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Navodilo za uporabo

Kaspofungin Teva 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Kaspofungin Teva 70 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

kaspofungin

Pred zacetkom uporabe zdravila 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, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. 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 Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Kaspofungin Teva
Kako uporabljati zdravilo Kaspofungin Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Kaspofungin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk L=

1. Kaj je zdravilo Kaspofungin Teva in za kaj ga uporabljamo
Kaj je zdravilo Kaspofungin Teva

Zdravilo Kaspofungin Teva vsebuje u¢inkovino kaspofungin. Spada v skupino zdravil, imenovanih
antimikotiki.

Za Kkaj se uporablja zdravilo Kaspofungin Teva

Zdravilo Kaspofungin Teva se uporablja za zdravljenje naslednjih okuzb pri otrocih, mladostnikih in

odraslih:

e resnih glivnih okuzb v vasih tkivih ali organih (imenovanih "invazivna kandidaza"). Te okuzbe
povzrocajo glive (kvasovke), imenovane Candida. Med tiste, ki bi lahko oboleli za temi okuzbami,
spadajo bolniki po kirur§kem posegu in bolniki z oslabelim imunskim sistemom. Zvis$ana telesna
temperatura in mrzlica, ki se ne odzoveta na antibioti¢no zdravljenje, sta najpogostejsa znaka
takSne okuzbe.

e Glivnih okuZb v vasem nosu, obnosnih votlinah ali plju¢ih (imenovanih "invazivna aspergiloza"),
¢e druga protiglivna zdravljenja niso bila uc¢inkovita ali so povzrocala nezelene ucinke. Te okuzbe
povzroca plesen, imenovana Aspergillus. Med tiste, ki bi lahko oboleli za to okuzbo, spadajo
bolniki, ki prejemajo kemoterapijo, bolniki po transplantaciji ali tisti, ki imajo oslabel imunski
sistem.

e Verjetnih glivnih okuzb, ¢e imate zviSano telesno temperaturo in nizko Stevilo belih krvnih celic, ki
se ne izboljsata po zdravljenju z antibiotiki. Med bolnike s tveganjem za pojav glivne okuzbe
spadajo bolniki po kirur§kem posegu in bolniki z oslabelim imunskim sistemom.

Kako zdravilo Kaspofungin Teva deluje

Zdravilo Kaspofungin Teva povzroca krhkost glivnih celic in ustavi pravilno rast gliv. To ustavi
Sirjenje okuzbe in telesu omogoci naravno obrambo, ki popolnoma odpravi okuzbo.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Kaspofungin Teva
Ne uporabljajte zdravila Kaspofungin Teva:

e (e ste alergi¢ni na kaspofungin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom, preden prejmete vase
zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Kaspofungin Teva se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali

farmacevtom, Ce:

e ste alergicni na katero koli drugo zdravilo;

e ste kadar koli imeli tezave z jetri — morda boste potrebovali druga¢en odmerek tega zdravila;

o 7e¢ jemljete ciklosporin (ki se uporablja za preprecevanje reakcije zavrnitve presajenega organa ali
za zaviranje vaSega imunskega sistema) — zdravnik se bo med zdravljenjem morda odlo¢il za
dodatne preiskave krvi;

o ste kadar koli imeli kaksne 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 Teva.

Zdravilo Kaspofungin Teva lahko povzroci tudi resne kozne nezelene ucinke, kot npr. Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS) in toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN).

Druga zdravila in zdravilo Kaspofungin Teva

Obvestite zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. To vkljuéuje tudi zdravila, ki ste jih dobili brez
recepta, vkljucno z zdravili rastlinskega izvora.

To je potrebno, ker lahko zdravilo Kaspofungin Teva vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil.
Prav tako lahko nekatera druga zdravila vplivajo na delovanje zdravila Kaspofungin Teva.

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

e ciklosporin ali takrolimus (uporabljata se za preprecevanje reakcije zavrnitve presajenega organa
ali za zaviranje vasega imunskega sistema). Zdravnik se bo med zdravljenjem morda odlocil za
dodatne preiskave krvi;

nekatera zdravila proti HIV, kot sta efavirenz ali nevirapin;

fenitoin ali karbamazepin (uporabljata se za zdravljenje epilepti¢nih kréev);

deksametazon (steroid);

rifampicin (antibiotik).

