Navodilo za uporabo

Kaspofungin STADA Arzneimittel 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

kaspofungin

Preden vi ali vas§ otrok dobita to zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
. Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
. Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali

farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem

navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel
Kako uporabljati zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN e

1. Kaj je zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel
Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel spada v skupino zdravil, imenovanih antimikotiki.

Za kaj se uporablja zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel

Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel se uporablja za zdravljenje naslednjih okuzb pri otrocih,

mladostnikih in odraslih:
. resnih gliviénih okuzb v vasih tkivih ali organih (imenovanih "invazivna kandidoza"). Te
okuzbe povzrocajo glivice (kvasovke), imenovane Candida.

Med tiste, ki bi lahko zboleli za temi okuzbami, spadajo bolniki po kirurSkem posegu in bolniki
z oslabljenim imunskim sistemom. ZviSana telesna temperatura in mrzlica, ki se ne odzoveta na

antibioti¢no zdravljenje, sta najpogostejsa znaka te vrste okuzbe.
. gliviénih okuzb v vasem nosu, obnosnih votlinah ali pljuc¢ih (imenovanih "invazivna

aspergiloza"), e druga protiglivicna zdravljenja niso bila u¢inkovita ali so povzroc¢ala nezelene

ucinke. Te okuzbe povzroca plesen, imenovana Aspergillus.

Med tiste, ki bi lahko zboleli za to okuzbo, spadajo bolniki, ki prejemajo kemoterapijo, bolniki

po transplantaciji ali tisti, ki imajo oslabljen imunski sistem.

. sum na glivi¢no okuZzbo, ¢e imate zvisano telesno temperaturo in majhno $tevilo belih krvnih
celic, ki se ne izboljsata po zdravljenju z antibiotiki. Med bolnike s tveganjem za pojav glivicne

okuzbe spadajo bolniki po kirurSkem posegu in bolniki z oslabljenim imunskim sistemom.

Kako zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel deluje

Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel povzroca krhkost gliviénih celic in ustavi pravilno rast
glivic. To ustavi §irjenje okuZzbe in telesu omogoci naravno obrambo, da popolnoma odpravi okuzbo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel

Ne uporabljajte zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel
e (e ste alergi¢ni na kaspofungin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom, preden boste dobili
zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel se posvetujte z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom:

. Ce ste alergi¢ni na katero koli drugo zdravilo;
° Ce ste kadar koli imeli teZave z jetri — morda boste potrebovali drugacen odmerek tega zdravila;
. ¢e Ze jemljete ciklosporin (ki se uporablja za prepre¢evanje reakcije zavrnitve presajenega

organa ali za zaviranje vasega imunskega sistema) — zdravnik se bo med zdravljenjem morda
odloc¢il za dodatne krvne preiskave;
. ce ste kadar koli imeli kak$ne druge zdravstvene tezave.

Ce kaj od zgoraj nastetega velja za vas (ali pa niste prepri¢ani), se pogovorite z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom, preden dobite zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel.

Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel lahko povzro¢i tudi resne kozne nezelene ucinke, kot sta
Stevens-Johnsonov sindrom (SJS) in toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN).

Druga zdravila in zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel

Obvestite zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljucuje tudi zdravila, ki ste jih dobili brez
recepta, vkljucno z zdravili rastlinskega izvora. To je zato, ker lahko zdravilo Kaspofungin STADA
Arzneimittel vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil. Prav tako lahko nekatera druga zdravila
vplivajo na delovanje zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel.

Obvestite zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

o ciklosporin ali takrolimus (ki se uporabljata za preprecevanje reakcije zavrnitve presajenega
organa ali za zaviranje vaSega imunskega sistema), ker se bo zdravnik morda med zdravljenjem
odlocil za dodatne krvne preiskave;

nekatera zdravila proti HIV, kot sta efavirenz ali nevirapin;

fenitoin ali karbamazepin (ki se uporabljata za zdravljenje epilepti¢nih napadov);
deksametazon (steroid);

rifampicin (antibiotik).

Ce kaj od zgoraj nastetega velja za vas (ali pa niste prepri¢ani), se pogovorite z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom, preden dobite zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z

zdravnikom, preden dobite to zdravilo.

o Uporabe zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel pri nosecnicah niso preucevali. V
nosecnosti se sme uporabljati samo, ¢e mozna korist opravi¢uje morebitno tveganje za
nerojenega otroka.

