Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Caspofungin Lorien 50 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
Caspofungin Lorien 70 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos

kaspofungiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan taté
ladkettd, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on madréatty vain sinulle tai lapsellesi eikd sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

NN S

1.

Mit& Caspofungin Lorien on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin Lorien -valmistetta
Miten Caspofungin Lorien -valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caspofungin Lorien -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Caspofungin Lorien on ja mihin sita kdytetaan

Caspofungin Lorien sisaltaa ladkeainetta, kaspofungiinia, joka kuuluu sieniladkkeiden ryhmaén.

Mihin Caspofungin Lorien -valmistetta kdytetaan
Caspofungin Lorien -valmistetta kaytetaan seuraavien infektioiden hoitoon lapsilla, nuorilla ja aikuisilla:

vakavat sieni-infektiot kudoksissa tai elimissa (invasiivinen kandidiaasi). Infektion aiheuttavat
Candida-sienisolut (hiivasolut).

Téllaisen infektion voivat saada mm. leikkauspotilaat sekd henkil6t, joiden immuunivaste on
infektion yleisimpia oireita.

sieni-infektiot nenédsséd, nenén sivuonteloissa tai keuhkoissa (invasiivinen aspergilloosi), jos muut
sieniladkkeet eivat ole tehonneet tai ne ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia. Infektion aiheuttaja
on Aspergillus-niminen homesieni.

Tallaisen infektion voivat saada solunsalpaajahoitoa saavat henkil6t, elinsiirtopotilaat seké
henkilét, joiden immuunivaste on heikentynyt.

epéillyt sieni-infektiot, jos sinulla on kuumetta ja valkosolujen mééra on vahentynyt, eiké
antibioottihoito ole tehonnut. Sieni-infektion riskiryhméén kuuluvat mm. leikkauspotilaat ja
henkil6t, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Miten Caspofungin Lorien vaikuttaa
Caspofungin Lorien tekee sienisolut hauraiksi ja kasvukyvyttomiksi, miké pysayttaa infektion leviamisen
ja auttaa elimistén luonnollista puolustusta torjumaan infektion taysin.



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin Lorien -valmistetta

Ala kayta Caspofungin Lorien -valmistetta
- jos olet allerginen kaspofungiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Caspofungin Lorien -valmistetta, jos

. olet allerginen joillekin muille la&kkeille

. sinulla on joskus ollut maksan toimintahéiridita - annostasi voidaan joutua muuttamaan

. kaytat siklosporiinia (kdytetddn ehkaisemaan elinsiirrdnnéisen hylkimista sekd vaimentamaan
immuunijarjestelmdd) - koska ladkari saattaa mééarata sinulle lisaa verikokeita hoidon aikana

. sinulla on joskus ollut muita sairauksia.

Caspofungin Lorien voi aiheuttaa myds vakavia ihohaittavaikutuksia, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymad (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysia (TEN).

Muut ladkevalmisteet ja Caspofungin Lorien

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita, myos laakkeitd, joita laékari ei ole maarannyt, tai luontaistuotteita. Tama sen vuoksi,
ettd Caspofungin Lorien voi muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta. Myds muut la&kkeet voivat muuttaa
Caspofungin Lorien -valmisteen vaikutusta.

Kerro laakarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle jos kaytat jotakin alla luetelluista

ladkkeisté:

. siklosporiinia tai takrolimuusia (kdytetd&n ehkaisemaan elinsiirrénnéisen hylkimisté tai
vaimentamaan immuunijarjestelmad), koska laakari saattaa maarata sinulle lisda verikokeita
hoidon aikana

. HIV-ladkkeitd, kuten efavirentsia tai nevirapiinia

. fenytoiinia tai karbamatsepiinia (kdytetaan kouristusten hoitoon)
. deksametasonia (steroidi)

. rifampisiinia (antibiootti).

Jos jokin ylla luetelluista koskee sinua (tai olet epavarma), keskustele la&karin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin Lorien -valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

. Caspofungin Lorien -valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Sité tulee kéayttaa
raskauden aikana vain, jos mahdollinen hy6ty ylittdd mahdollisen syntyméattomalle lapselle
aiheutuvan vaaran.

. Naisten, jotka saavat Caspofungin Lorien -valmistetta, ei tule imettaa.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Ei ole olemassa tietoja, jotka viittaisivat siihen, ettd Caspofungin Lorien -valmiste vaikuttaisi kykyysi ajaa
autoa tai kayttaé koneita.



3. Miten Caspofungin Lorien -valmistetta kaytetaan

Caspofungin Lorien -valmisteen valmistelee ja antaa aina hoitoalan ammattilainen.
Saat Caspofungin Lorien -valmistetta:

. kerran vuorokaudessa
. hitaana infuusiona laskimoon (laskimoinfuusio)
. noin yhden tunnin aikana.

Laakéari paattad hoidon keston ja Caspofungin Lorien -valmisteen vuorokausiannoksen. Han tarkkailee,
miten hyvin hoito tehoaa infektioosi. Jos painat yli 80 kg, annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja nuorille annettava annos voi erota aikuisille annettavasta annoksesta.