Ce kaj od zgoraj nastetega velja za vas (ali pa niste prepriani), se pogovorite z zdravnikom,
medicinsko sestro ali farmacevtom, preden dobite zdravilo Kaspofungin Teva.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden prejmete to zdravilo.

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

e Zenske, ki prejemajo zdravilo Kaspofungin Teva, ne smejo dojiti.

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

Zdravilo Kaspofungin Teva 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 Teva
Zdravilo Kaspofungin Teva bo vedno pripravil in vam ga dal zdravstveni delavec.

Zdravilo Kaspofungin Teva boste prejeli:

e enkrat dnevno,

e s pocasnim injiciranjem v veno (intravenska infuzija),
¢ infuzija bo trajala priblizno 1 uro.

Zdravnik bo dolocil trajanje zdravljenja in dnevni odmerek zdravila Kaspofungin Teva. Zdravnik bo
spremljal, kako dobro zdravilo u¢inkuje. Ce tehtate vec¢ kot 80 kg, bo morda potrebno odmerek
prilagoditi.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Odmerek za otroke in mladostnike se lahko razlikuje od odmerka za odrasle bolnike.
Ce ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Kaspofungin Teva, kot bi smeli

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

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

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

Nemudoma povejte zdravniku ali medicinski sestri, ¢e opazite katerega koli od naslednjih

neZelenih u¢inkov — morda boste potrebovali nujno medicinsko pomoc:

e izpuscaj, srbenje, obcutek vrocine, otekanje vasega obraza, ustnic ali zrela ali tezave pri dihanju —
morda imate histaminsko reakcijo na zdravilo;

e tezave pri dihanju s piskanjem ali poslabSanje obstojeCega izpus¢aja — morda imate alergijsko
reakcijo na zdravilo;

e kaSelj, resne tezave pri dihanju — e ste odrasli in imate invazivno aspergilozo, imate lahko resne
tezave z dihanjem, ki lahko povzroc¢ijo zastoj dihanja;

® izpuscaj, luscenje koze, rane na sluznici, koprivnico, ve¢ja podrocja lus¢enja koze.

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

Ostali nezeleni ucinki pri odraslih so
Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:

e zmanjSana vrednost hemoglobina (zmanjSana koncentracija snovi, ki prenasa kisik po krvi),
zmanjsano Stevilo belih krvnih celic;
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zmanjS$ana vrednost albumina (vrsta beljakovine) v vasi krvi, zmanjSana vrednost kalija ali nizka
vrednost kalija v krvi;

glavobol;

vnetje ven;

kratka sapa;

driska, slabost s siljenjem na bruhanje ali bruhanje;

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (vklju¢no s pove€animi vrednostmi nekaterih
jetrnih testov);

srbenje, izpuscaj, pordelost koze ali ¢ezmerno potenje;

bolecine v sklepih;

mrzlica, zviSana telesna temperatura;

srbenje na mestu injiciranja.

Obc¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (vklju¢no z motnjami strjevanja krvi,
trombocitov, rde¢ih krvnih celic in belih krvnih celic);

izguba apetita, povecanje koli¢ine telesne tekocCine, poruSeno ravnotezje soli v telesu, visoke
vrednosti sladkorja v krvi, nizke vrednosti kalcija v krvi, zvisane vrednosti kalcija v krvi, nizke
vrednosti magnezija v krvi, zviSanje vrednosti kisline v krvi;

zmedenost, Zivénost, nespecnost;

omotica, zmanj$an obc¢utek dotika ali zmanjSana obcutljivost (predvsem na kozi), tresenje,
zaspanost, motnje okusanja, mravljinc¢enje ali odrevenelost;

zamegljen vid, povecano solzenje, otekanje veke, porumenitev belo¢nice v oCeh;