. Zenske, ki prejemajo zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel, ne smejo dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov, ki bi kazali, da zdravilo Kaspofungin vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vialo, kar v bistvu pomeni 'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel
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Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel bo vedno pripravil in vam ga dal zdravstveni delavec.

Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel boste prejeli:

. enkrat na dan,
. s po¢asnim injiciranjem v veno (intravenska infuzija),
. infuzija bo trajala priblizno 1 uro.

Zdravnik bo dolo¢il trajanje zdravljenja in dnevni odmerek zdravila Kaspofungin STADA
Arzneimittel. Zdravnik bo spremljal, kako dobro zdravilo u¢inkuje. Ce tehtate ve¢ kot 80 kg, bo morda
potrebno odmerek prilagoditi.

Otroci in mladostniki
Odmerek za otroke in mladostnike se lahko razlikuje od odmerka za odrasle bolnike.

Ce ste prejeli vetji odmerek zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel, kot bi smeli

Zdravnik se bo odlocil, koliko zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel boste prejeli dnevno in
trajanje zdravljenja. Ce pa vas skrbi, da ste morda prejeli prevelik odmerek zdravila Kaspofungin
STADA Arzneimittel, se takoj pogovorite z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj povejte zdravniku ali medicinski sestri, ¢e opazite katerega od naslednjih neZelenih
u¢inkov — morda boste potrebovali nujno medicinsko pomoc:

. izpuscaj, srbenje, obcutek vrocine, otekanje vasega obraza, ustnic ali zrela ali tezave pri dihanju
— lahko, da imate histaminsko reakcijo na zdravilo,

. tezave pri dihanju s piskanjem ali poslabsanje obstojeega izpuscaja — lahko, da imate alergijsko
reakcijo na zdravilo,

o kaselj, resne tezave pri dihanju — Ce ste odrasli in imate invazivno aspergilozo, imate lahko
resne tezave z dihanjem, ki lahko povzrocijo zastoj dihanja,

. izpuscaj, lusenje koze, rane na sluznici, koprivnico, vecja podrocja lus¢enja koze.

Kot pri katerem koli zdravilu na recept, so nekateri nezeleni ucinki lahko resni. Za podrobnejse
informacije vpra$ajte zdravnika.

Ostali nezeleni ucinki pri odraslih so

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:

o zniZanje vrednosti hemoglobina (zniZanje koncentracije snovi, ki prenasa kisik po krvi),
zmanjS$ano $tevilo belih krvnih celic

o znizanje ravni albumina (vrsta beljakovine) v vasi krvi, zniZanje ravni kalija ali nizka raven

kalija v krvi

glavobol

vnetje ven

kratka sapa

driska, navzea (slabost s siljenjem na bruhanje) ali bruhanje

spremembe izvidov nekaterih laboratorijskih krvnih preiskav (vklju¢no s pove¢animi

vrednostmi nekaterih jetrnih testov)
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srbenje, izpuscaj, pordelost koZe ali cezmerno znojenje
bolecine v sklepih

mrzlica, zviSana telesna temperatura

srbenje na mestu injiciranja

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:

o spremembe izvidov nekaterih laboratorijskih krvnih preiskav (vkljuéno z motnjami strjevanja
krvi, trombocitov, rdecih krvnih celic in belih krvnih celic)
o izguba apetita, povecanje kolicine telesne tekocine, poruseno ravnotezje soli v telesu, visoke

ravni sladkorja v krvi, nizke ravni kalcija v krvi, zviSanje ravni kalcija v krvi, nizke ravni
magnezija v krvi, zviSanje ravni kisline v krvi

o izguba orientacije, zivénost, nespe¢nost

o omoti¢nost, zmanj$an obcutek dotika ali zmanj$ana obcutljivost (predvsem na kozi), tresenje,
zaspanost, motnje okuSanja, mravljincenje ali odrevenelost

o zamegljen vid, povecano solzenje, otekanje veke, porumenelost belo¢nice v oceh

o obcutek hitrega ali nepravilnega utripanja srca, pospesen sréni utrip, nepravilen sréni utrip,
nenormalni sréni ritem, sr¢no popuscanje

o zardevanje, vroCinski oblivi, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, rde¢ina na mestu ob veni, ki je
izredno obcutljivo na dotik

o piskanje ali kasljanje, do katerega pride zaradi zategovanja snopa misic okrog dihalnih poti,

pospeseno dihanje, kratka sapa, ki vas zbudi, pomanjkanje kisika v krvi, nenavadni zvoki pri
dihanju, prasketajoci zvoki v pljucih, piskanje, zamasen nos, kaselj, bolece grlo

o bolecine v trebuhu, bolecine v zgornjem delu trebuha, napihnjenost, zaprtje, otezeno poziranje,
suha usta, slaba prebava, vetrovi, nelagodje v zelodcu, otekanje zaradi nabiranja tekoCine okrog
trebuha

o zmanj$ano izloCanje Zolca, povecana jetra, porumenelost koze in/ali belo¢nic v oceh, okvara
jeter zaradi zdravil ali kemikalij, motnje v delovanju jeter