Jos sinulle on annettu enemmaéan Caspofungin Lorien -valmistetta kuin pitaisi

Laakéari paattad, kuinka paljon tarvitset Caspofungin Lorien -valmistetta vuorokaudessa sek& hoidon
keston. Jos epdilet, ettd olet mahdollisesti saanut liikkaa Caspofungin Lorien -valmistetta, kerro siitd heti
laékérille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kaytostd, kdanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset mita tahansa alla luetelluista
haittavaikutuksista — voit tarvita kiireellista laéketieteellistéd hoitoa:

. ihottuma, kutina, kuumotuksen tunne, kasvojen, huulien tai nielun turvotus tai hengitysvaikeudet
— sinulla voi olla histamiinireaktio laékkeelle

. hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen tai aikaisemman ihottuman paheneminen — sinulla
voi olla allerginen reaktio ladkkeelle

. yskd, vakavat hengitysvaikeudet — jos olet aikuinen ja sinulla on invasiivinen aspergilloosi,
sinulla voi olla vakavia hengitysvaikeuksia, miké voi johtaa hengityslamaan

o ihottuma, ihon hilseily, limakalvon haavaumat, nokkosihottuma, ihon hilseily laajoilla ihoalueilla.

Kuten kaikilla reseptiladkkeilld, jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Pyyda ladkérilta lisétietoja.
Muita aikuisilla todettuja haittavaikutuksia ovat:

Yleinen: esiintyy harvemmin kuin yhdelld ké&yttajalla 10:sté

. alentunut hemoglobiini (happea kuljettavan aineen vdheneminen veressd), alentunut
valkosolujen maaré

. alentunut veren albumiinipitoisuus (erdanlainen proteiini), alentunut tai alnainen veren
kaliumpitoisuus

. paansérky

. laskimotulehdus

. hengéstyneisyys

. ripuli, pahoinvointi tai oksentelu

. muutokset joissakin verikokeiden laboratoriotuloksissa (mukaan lukien joidenkin maksa-arvojen
kohoaminen)

. kutina, ihottuma, ihon punoitus tai tavanomaista voimakkaampi hikoilu



nivelkipu
vilunvaristykset, kuume
pistoskohdan kutina.

harvinainen: esiintyy harvemmin kuin yhdelld kayttajalla 100:sta

muutokset joissakin verikokeiden laboratoriotuloksissa (mukaan lukien punasolut, valkosolut ja
verihiutaleet tai veren hyytymishairio)

ruokahaluttomuus, nesteen kertyminen elimistoon, elimiston suolatasapainon héirio, korkea
verensokeriarvo, alhainen veren kalsiumpitoisuus, alhainen veren magnesiumpitoisuus, kohonnut
veren happopitoisuus

ajan ja paikan tajun hdmartyminen, hermostuneisuus, unettomuus

huimaus, heikentynyt tuntoaisti tai tuntoherkkyys (erityisesti ihossa), vapina, uneliaisuus,
makuhairiot, pistely tai puutuminen

nadn hamartyminen, lisdantynyt kyynelvuoto, silmiluomien turvotus, silménvalkuaisten
keltaisuus

nopean tai epasaannollisen sydamen sykkeen tunne, nopea sydamen syke, epdsaannollinen
sydamen syke, rytmihdiriot, sydamen vajaatoiminta

punoitus, kuumat aallot, korkea verenpaine, alhainen verenpaine, laskimon alueen punoitus ja
voimakas kosketusarkuus

keuhkoputkien supistumisesta johtuva hengityksen vinkuminen tai yskd, nopea hengitys, yollinen
hengenahdistus, joka herattdé unesta, hapenpuute veressa, epanormaalit hengitysaénet,
keuhkojen rahina, hengityksen vinkuminen, nendn tukkoisuus, yska, kurkkukipu

vatsakipu, ylavatsakipu, vatsan pingotus, ummetus, nielemisvaikeudet, suun kuivuminen,
ruoansulatusvaivat, ilmavaivat, mahavaivat, vatsaonteloon kertyneen nesteen aiheuttama
turvotus

heikentynyt sapen virtaus, laajentunut maksa, ihon ja/tai silménvalkuaisten keltaisuus, ladkkeen
tai kemiallisen aineen aiheuttama maksavaurio, maksan toimintah&irio

ihokudosmuutokset, yleistynyt kutina, nokkosihottuma, erityyppiset ihottumat, ihomuutokset,
punaiset, usein kutiavat nappylat raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja vartalossa

selkéakipu, raajakipu, luukipu, linaskipu, lihnasheikkous

munuaisten vajaatoiminta, akillinen munuaisten vajaatoiminta

ladkkeenantokohdan kipu, pistoskohdan oireet (punoitus, kova paukama, Kipu, turvotus, arsytys,
ihottuma, nokkosihottuma, nesteen vuotaminen katetrista kudokseen), laskimotulehdus
pistoskohdassa

kohonnut verenpaine ja muutokset joissakin verikokeiden laboratoriotuloksissa (mukaan lukien
munuais-, elektrolyytti- ja hyytymiskokeet), kayttamiesi immuunijarjestelméé heikentévien
ladkkeiden pitoisuuksien kohoaminen

epamiellyttava tunne rintakehdssa, rintakipu, kehon lampétilan muutoksen tunne, yleinen
huonovointisuus, epdméérainen kipu, kasvojen turvotus, nilkkojen, kasien tai jalkaterien turvotus,
turvotus, aristus ja vasymyksen tunne.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Hyvin yleinen: esiintyy useammin kuin yhdella kayttajalla 10:sté

kuume.