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

zardevanje, naval vrocine, visok krvni tlak, nizek krvni tlak, rdecina vzdolz vene, ki je izredno
obcutljiva na dotik;

piskanje in kasljanje, do katerega pride zaradi zategovanja 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;

bolecina v trebuhu, bolecina v zgornjem delu trebuha, napihnjenost, zaprtje, otezeno poziranje,
suha usta, slaba prebava, vetrovi, nelagodje v Zelodcu, otekanje zaradi nabiranja tekoCine okrog
trebuha;

zmanjsano izloc¢anje zol¢a, povecana jetra, porumenitev 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 izpusc¢aji, nenormalna koza,
rdece in pogosto srbece lise na okoncinah ter v¢asih na obrazu in ostalem delu telesa;

bolecina v hrbtu, bole¢ina v rokah in nogah, bolecina v kosteh, bole¢ina v miSicah, Sibkost miSic;
prenehanje delovanja ledvic, nenadno prenehanje delovanja ledvic;

bolecina na mestu vstavljenega katetra, zapleti na mestu injiciranja (rdecina, otrdlina, bolecina,
otekanje, drazenje, izpusc€aj, koprivnica, uhajanje tekocine iz katetra v tkivo), vnetje vene na mestu
injiciranja;

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

nelagodje v prsnem kosu, bolecina v prsnem kosu, obcutek 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 vec kot 1 od 10 bolnikov:

zvisana telesna temperatura.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov:
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glavobol;

hiter sréni utrip;

zardevanje, nizek krvni tlak;

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (povecanje vrednosti nekaterih jetrnih testov)
srbenje, izpuscaj;

bolec¢ina na mestu vstavljenega katetra;

mrzlica;

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih 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 Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in viali
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Neodprte viale: Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Kemicna in fizikalna stabilnost je bila dokazana za 24 ur pri temperaturi 25 °C ali manj in pri 5 + 3 °C,
Ce je razredCena z vodo za injekcije. Z mikrobioloskega staliSca je treba zdravilo uporabiti takoj,
razen, ¢e metoda odpiranja/rekonstitucije/red¢enja izkljucuje mikrobiolosko kontaminacijo.

To velja zaradi tega, ker ne vsebuje snovi, ki bi lahko ustavile rast bakterij. Ce se zdravilo ne uporabi
takoj, je za Cas uporabe po pripravi raztopine in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren
uporabnik.

Kemicna in fizikalna stabilnost razredc¢ene raztopine za infuzijo je bila dokazana za 48 ur pri
temperaturi 2 do 8 °C in pri sobni temperaturi (25 °C), Ce je razredcena z raztopino natrijevega klorida
9 mg/ml (0,9 %), 4,5 mg/ml (0,45 %) ali 2,25 mg/ml (0,225 %) ali raztopino Ringerjevega laktata.

Z mikrobioloskega stali$¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravila ne uporabi takoj, je za as
uporabe po pripravi raztopine in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik. Normalno
naj ta ¢as ne bi bil daljsi od 24 ur, ¢e raztopino shranjujemo pri temperaturi 2 do 8 °C, razen Ce sta
priprava in red¢enje potekala v kontroliranih, validiranih asepti¢nih pogojih.

Zdravilo lahko pripravi le usposobljeni zdravstveni delavec, ki je prebral celotno navodilo (v
nadaljevanju glejte "Navodilo za rekonstitucijo in red¢enje zdravila Kaspofungin Teva").

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

e Ucinkovina je kaspofungin.
Ena 50 mg viala zdravila vsebuje 50 mg kaspofungina (v obliki acetata).
Ena 70 mg viala zdravila vsebuje 70 mg kaspofungina (v obliki acetata).
Po rekonstituciji v 10,5 ml vode za injiciranje vsebuje en ml koncentrata 5,2 mg ali 7,2 mg
kaspofungina.

e Druge sestavine zdravila so: saharoza, manitol, ocetna kislina, koncentrirana (ledocet) in natrijev
hidroksid.

Izgled zdravila Kaspofungin Teva in vsebina pakiranja

Zdravilo Kaspofungin Teva je sterilen, bel do skoraj bel liofiliziran prasek.
Vsako pakiranje vsebuje eno vialo s praskom.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Proizvajalci

ELPEN PHARMACEUTICAL CO., INC,
Marathonos Ave. 95,

19009 Pikermi Attiki,

Gréija

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6,

15351 Pallini Attiki,
Grcija

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Nemcija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija: Caspofungin ratiopharm GmbH 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
6
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Danska:
Estonija:
Francija:

Gréija:

Hrvaska:

Italija:
Litva:

Madzarska:

Nemcija:

Nizozemska:

Poljska:

Portugalska:

Slovaska:
Slovenija:

Spanija:
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Caspofungin ratiopharm GmbH 70 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Caspofungin Teva Generics 50 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie / poudre pour solution a diluer pour perfusion/Pulver fiir ein Konzentrat zur
Hesrtellung einer Infusionslosung

Caspofungin Teva Generics 70 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie / poudre pour solution a diluer pour perfusion/Pulver fiir ein Konzentrat zur
Hesrtellung einer Infusionslosung

Caspofungin Teva B.V.