. nenormalno kozno tkivo, srbenje po celem telesu, koprivnica, razli¢ni izpus¢aji, nenormalna
koza, rdece in pogosto srbece lise na rokah in nogah ter v€asih na obrazu in ostalem delu telesa

° bolecine v hrbtu, bole€ine v rokah in nogah, bolecine v kosteh, bole¢ine v miSicah, Sibkost misic

o prenehanje delovanja ledvic, nenadno prenehanje delovanja ledvic

. bolec¢ina na mestu vstavljenega katetra, zapleti na mestu injiciranja (rdecina, otrdlina, bolecina,

otekanje, draZenje, izpuscaj, koprivnica, uhajanje tekocine iz katetra v tkivo), vnetje vene na
mestu injiciranja,

. zviSan krvni tlak in spremembe izvidov nekaterih laboratorijskih krvnih preiskav (vklju¢no z
ledvi¢nimi elektroliti in testi strjevanja krvi), zviSane koncentracije zdravil, ki jih uporabljate in
oslabijo imunski sistem

. nelagodje v prsnem kosu, bole¢ine v prsnem kosu, ob¢utek spremembe telesne temperature,
splosno slabo pocutje, splosna bolecina, otekanje obraza, otekanje gleznjev, dlani ali stopal,
otekanje, obcutljivost, utrujenost

NeZeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov:
e zviSana telesna temperatura

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov:

. glavobol

. hiter sr¢ni utrip

. zardevanje, nizek krvni tlak

. spremembe izvidov nekaterih laboratorijskih krvnih preiskav (povecanje vrednosti nekaterih

jetrnih testov)
. srbenje, izpuscaj
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. bolecina na mestu vstavljenega katetra
. mrzlica
. spremembe izvidov nekaterih laboratorijskih krvnih preiskav

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene u€inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in viali
(prvi dve stevilki predstavljata mesec, naslednje $tiri Stevilke pa leto). Rok uporabnosti zdravila se
izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C do 8 °C).

Ko je zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel pripravljeno, ga je treba uporabiti takoj, ker ne
vsebuje snovi, ki bi ustavile rast bakterij. Zdravilo lahko pripravi le usposobljeni zdravstveni delavec,
ki je prebral celotno navodilo (glejte spodaj "Navodila za pripravo in razred¢evanje zdravila
Kaspofungin STADA Arzneimittel").

Ce se ne uporabi takoj, se raztopina lahko uporabi v 24 urah, ¢e je shranjena pri temperaturi do 25 °C,
ali v 48 urah, Ce je vreca (steklenica) za intravensko infundiranje shranjena v hladilniku (2 °C do 8
°C), in Ce je razredCena z raztopino natrijevega klorida za infundiranje v koncentraciji 9 mg/ml (0,9
%), 4,5 mg/ml (0,45 %) ali 2,25 mg/ml (0,225 %), ali z raztopino Ringerjevega laktata. Ce se zdravila
ne uporabi takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik. Shranjevanje
obicajno ne sme biti daljSe od 24 ur pri temperaturi 2 °C - 8 °C, razen Ce se rekonstitucija in red¢enje
izvaja v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Raztopine ne uporabite, Ce opazite znake spremembe barve ali prisotnost delcev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel

- Ucinkovina je kaspofungin. Ena viala zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel vsebuje 50
mg kaspofungina (v obliki acetata).
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- Druge sestavine zdravila so saharoza, manitol, koncentrirana klorovodikova kislina (za
uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), ogljikov dioksid (za uravnavanje pH).

Izgled zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel in vsebina pakiranja
Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel je sterilen, bel do skoraj bel kompakten prasek.
Rekonstituirana raztopina je bistra.

Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel je na voljo v 10 ml steklenih vialah s sivim zamaskom in
aluminijastim tesnilom z rdeco plasti¢no zaporko (flip-off).
Vsako pakiranje vsebuje eno vialo s praskom.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnis$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Nemcija

Proizvajalci

Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

SAG Manufacturing S.L.U.