Yleinen: esiintyy harvemmin kuin yhdella kayttajalla 10:sta

paansérky

nopea sydamen syke

punoitus, alhainen verenpaine

muutokset joissakin verikokeiden laboratoriotuloksissa (joidenkin maksa-arvojen kohoaminen)
kutina, ihottuma

pistoskohdan kipu



. vilunvaristykset
. muutokset joissakin verikokeiden laboratoriotuloksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilkunnalle. TAma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Caspofungin Lorien -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata laaketta kartonkikotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).

Kéyttokuntoon saatettu Caspofungin Lorien pitdd kayttaa heti, koska se ei sisélla bakteerien kasvua
estavad ainetta. L&&kkeen saa saattaa kayttokuntoon vain koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen, joka on lukenut valmisteen kayttdohjeet (ks. jaliempéand Ohjeet Caspofungin Lorien
-valmisteen k&yttokuntoon saattamiseen ja laimentamiseen).

Laakkeité ei tule heittdd viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Caspofungin Lorien siséltaa
- Vaikuttava aine on kaspofungiini.
Yksi Caspofungin Lorien 50 mg -injektiopullo sisaltad 50 mg kaspofungiinia.
Yksi ml k&yttokuntoon saatettua konsentraattia sisdltédd 5,2 mg kaspofungiinia.
Yksi Caspofungin Lorien 70 mg -injektiopullo sisaltad 70 mg kaspofungiinia.
Yksi ml k&yttokuntoon saatettua konsentraattia siséltdd 7,2 mg kaspofungiinia.
- Muut aineet ovat sakkaroosi, mannitoli (E 421), meripihkahappo (E 363) ja natriumhydroksidi
(pH:n saatéon) (E 524).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Caspofungin Lorien on valkoinen tai luonnonvalkoinen tiivis jauhe.
Yksi pakkaus siséltdad yhden kuiva-aineinjektiopullon.
Myyntiluvan haltija

Laboratorios Lorien S.L


http://www.fimea.fi/

Av. Josep Tarradellas, 8. Atico 12
08029 Barcelona
Espanja

Valmistaja

Laboratori Fundaciéo DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.07.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Ohjeet Caspofungin Lorien 50 mg -valmisteen kayttokuntoon saattamiseen ja
laime ntamiseen:

Caspofungin Lorien 50 mg -valmisteen kayttdkuntoon saattaminen

VALMISTETTA EI SAA LAIMENTAA GLUKOOSIA SISALTAVILLA LIUOKSILLA, koska
Caspofungin Lorien on epastabiili glukoosia siséltavissa liuoksissa. VALMISTETTA EI SAA
SEKOITTAA MUIHIN LAAKKEISIIN EIKA INFUSOIDA YHDESSA MUIDEN
LAAKKEIDEN KANSSA, koska Caspofungin Lorien -valmisteen yhteensopivuudesta muiden
laskimoon annettavien aineiden, ravintolisien tai ladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoja. Tarkasta
infuusioliuos silmamaaraisesti nakyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta.

KAYTTOOHJEET AIKUISPOTILAIDEN HOIDOSSA

Vaihe 1 Kayttokuntoon saattaminen / tavanomainen injektiopullo
Kuiva-aineen kayttokuntoon saattamiseksi ota injektiopullo huoneenldampdon ja lisdé aseptisesti 10,5 ml
injektionesteisiin kéytettavaa vettd. Liuosten pitoisuudeksi tulee 5,2 mg/ml.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen tiivis kylmékuivattu jauhe liukenee téydellisesti. Sekoita varovasti,
kunnes liuos on kirkas, variton tai hieman kellertdvéa. Kayttékuntoon saatettu liuos tulee tarkastaa
nakyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta. Taté liuosta voidaan sailyttdd enintd&n 24 tuntia
enintdén 25 °C:ssa.

Vaihe 2 Caspofungin Lorien -liuoksen lisddminen potilaan infuusioliuokseen
Laimennusnesteet lopullista infuusionesteliuosta varten ovat natriumkloridi-injektionesteliuos tai
laktaattia siséltdvé Ringerin liuos. Infuusionesteliuos valmistetaan lisaédméalla aseptisesti oikea maara
(ks. alla oleva taulukko) kayttokuntoon saatettua konsentraattia 250 mln infuusionestepussiin tai
-pulloon. 50 mg:n tai 35 mg:n vuorokausiannoksille voidaan kayttdd pienempéaa 100 mln
infuusiotilavuutta, jos se on laaketieteellisesta syystd valttamatonta. Ala kayta, jos liuos on samea tai
saostunut.