Caspofungin Teva Generics

Caspofungine Teva Sante 50 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Caspofungine Teva Sante 70 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Caspofungin/Teva 50 mg kovig yio Tukvd dtdAvpa Yo TepackKeLn SIAVUATOS TPOG
gyyoon

Caspofungin/Teva 70 mg koOvig Y10 TUKVO SIGAVLA Y10 TOPACKELT SIHAVLATOS TPOG
gyxvon

Kaspofungin Pliva 50 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Kaspofungin Pliva 70 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Caspofungin Teva Italia

Caspofungin Teva Generics 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Caspofungin Teva Generics 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Caspofungin ratiopharm 50 mg por oldatos inflizidhoz valé koncentratumhoz
Caspofungin ratiopharm 70 mg por oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz
Caspofungin-ratiopharm 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Caspofungin-ratiopharm 70 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Caspofungine 50 mg Teva, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Caspofungine 70 mg Teva, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Caspofungin Teva Pharmaceuticals

Caspofungina Teva

Caspofungin Teva B.V. 50 mg

Caspofungin Teva B.V. 70 mg

Kaspofungin Teva 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Kaspofungin Teva 70 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Caspofungina Tevagen 50 & 70 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG

ZdruZeno kraljestvo (Severna Irska):

Caspofungin Teva 50 mg & 70 mg Powder for concentrate for solution for infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 11. 2025.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodilo za pripravo in red¢enje zdravila Kaspofungin Teva:

Priprava zdravila Kaspofungin Teva

ZA PRIPRAVO NE UPORABLJAJTE VEHIKLOV, KI VSEBUJEJO GLUKOZO, ker zdravilo
Kaspofungin Teva v njih ni stabilno. ZDRAVILA KASPOFUNGIN TEVA NE MESAJTE IN NE
INFUNDIRAJTE SKUPAJ S KATERIM KOLI DRUGIM ZDRAVILOM, ker ni podatkov o
kompatibilnosti zdravila Kaspofungin Teva in drugih u¢inkovin, aditivov in zdravil za intravensko
uporabo. Raztopino za infundiranje vizualno preglejte, da ne vsebuje vidnih delcev in da ni spremenila

barve.

Kaspofungin Teva 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
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NAVODILA ZA UPORABO PRI ODRASLIH BOLNIKIH

1. korak: Priprava koncentrata
Za pripravo koncentrata prenesite vialo na sobno temperaturo in vanjo asepticno dodajte 10,5 ml vode
za injekcije. Koncentracija pripravljenega koncentrata bo 5,2 mg/ml.

Bel do skoraj bel kompaktni liofilizirani prasek se bo popolnoma raztopil. Previdno premesajte, 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 ali pri 5 £ 3 °C.

2. korak: Priprava kon¢ne raztopine zdravila Kaspofungin Teva 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 ml
infuzijsko vre¢ko ali steklenico. Ce je to iz zdravstvenih razlogov potrebno, lahko za 50 mg ali 35 mg
dnevne odmerke pripravite manj$o prostornino infuzije — 100 ml. Raztopine ne uporabite, ¢e je motna
ali Ce je nastala oborina.

PRIPRAVA RAZTOPINE ZA INFUNDIRANJE ZA ODRASLE

ODMEREK* Prostornina Standardna priprava | Manj$a prostornina
koncentrata zdravila | (koncentrat zdravila infuzije (koncentrat
Kaspofungin Teva, ki | Kaspofungin Teva zdravila Kaspofungin
ga je treba vbrizgati v | dodan v 250 ml) Teva dodan v 100 ml)
infuzijsko vrecko ali kon¢na koncentracija kon¢na koncentracija
steklenico

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg / zmanjSana 10 ml - 0,47 mg/ml

prostornina infuzije

35 mg pri zmerni jetrni | 7 ml 0,14 mg/ml -

okvari (iz ene 50-ml

viale)