Ctra. N-I, Km 36. San Agustin de Guadalix
28750, Madrid

Spanija

Galenicum Health S.L.U
Sant Gabriel, 50
Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Nemcija

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nizozemska

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa 10
27100 Pavia

Italija
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Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Danska Caspofungin STADA 50 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplesning

Finska Caspofungin STADA 50 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten,
livos

Irska Caspofungin Clonmel 50 mg Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Islandija Caspofungin STADA 50 mg duft fyrir innrennslispykkni, lausn

Malta Caspofungin Clonmel 50 mg Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Nemcija Caspofungin STADA 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Nizozemska  Caspofungine CF 50 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Romunija Caspofungind STADA M&D 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie

perfuzabila

Slovenija Kaspofungin STADA Arzneimittel 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Spanija Caspofungina Stadafarma 50 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
EFG

Svedska Caspofungin STADA 50 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23. 5. 2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodila za pripravo in razredcevanje zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel:

Priprava zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel

NE UPORABLJAJTE VEHIKLOV, KI VSEBUJEJO GLUKOZO, ker KASPOFUNGIN v njih ni
stabilen. Zdravila KASPOFUNGIN STADA ARZNEIMITTEL NE MESAJTE IN NE
INFUNDIRAJTE Z NOBENIM DRUGIM ZDRAVILOM, ker ni podatkov o kompatibilnosti zdravila
Kaspofungin STADA Arzneimittel z drugimi u¢inkovinami, aditivi in zdravili za intravensko uporabo.
Pripravljena raztopina je bistra. Raztopino za infundiranje vizualno preglejte, da ne vsebuje vidnih
delcev in da ni spremenila barve.

NAVODILA ZA UPORABO PRI ODRASLIH BOLNIKIH

1. korak: Priprava koncentrata
Za pripravo koncentrata prinesite vialo na sobno temperaturo in vanjo asepti¢no dodajte 10,5 ml vode
za injekcije. Koncentracija rekonstituirane viale bo 5,2 mg/ml.

Beli do skoraj beli kompaktni liofilizirani prasek se bo popolnoma raztopil. Nezno mesajte, da dobite

bistro raztopino. Pripravljeno raztopino je treba vizualno pregledati, da ne vsebuje vidnih delcev in da
ni spremenila barve. Tako pripravljeno raztopino lahko shranite za najve¢ 24 ur pri temperaturi 25 °C
ali manj.

2. korak: Dodajanje koncentrata zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel v bolnikovo
raztopino za infundiranje

Vehikla za pripravo kon¢ne raztopine za infundiranje sta raztopina natrijevega klorida za injiciranje ali
raztopina Ringerjevega laktata. Raztopino za infundiranje pripravite tako, da ustrezno koli¢ino
pripravljenega koncentrata (kot je prikazano v spodnji preglednici) asepti¢no dodate v 250-mililitrsko
infuzijsko vreco ali steklenico. Ce je to iz zdravstvenih razlogov potrebno, lahko za 50-miligramske ali
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35-miligramske dnevne odmerke pripravite manjSo prostornino infuzije — 100 ml. Raztopine ne

uporabite, ¢e je motna ali Ce je nastala oborina.

PRIPRAVA RAZTOPINE ZA INFUNDIRANJE ZA ODRASLE

miligramske viale) ob
zmanjSani prostornini
infuzije

Prostornina Standardna priprava Manj$a prostornina
koncentrata (koncentrat zdravila infuzije
zdravila Kaspofungin STADA (koncentrat zdravila
Kaspofungin Arzneimittel dodan v Kaspofungin STADA
ODMEREK* STADA 250 ml) kon¢na Arzneimittel dodan v

Arzneimittel, ki ga | koncentracija 100 ml) kon¢na
je treba dodati v koncentracija
infuzijsko vreco ali
steklenico

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg ob zmanjSani |, ; 0,47 mg/ml

prostornini infuzije

35 mg pri zmerni jetrni

okvari (iz ene 50- 7 ml 0,14 mg/ml -

miligramske viale)

35 mg pri zmerni jetrni

okvari (iz ene 50- 7 ml - 0,34 mg/ml

*Za rekonstitucijo vseh vial je treba uporabiti 10,5 ml vehikla.