INFUUSIONESTELIUOKSEN VALMISTAMINEN AIKUISPOTILAILLE

ANNOS* Infuusiopussiin tai Vakioinfuusio Infuusio pienemmalla
-pulloon siirrettavan (kayttokuntoon saatettu tilavuudella
kayttokuntoon Caspofungin Lorien -liuos | (kdyttokuntoon saatettu
saatetun Caspofungin | lisatty 250 ml:aan) Caspofungin Lorien
Lorien -liuoksen lopullinen pitoisuus -liuos lis&tty 100 ml:aan)
tilavuus lopullinen pitoisuus

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

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

tilavuudessa

35 mg keskivaikeassa
maksan 7 mil 0,14 mg/ml --
vajaatoiminnassa
(yhdestd 50 mg:n
injektiopullosta)

35 mg keskivaikeassa
maksan 7ml - 0,34 mg/ml
vajaatoiminnassa
(yhdesta 50 mg:n
injektiopullosta)
pienemmassa
tilavuudessa

* 10,5 ml tulee kéyttaa kaikissa injektiopulloissa olevien valmisteiden liuottamiseen
KAYTTOOHJEET LAPSIPOTILAIDEN HOIDOSSA

Lapsipotilaiden kehon pinta-alan laskeminen annostusta varten
Laske potilaan kehon pinta-ala seuraavalla kaavalla ennen infuusion valmistamista: (Mostellerin® kaava)

. ftuus (cm) 3 o (k
kehon pmta-ala (m?) = |f PESIanI® pEROCE)
\ 3600

70 mg/m? -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikaisille lapsipotilaille (kayttiden 50 mg:n

injektiopulloa)

1. Méaarita lapsipotilaalle annettava todellinen kyllastysannos potilaan kehon pinta-alan (laskettu ylla
olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:

Kehon pinta-ala (m?) x 70 mg/m? = kyllastysannos
Ensimmaéisend paivané annettava kyllastysannos ei saa olla yli 70 mg potilaan lasketusta annoksesta
riipppumatta.

2. Ota Caspofungin Lorien -injektiopullo ja&kaapista ja anna sen lammeté huoneenlampdon.

3. Lisaa aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta.® Nain valmistettua liuosta voidaan
sailyttdd enintddn 24 tuntia enintdan 25 °Cissa.’ Lopullinen kaspofungiinipitoisuus injektiopullossa on
nyt 5,2 mg/ml.

4. Ota injektiopullosta laskettua kyllastysannosta (vaihe 1) vastaava maaré laékettd. Siirrd tdmé tilavuus
(ml)° kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien -liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -pulloon),
jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-injektionestettd tai laktaattia sisaltavaa
Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama tilavuus (ml)© kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien
-liuosta voidaan lisaté pienempéaén méaaraan 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-
injektionestettd tai laktaattia sisaltdvaé Ringerin liuosta, kuitenkin niin, ettd lopullinen pitoisuus on




enintddn 0,5 mg/ml. Tama infuusioliuos on kaytettdva 24 tunnin kuluessa, jos se sailytetddn enintdén
25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, jos se sdilytetadn jadkaapissa 2—8 °C:ssa.

50 mg/m? -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikaisille lapsipotilaille (kayttaen 50 mg:n

injektiopulloa)

1. Mééarita lapsipotilaalle annettava todellinen ylldpitoannos potilaan kehon pinta-alan (laskettu ylia

olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:
Kehon pinta-ala (m?) x 50 mg/m? = yllapitoannos/vrk
Y llépitoannos ei saa olla yli 70 mg/vrk potilaan lasketusta annoksesta riippumatta.

. Ota Caspofungin Lorien -injektiopullo jadkaapista ja anna sen lammeta huoneenlampdon.

3. Lisaa aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta.? Nain valmistettua liuosta voidaan
sailyttad enintadn 24 tuntia enintaan 25 °C:ssa.” Lopullinen kaspofungiinipitoisuus injektiopullossa on
nyt 5,2 mg/ml.

4. Ota injektiopullosta laskettua yllapitoannosta (vaihe 1) vastaava maara ladketta. Siirrd tama tilavuus
(ml)° kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien -liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -pulloon),
jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-injektionestettd tai laktaattia sisaltavaa
Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama tilavuus (ml)® kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien
-liuosta voidaan lisété pienempéén méaraan 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-
injektionestettd tai laktaattia sisaltdvééd Ringerin liuosta, kuitenkin niin, etta lopullinen pitoisuus on
enintadn 0,5 mg/ml. Tdma infuusioliuos on kaytettdva 24 tunnin kuluessa, jos se séilytetdén enintddn
25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, jos se sdilytetadn jadkaapissa 2—8 °C:ssa.

N

Huomautukset:

a. Valkoinen tai luonnonvalkoinen kakku liukenee taydellisesti. Sekoita varovasti, kunnes liuos on kirkas,
variton tai hieman kellertava.

b. Tarkasta kéyttokuntoon saatettu liuos silmaméaéraisesti hiukkasten tai varimuutosten varalka
kayttokuntoon saattamisen aikana ja ennen infuusion antamista. Ala kayta, jos liuos on samea tai
saostunut.

¢. Caspofungin Lorien -injektiopullosta saadaan etiketin mukainen taysi annos (50 mg), kun pullosta
otetaan 10 ml.

