesne mase). Pri otrocih, mlajSih od 12 mesecev, je treba zdravil K
Caspofungin Accord uporabljati previdno, ker v tej starostni skupini Se ni bilo dovolj prouc“:e&@

Ko je okuzba pozdravljena, se zdravljenje nadaljuje Se do dva tedna. O
Kako zdravilo Caspofungin Accord deluje? K

Zdravilna ucinkovina zdravila Caspofungin Accord, kaspofungin, spada v s [@'protiglivnih zdravil,
znanih kot ehinokandini. Deluje tako, da zavira tvorbo ene od sestavin celichg’stene glive, imenovane

glukanski polisaharid, ki je nujna za to, da bi gliva lahko Zivela in rasl@./8livne celice, zdravljene z
zdravilom Caspofungin Accord, imajo nepopolne ali okvarjene celi¢ ne, zato so krhke, nezmozne
rasti in odmrejo. Za seznam gliv, proti katerim deluje zdravilo @ gin Accord, glejte povzetek

glavnih znadéilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR). \\

Kako je bilo zdravilo Caspofungin Accord&gskano?

DruZba je predstavila podatke o kaspofunginu iz Jene literature. Ker je zdravilo Caspofungin
Accord generi¢no zdravilo, ki se daje z infundjranj in vsebuje isto zdravilno ucinkovino kot zdravilo
Cancidas, niso bile potrebne nobene doda; Stadije pri ljudeh.

KaksSne so koristi in tvegan'a*:ovezani z zdravilom Caspofungin Accord?

Ker je zdravilo Caspofungin Ac eneri¢no zdravilo, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri
*
referen¢nem zdravilu. \

Zakaj je bilo zdrgilo Caspofungin Accord odobreno?
*

Odbor za zdravi a\Jporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljudil, da je bilo v skladu z
zahtevami E%azano, da je zdravilo Caspofungin Accord primerljivo z zdravilom Cancidas. Zato je
menil, da e koristi enako kot pri zdravilu Cancidas odtehtajo znana tveganja. Priporodil je, da se
zdra ofungin Accord odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Caspofungin Accord?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Caspofungin Accord je bil pripravljen nacrt obvladovanja
tveganj. V skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo
uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Caspofungin Accord
EMA/858611/2015 stran 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004134/WC500198823.pdf

Druge informacije o zdravilu Caspofungin Accord

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Caspofungin Accord sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z
zdravilom Caspofungin Accord preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referenc¢no zdravilo je tudi na voljo na
spletni strani agencije.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004134/human_med_001965.jsp
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