NAVODILA ZA UPORABO PRI PEDIATRICNIH BOLNIKIH

Izracun telesne povrsine za pediatricno odmerjanje

Pred pripravo infuzije izracunajte bolnikovo telesno povr$ino po naslednji formuli (Mostellerjeva

formula):

telesna povrsina (m?) = \]

viSina (cm) x masa (kg)

3600

Priprava infuzije 70 mg/m’ za pediatri¢ne bolnike, stare vel kot 3 mesece (7 uporabo 50-

miligramske viale)

1. Dejanski zacetni odmerek za pediatricnega bolnika dolocite na podlagi njegove telesne povrsine
(izraCunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:
telesna povrina (m?) x 70 mg/m? = za&etni odmerek
Najvecji zaCetni odmerek prvi dan ne sme preseci 70 mg, ne glede na izraCunani odmerek za

bolnika.

2. Pustite, da se ohlajena viala zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel ogreje na sobno

temperaturo.

3. Asepticno dodajte 10,5 ml vode za injekcije.* Pripravljeno raztopino lahko shranite za najvec¢ 24 ur

pri temperaturi 25 °C ali manj.® Kon¢na koncentracija kaspofungina v viali bo tako 5,2 mg/ml.
4. Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izraCunanemu zac¢etnemu odmerku (1. korak).
Asepticno prenesite to koli¢ino (ml)® pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin STADA
Arzneimittel v infuzijsko vreco (ali steklenico), ki vsebuje 250 ml 0,9 %, 0,45 % ali 0,225 %
raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata. Druga moznost je, da

koli¢ino (ml)® pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel dodate zmanjSani

koli¢ini 0,9 %, 0,45 % ali 0,225 % raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine
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Ringerjevega laktata, vendar kon¢na koncentracija ne sme preseci 0,5 mg/ml. Raztopino za
infundiranje je treba uporabiti v 24 urah, ¢e je shranjena pri temperaturi 25 °C ali manj, ali v 48
urah, Ce je shranjena na hladnem pri temperaturi od 2 do 8 °C.

Priprava infuzije 50 mg/m’ za pediatri¢ne bolnike, stare veé kot 3 mesece (7 uporabo 50-

miligramske viale)

1.

Dejanski dnevni vzdrzevalni odmerek za pediatriénega bolnika dolocite na podlagi njegove telesne
povrsine (izraGunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:

telesna povrsina (m?) x 50 mg/m? = dnevni vzdrZzevalni odmerek

Dnevni vzdrZevalni odmerek ne sme prese¢i 70 mg, ne glede na izraCunani odmerek za bolnika.
Pustite, da se ohlajena viala zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel ogreje na sobno
temperaturo.

Asepti¢no dodajte 10,5 ml vode za injekcije.* Pripravljeno raztopino lahko shranite za najvec 24 ur
pri temperaturi 25 °C ali manj.® Kon¢na koncentracija kaspofungina v viali bo tako 5,2 mg/ml.
Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izraCunanemu dnevnemu vzdrzevalnemu odmerku
(1. korak). Asepticno prenesite to koli¢ino (ml)® pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin
STADA Arzneimittel v infuzijsko vreco (ali steklenico), ki vsebuje 250 ml 0,9 %, 0,45 % ali
0,225 % raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata. Druga
moznost je, da koli¢ino (ml)° pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin STADA Arzneimittel
dodate zmanj$ani koli¢ini 0,9 %, 0,45 % ali 0,225 % raztopine natrijevega klorida za injekcije ali
raztopine Ringerjevega laktata, vendar kon¢na koncentracija ne sme preseci 0,5 mg/ml. Raztopino
za infundiranje je treba uporabiti v 24 urah, Ce je shranjena pri temperaturi 25 °C ali manj, ali v 48
urah, Ce je shranjena na hladnem pri temperaturi od 2 do 8 °C.

Opombe v zvezi s pripravo:

2 Bela do skoraj bela pogaca se bo povsem raztopila. Mesajte nezno, dokler ne dobite bistre raztopine.

> Med pripravo in pred infundiranjem pripravljeno raztopino preglejte in se prepricajte, da ni obarvana
in ne vsebuje delcev. Raztopine ne uporabite, ¢e je motna ali Ce se je pojavila oborina.

¢ Zdravilo Kaspofungin STADA Arzneimittel je pripravljeno tako, da zagotavlja polni, na viali
oznaceni odmerek (50 mg), ¢e iz viale potegnete 10 ml.

JAZMP-IA/017-23.05.2023




	Kaspofungin STADA Arzneimittel 50 mg prašek za koncentrat za raztopino za infundiranje