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):
1098 (letter)

Ohjeet Caspofungin Lorien 70 mg -valmisteen kayttokuntoon saattamiseen ja
laime ntamiseen:

Caspofungin Lorien 70 mg -valmisteen kayttdkuntoon saattaminen

VALMISTETTA EI SAA LAIMENTAA GLUKOOSIA SISALTAVILLA LIUOKSILLA, koska
Caspofungin Lorien on epastabiili glukoosia siséltavissa liuoksissa. VALMISTETTA EI SAA
SEKOITTAA MUIHIN LAAKKEISIIN EIKA INFUSOIDA YHDESSA MUIDEN
LAAKKEIDEN KANSSA, koska Caspofungin Lorien -valmisteen yhteensopivuudesta muiden
laskimoon annettavien aineiden, ravintolisien tai la&kevalmisteiden kanssa ei ole tietoja. Tarkasta
infuusioliuos silmémaéraisesti nakyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta.

KAYTTOOHJEET AIKUISPOTILAIDEN HOIDOSSA
Vaihe 1 Kayttékuntoon saattaminen / tavanomainen injektiopullo
Kuiva-aineen kayttokuntoon saattamiseksi ota injektiopullo huoneenlampdon ja lisad aseptisesti 10,5 ml

injektionesteisiin kdytettavaa vettd. Liuoksen pitoisuudeksi tulee 7,2 mg/ml.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen tiivis kylmékuivattu jauhe liukenee téydellisesti. Sekoita varovasti
kunnes liuos on kirkas, vériton tai hieman keltainen. K&yttokuntoon saatettu liuos tulee tarkastaa




nakyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta. Tata liuosta voidaan séilyttdd enintddn 24 tuntia

enintdan 25 °C:ssa.

Vaihe 2 Caspofungin Lorien -liuoksen lisddminen potilaan infuusioliuokseen
Laimennusnesteet lopullista infuusionesteliuosta varten ovat natriumkloridi-injektionesteliuos tai
laktaattia siséltdvé Ringerin liuos. Infuusionesteliuos valmistetaan lisaédméalla aseptisesti oikea maaré
(ks. alla oleva taulukko) kayttokuntoon saatettua konsentraattia 250 ml:n infuusionestepussiin tai
-pulloon. 50 mg:n tai 35 mg:n vuorokausiannoksille voidaan kayttdd pienempéda 100 mln
infuusiotilavuutta, jos se on laaketieteellisesta syysta valttamatonta. Ala kayta, jos liuos on samea tai

saostunut.

INFUUSIONESTELIUOKSEN VALMISTAMINEN AIKUISPOTILAILLE

ANNOS* Infuusiopussiin tai Vakioinfuusio Infuusio pienemmalla
-pulloon siirrettavan (kayttokuntoon saatettu tilavuudella
kayttokuntoon Caspofungin Lorien -liuos | (k&yttokuntoon saatettu
saatetun Caspofungin | lisétty 250 ml:aan) Caspofungin Lorien
Lorien -liuoksen lopullinen pitoisuus -liuos lisatty 100 ml:aan)
tilavuus lopullinen pitoisuus

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Ei suositella

70 mg 14 ml 0,28 mg/ml Ei suositella

(kahdesta 50 mg:n

injektiopullosta)**

35 mg keskivaikeassa

maksan 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

vajaatoiminnassa
(yhdesta 70 mg:n
injektiopullosta)

*10,5 ml tulee kayttédd kaikissa injektiopulloissa olevien valmisteiden liuottamiseen

**Mikali 70 mg:n injektiopulloa ei ole saatavilla, voidaan 70 mg:n annos valmistaa kahdesta 50 mg:n

injektiopullosta

KAYTTOOHJEET LAPSIPOTILAIDEN HOIDOSSA

Lapsipotilaiden kehon pinta-alan laskeminen annostusta varten

Laske potilaan kehon pinta-ala seuraavalla kaavalla ennen infuusion valmistamista: (Mostellerin® kaava)

kehon pmta-ala (m?) = \Jl

fpﬁuus{an]x pamo (kg)

3600

70 mq/m2 -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikaisille lapsipotilaille (kayttden 70 mg:n

injektiopulloa)

1. Maarita lapsipotilaalle annettava todellinen kyllastysannos potilaan kehon pinta-alan (laskettu ylla
olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:

Kehon pinta-ala (m?) x 70 mg/m? = kyllastysannos

Ensimmaisend paivand annettava kyllastysannos ei saa olla yli 70 mg potilaan lasketusta annoksesta

riippumatta.

N

. Ota Caspofungin Lorien -injektiopullo jadkaapista ja anna sen lammeta huoneenlampoon.

3. Lisa4 aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kaytettavad vetta.* Nain kayttokuntoon saatettua liuosta
voidaan sailyttaa enintaan 24 tuntia enintdan 25 °C:ssa.” Lopullinen kaspofungiinipitoisuus
injektiopullossa on nyt 7,2 mg/ml.




4.