35 mg pri zmerni jetrni | 7 ml - 0,34 mg/ml

okvari (iz ene 50-ml

viale) / zmanjSana

prostornina infuzije

* 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 povrsino po naslednji formuli (Mostellerjeva

formula):

telesna povrsina (m®) = \/

viSina (cm) x masa (kg)

3600

Priprava infuzije 70 mg/m’ za pediatriéne bolnike, stare >3 mesece (z uporabo 50-mg viale)

1. Dejanski uvajalni odmerek za pediatri¢énega bolnika dolocite na podlagi njegove telesne povrsine
(izraCunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:
telesna povr§ina (m?) x 70 mg/m? = uvajalni odmerek
Najvecji uvajalni odmerek 1. dan ne sme prese¢i 70 mg, ne glede na izra¢unani odmerek za

bolnika.

2. Pustite, da se ohlajena viala z zdravilom Kaspofungin Teva ogreje na sobno temperaturo.
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3. Asepti¢no dodajte 10,5 ml vode za injekcije.? Pripravljeno raztopino lahko shranite za najve¢ 24 ur
pri temperaturi 25 °C ali manj ali pri 5 + 3 °C .> Konéna koncentracija kaspofungina v viali bo
tako 5,2 mg/ml.

4. Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izraCunanemu uvajalnemu odmerku (1. korak).
Asepti¢no prenesite to koli¢ino (ml)°® pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin Teva v
infuzijsko vrecko (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 Teva dodate zmanjSani koli¢ini 0,9 %, 0,45 %
ali 0,225 % raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata, vendar
konc¢na koncentracija ne sme preseci 0,5 mg/ml. Raztopino za infundiranje je treba uporabiti v 48
urah, Ce je shranjena na hladnem pri temperaturi od 2 do 8 °C ali pri sobni temperaturi (25 °C).

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

1. Dejanski dnevni vzdrzevalni odmerek za pediatricnega bolnika dolocite na podlagi njegove telesne
povrsine (izraCunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:
telesna povrsina (m?) x 50 mg/m? = dnevni vzdrzevalni odmerek
Dnevni vzdrzevalni odmerek ne sme prese¢i 70 mg, ne glede na izracunani odmerek za bolnika.

2. Pustite, da se ohlajena viala z zdravilom Kaspofungin Teva ogreje na sobno temperaturo.

3. Asepti¢no dodajte 10,5 ml vode za injekcije.* Pripravljeno raztopino lahko shranite za najve¢ 24 ur
pri temperaturi 25 °C ali manj ali pri 5 + 3 °C.> Kon¢na koncentracija kaspofungina v viali bo tako
5,2 mg/ml.

4. Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izraCunanemu dnevnemu vzdrzevalnemu odmerku
(1. korak). Asepti¢no prenesite to koli¢ino (ml)® pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin Teva
v infuzijsko vrecko (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 Teva dodate zmanjSani 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 48
urah, Ce je shranjena na hladnem pri temperaturi od 2 do 8 °C ali pri sobni temperaturi (25 °C).

Opombe v zvezi s pripravo:

a. Bela ali skoraj bela pogaca se bo povsem raztopila. Nezno mesajte, dokler ne dobite bistre
raztopine.

b. 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.

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

Kaspofungin Teva 70 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

NAVODILA ZA UPORABO PRI ODRASLIH BOLNIKIH

1. korak: Priprava koncentrata
Za pripravo koncentrata prenesite vialo na sobno temperaturo in vanjo asepti¢no dodajte 10,5 ml vode
za injekcije. Koncentracija pripravljenega koncentrata bo 7,2 mg/ml.

Bel do skoraj bel kompaktni liofilizirani prasek se bo popolnoma raztopil. Previdno premesajte, 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 ali pri 5 £ 3 °C.

2. korak: Priprava kon¢ne raztopine zdravila Kaspofungin Teva za infundiranje
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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) asepticno dodate v 250 ml
infuzijsko vrec¢ko ali steklenico. Ce je to iz zdravstvenih razlogov potrebno, lahko za 50 mg ali 35 mg
dnevne odmerke pripravite manjSo prostornino infuzije — 100 ml. Raztopine ne uporabite, ¢e je motna
ali Ce je nastala oborina.

tala oborina.