Ota injektiopullosta laskettua kyllastysannosta (vaihe 1) vastaava maaré laékettd. Siirrd tdma tilavuus
(ml)° kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien -liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -pulloon),
jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-injektionestetta tai laktaattia siséltdvaa
Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama tilavuus (ml)® kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien
-liuosta voidaan lisata pienempaan maaraan 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-
injektionestetta tai laktaattia sisédltdvaé Ringerin liuosta, kuitenkin niin, etta lopullinen pitoisuus on
enintddn 0,5 mg/ml. Tam& infuusioliuos on kéytettdva 24 tunnin kuluessa, jos se sdilytetd&n enintaan
25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, jos se sailytetdaan jadkaapissa 2-8 °C:ssa.

50 mg/m? -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikaisille lapsipotilaille (kayttaen 70 mg:n

injektiopulloa)

1.

Maadrita lapsipotilaalle annettava todellinen yllapitoannos potilaan kehon pinta-alan (laskettu ylla
olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:

Kehon pinta-ala (m®) x 50 mg/m? = yllpitoannos/vrk

Y lldpitoannos ei saa olla yli 70 mg/vrk potilaan lasketusta annoksesta riippumatta.

. Ota Caspofungin Lorien -injektiopullo jadkaapista ja anna sen lammeta huoneenlampdon.
. Lisaa aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta.® Nain kayttokuntoon saatettua liuosta

voidaan sailyttaa enintdén 24 tuntia enintadn 25 °C:ssa.” Lopullinen kaspofungiinipitoisuus
injektiopullossa on nyt 7,2 mg/ml.

. Ota injektiopullosta laskettua yllapitoannosta (vaihe 1) vastaava maaré laéketta. Siirrd tama tilavuus

(ml)° kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien -liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -pulloon),
jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-injektionestettd tai laktaattia sisaltavaa
Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama tilavuus (ml)°® kayttokuntoon saatettua Caspofungin Lorien
-liuosta voidaan lisata pienempadn maaraan 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-
injektionestettd tai laktaattia sisaltdvéé Ringerin liuosta, kuitenkin niin, ettd lopullinen pitoisuus on
enintddn 0,5 mg/ml. Tam& infuusioliuos on kéytettdva 24 tunnin kuluessa, jos se sdilytetdén enintaan
25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, jos se sdilytetdadn jadkaapissa 2-8 °C:ssa.

Huomautukset:

a.

b.

C.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen kakku liukenee taydellisesti. Sekoita varovasti, kunnes liuos on kirkas,
Vvaritdn tai hieman keltainen.

Tarkasta valmis liuos silmdmaaréisesti hiukkasten tai varimuutosten varalta kayttokuntoon
saattamisen aikana ja ennen infuusion antamista. Ala kiyta, jos liuos on samea tai saostunut.
Caspofungin Lorien -injektiopullosta saadaan etiketin mukainen taysi annos (70 mg), kun pullosta
otetaan 10 ml.

2 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):
1098 (letter)
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Caspofungin Lorien 50 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Caspofungin Lorien 70 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning

kaspofungin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndAmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S N

1.

Vad Caspofungin Lorien &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Caspofungin Lorien
Hur du anvénder Caspofungin Lorien

Eventuella biverkningar

Hur Caspofungin Lorien ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Caspofungin Lorien ar och vad det anvands for

Caspofungin Lorien innehaller ett lakemedel som kallas kaspofungin. Det tillhor en grupp likemedel
som kallas antimykotikum (medel mot svamp).

Vad Caspofungin Lorien anvands for
Caspofungin Lorien anvands for att behandla féljande infektioner hos barn, ungdomar och vuxna:

Allvarliga svampinfektioner i vavnader eller organ (kallad “invasiv candidiasis"). Infektionen
orsakas av svamp(jast)celler som kallas Candida.

Personer som kan fa den har typen av infektion inkluderar nyopererade patienter eller de med
nedsatt immunférsvar. Feber och frossa som inte gar 6ver med antibiotikabehandling ar de
vanligaste symtomen vid denna typ av infektion.

Svampinfektioner i nasan, bihalorna eller lungorna (kallad "invasiv aspergillos") om andra medel
mot svamp inte har haft forvantad effekt eller har orsakat biverkningar. Denna infektion orsakas
av en organism som kallas Aspergillus.

Personer som kan fa den har typen av infektion inkluderar de som behandlas med kemoterapi, de
som har genomgatt en transplantation och de med nedsatt immunforsvar.

Misstankta svampinfektioner om du har feber och lagt antal vita blodkroppar som inte gar éver
med antibiotikabehandling. Personer med risk att fa en svampinfektion inkluderar de som nyligen
genomgatt en operation eller de med nedsatt immunforsvar.

Hur Caspofungin Lorien fungerar

Caspofungin Lorien gor svampceller skora och hindrar svampen fran att vaxa ordentligt. Detta hindrar
infektionen fran att sprida sig och ger kroppens naturliga férsvar en chans att helt géra sig av med
infektionen.
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2. Vad du behéver veta innan du anvander Caspofungin Lorien

Anvand inte Caspofungin Lorien
- om du ar allergisk mot kaspofungin eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Caspofungin Lorien:

- om du &r allergisk mot nagra andra lakemedel

- om du nagon gang har haft leverproblem — du kan behéva en annan dos av detta likemedel

- om du redan tar ciklosporin (hjalper till att férebygga avstétning av transplanterade organ eller
for att undertrycka immunsystemet) — eftersom din lakare kan behdva ta ytterligare blodprover
under din behandling

- om du nagon gang har haft andra medicinska problem.

Caspofungin Lorien kan ocksa orsaka allvarliga hudbiverkningar som Stevens-Johnson syndrom (SJS)
och toxisk epidermal nekrolys (TEN).

Andra léakemedel och Caspofungin Lorien

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana eller naturlakemedel. Detta pa grund av att Caspofungin Lorien kan
paverka sattet pa hur andra lakemedel verkar. Andra likemedel kan dven paverka sattet pa hur
Caspofungin Lorien verkar.

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- ciklosporin eller takrolimus (hjalper till att férebygga avstotning av transplanterade organ eller for
att undertrycka immunsystemet) eftersom din lakare kan behdva ta ytterligare blodprover under
din behandling

- vissa lakemedel mot HIV som efavirenz eller nevirapin

- fenytoin eller karbamazepin (anvénds for behandling av kramper)

- dexametason (kortisonpreparat)

- rifampicin (ett antibiotikum).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar oséker), tala med likare, sjukskéterska
eller apotekspersonal innan du far Caspofungin Lorien.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,

sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

- Caspofungin Lorien har inte studerats hos gravida kvinnor. Det bor endast anvéndas under
graviditet om den potentiella nyttan 6vervager den potentiella risken for det ofédda barnet.

- Kvinnor som far Caspofungin Lorien bér inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pa att Caspofungin Lorien paverkar din formaga att kéra bil och
handha maskiner.

3. Hur du anvander Caspofungin Lorien
Caspofungin Lorien forbereds och ges alltid av professionell sjukvardspersonal.

Du kommer fa Caspofungin Lorien:
- en gang om dagen
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- med langsam injektion i en ven (intravends infusion)
- under ungefér 1 timme.

Din lakare kommer att bestdamma langden av behandlingen och hur mycket Caspofungin Lorien du
kommer att fa per dag. Din ldkare kommer att kontrollera hur vél lakemedlet fungerar for dig. Om du
vager mer &n 80 kg kan du behdva en annan dos.

Barn och ungdomar
Dosen for barn och ungdomar kan skilja sig fran dosen till vuxna.

Om du har fatt for stor mangd av Caspofungin Lorien

Din lakare kommer att bestdmma hur mycket Caspofungin Lorien du beh6ver och langden av
behandlingen per dag. Om du &r orolig 6ver att du fatt for mycket Caspofungin Lorien, tala med ldkare
eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar, tala omedelbart med lakare eller sjukskoterska -

du

kan behova akut sjukvardsbe handling:

- utslag, klada, varmekansla, svullnad av ansikte, lappar eller hals eller andningssvarigheter — du
kan ha fatt en histaminreaktion av lakemedlet.

- andningssvarigheter med vasande ljud eller forvarring av befintliga utslag — du kan ha fatt en
allergisk reaktion av lakemedlet.

- hosta, allvarliga andningssvarigheter — om du ar vuxen och har invasiv aspergillos kan du fa ett
alivarligt andningsproblem som kan resultera i andningssvikt.

- hudutslag, flagnande hud, dmmande slemhinnor, nasselutslag, stora omraden med flagnande hud.

Som for alla receptbelagda likemedel kan vissa biverkningar vara allvarliga. Fraga din ldkare efter mer
information.

Andra biverkningar hos vuxna inkluderar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:

- sankt hemoglobin (minskad mangd syretransporterande &mne i blodet), minskat antal vita
blodkroppar

- sankt albumin (ett slags protein) i blodet, sankt kalium eller laga kaliumnivaer i blodet

- huvudvark

- inflammation i venen

- andndd

- diarré, illamaende eller krakningar

- forandrade varden for vissa blodanalyser (galler dven forhojda véarden pa vissa leverprover)

- klada, utslag, hudrodnad eller 6kad svettning

- ledsmarta

- frossa, feber

- klada vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:
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forandrade vérden for vissa blodanalyser (inklusive blodkoagulationssjukdomar, blodplattar, roda
blodkroppar och vita blodkroppar)

minskad aptit, 6kad mangd kroppsvatska, obalans i kroppens salthalt, hoga blodsockernivaer i
blodet, laga kalciumnivaer i blodet, laga magnesiumnivaer i blodet, 6kade syrahalter i blodet
forvirring, nervos kansla, oférmaga att sova

kansla av yrsel, nedsatt kiansel och kénslighet (speciellt i huden), skakningar, kdnsla av trotthet,
smakforandring, stickningar eller domningar

dimsyn, 6kad tarmangd, svullna 6gonlock, gulfargning av dgonvitorna

kansla av snabba eller oregelbundna hjartslag, snabba hjartslag, oregelbundna hjartslag, onormal
hjartrytm, hjartsvikt

blodvallning, varmevallning, hogt blodtryck, lagt blodtryck, rodnad utmed en ven som ocksa ar
extremt 6m vid beroring

atstramning av musklerna runt luftvagarna som resulterar i vasande ljud eller hosta, snabb
andhamtning, andfaddhet som vacker dig, syrebrist i blodet, onormala andningsljud, knarrande
ljud i lungorna, vdsande, néastéppa, hosta, halsont