PRIPRAVA RAZTOPINE ZA INFUNDIRANJE ZA ODRASLE

ODMEREK* Prostornina Standardna priprava | Manj$a prostornina
koncentrata zdravila (koncentrat zdravila infuzije (koncentrat
Kaspofungin Teva, ki | Kaspofungin Teva zdravila Kaspofungin
ga je treba vbrizgati v | dodan v 250 ml) Teva dodan v 100 ml)
infuzijsko vrecko ali kon¢na koncentracija kon¢na koncentracija
steklenico

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Ne priporo¢amo.

70 mg (iz dveh vial po 14 ml 0.28 mg/ml Ne priporocamo.

50 mg)**

35 mg pri zmerni jetrni | 5 ml 0.14 mg/ml 0.34 mg/ml

okvari (iz ene 70-ml
viale)

*Za rekonstitucijo vseh vial je treba uporabiti 10,5 ml vehikla.
**Ce viale po 70 mg ni na voljo, lahko odmerek 70 mg pripravimo iz dveh vial po 50 mg,

NAVODILA ZA UPORABO PRI PEDIATRICNIH BOLNIKIH

Izracun telesne povrsine za pediatricno odmerjanje
Pred pripravo infuzije izracunajte bolnikovo telesno povrSino po naslednji formuli (Mostellerjeva
formula):

m) x masa (kg)
3600

telesna povrsina (m°) = \/ viina (C

Priprava infuzije 70 mg/m’ za pediatri¢ne bolnike, stare >3 mesece (z uporabo 70-mg viale)

1. Dejanski uvajalni odmerek za pediatricnega bolnika dolocite na podlagi njegove telesne

povrsine (izracunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:

telesna povrsina (m?) x 70 mg/m? = uvajalni odmerek

Najvecji uvajalni odmerek 1. dan ne sme preseci 70 mg, ne glede na izracunani odmerek za
bolnika.

2. Pustite, da se ohlajena viala z zdravilom Kaspofungin Teva ogreje na sobno temperaturo.
Asepti¢no dodajte 10,5 ml vode za injekcije.? Pripravljeno raztopino lahko shranite za najve¢
24 ur pri temperaturi 25 °C ali manj ali pri 5 + 3 °C .> Kon¢na koncentracija kaspofungina v
viali bo tako 7,2 mg/ml.

4. Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izra¢unanemu uvajalnemu odmerku (1. korak).
Asepti¢no prenesite to koli¢ino (ml)° pripravljene raztopine zdravila Kaspofungin Teva v
infuzijsko vrecko (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 Teva dodate zmanjSani 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 48 urah, ¢e je shranjena na hladnem pri temperaturi od 2 do 8 °C ali pri sobni
temperaturi (25 °C).

98]
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Priprava infuzije 50 mg/m’ za pediatri¢ne bolnike, stare >3 mesece (7 uporabo 70-mg viale)

1. Dejanski dnevni vzdrzevalni odmerek za pediatricnega bolnika dolocite na podlagi njegove

telesne povrsine (izracunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:

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

Dnevni vzdrzevalni odmerek ne sme preseci 70 mg, ne glede na izracunani odmerek za
bolnika.

2. Pustite, da se ohlajena viala z zdravilom Kaspofungin Teva 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 ali pri 5 + 3 °C.° Konéna koncentracija kaspofungina v
viali bo tako 7,2 mg/ml.

4. Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izraCunanemu dnevnemu vzdrzevalnemu
odmerku (1. korak). Asepti¢no prenesite to koli¢ino (ml)¢ pripravljene raztopine zdravila
Kaspofungin Teva v infuzijsko vrecko (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 Teva dodate
zmanjSani 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 48 urah, ¢e je shranjena na hladnem pri
temperaturi od 2 do 8 °C ali pri sobni temperaturi (25 °C).

W

Opombe v zvezi s pripravo:

a. Bela ali skoraj bela pogaca se bo povsem raztopila. Nezno mesajte, dokler ne dobite bistre
raztopine.

b.  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.

c. Zdravilo Kaspofungin Teva je pripravljeno tako, da zagotavlja polni, na viali oznaceni odmerek
(70 mg), Ce iz viale potegnete 10 ml.
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