buksmarta, sméarta i 6vre delen av buken, vaderspanning, forstoppning, svéljsvarigheter,
muntorrhet, dalig matsmaltning, gaser, magbesvar, svullnad pa grund av vétskeansamling kring
buken

minskat galiflode, leverforstoring, gulfargning av hud och/eller 6gonvitor, leverskada orsakad av
lakemedel eller kemikalie, leverstorningar

onormal hudvavnad, generell klada, nasselutslag, olika typer av hudutslag, onormal hud, réda och
ofta kliande flackar pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa 6vriga kroppen

ryggsmarta, smérta i en arm eller ben, benvévnadssmérta, muskelsméarta, muskelsvaghet
nedsattning av njurfunktionen, plétslig nedsattning av njurfunktionen

smarta vid kateteringang, besvar vid injektionsstallet (rodnad, forhardnad, sméarta, svullnad,
irritation, utslag, nasselutslag, vatskeldckage fran katetern in i vavnaden), inflammation i venen
vid injektionsstéllet

forhojt blodtryck och &ndrade varden for vissa blodanalyser (inklusive njurelektrolyter och
koagulationstest), forhojda nivaer av likemedlet du tar vilket forsvagar immunforsvaret
brostobehag, brostsmérta, kadnsla av &ndrad kroppstemperatur, allmén sjukdomskénsla, allmén
smarta, svullnad av ansikte, svullnad av vrister, hander eller fétter, svullnad, 6mhet, kinsla av
trotthet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:

feber

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:

huvudvark

snabb puls

blodvallning, lagt blodtryck

forandrade varden for vissa blodanalyser (forhojda véarden pa vissa leverprover)
klada, utslag

smarta vid kateteromradet

frossa

forandrade vérden for vissa blodanalyser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Caspofungin Lorien ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Sa snart Caspofungin Lorien fardigstallts bor den anvandas omedelbart. Detta pa grund av att den inte
innehaller nagra &mnen som stoppar bakterietillvaxt. Endast utbildad sjukvardspersonal som har last
hela bruksanvisningen bor fardigstélla detta likemedel (se nedan ”Instruktioner for att 16sa upp och
spada Caspofungin Lorien”).

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r kaspofungin.
Varije injektionsflaska Caspofungin Lorien innehaller 50 mg kaspofungin.
Efter upplosning innehaller 1 ml koncentrat 5,2 mg kaspofungin.
Varje injektionsflaska Caspofungin Lorien innehaller 70 mg kaspofungin.
Efter upplosning innehaller 1 ml koncentrat 7,2 mg kaspofungin.
- Ovriga innehallsémnen ar sackaros, mannitol (E 421), barnstenssyra (E 363) och
natriumhydroxid (for pH justering) (E 524).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Caspofungin Lorien ar ett vitt till benvitt, kompakt pulver.
Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med pulver.
Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratorios Lorien S.L

Av. Josep Tarradellas, 8. Atico 12

08029 Barcelona

Spanien

Tillverkare
Laboratori Funcacié DAU
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C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

08040 Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 01.07.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Instruktioner for att 16sa upp och spdda Caspofungin Lorien 50 mg:

ANVAND INTE SPADNINGSVATSKOR INNEHALLANDE GLUKOS, eftersom Caspofungin
Lorien inte ar stabilt i spadningsvatskor innehallande glukos. BLANDA ELLER INFUNDERA INTE
Caspofungin Lorien MED NAGRA ANDRA LAKEMEDEL eftersom det inte finns data tillgangligt
angaende kompatibiliteten for Caspofungin Lorien med andra intravendsa substanser, tillsatsamnen eller
likemedel. Kontrollera visuellt infusionsldsningen med avseende pa partiklar eller missfargning.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Steg 1 Beredning i konventionell injektionsflaska
For att l6sa upp pulvret, lat injektionsflaskan anta rumstemperatur och tillsétt aseptiskt 10,5 ml vatten
for injektionsvétskor. Koncentrationerna i de uppldsta injektionsflaskorna blir 5,2 mg/ml.

Det vita till benvita kompakta frystorkade pulvret kommer att uppldsas helt. Blanda varsamt tills en
Klar, farglos till svagt gul I6sning erhalls. Kontrollera visuellt den fardiga Iésningen med avseende pa
partiklar eller missfargningar. Den féardiga l6sningen kan férvaras upp till 24 timmar i 25 °C eller lagre.

Steg 2 Tillsattning av upplést Caspofungin Lorien till infusionslésning for patient
Spadningsvatskor till den slutgiltiga infusionslosningen ar: natriumklorid injektionsvétska eller lakterad
Ringerldsning. Infusionslosningen fardigstalls genom att aseptiskt tillsitta den ratta mangden upplost
koncentrat (enligt tabellen nedan) till en 250 ml infusionspase eller flaska. Reducerad infusionsvolym
om 100 ml kan anvandas, om medicinskt nédvéndigt, till doserna 50 mg eller 35 mg dagligen. Anvénd ej
om losningen ar grumlig eller har fallningar.

FARDIGSTALLANDE AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

DOS* Volym upplost Standardbe redning Reducerad
Caspofungin Lorien | (upplost Caspofungin infusionsvolym
for dverforing till Lorien tillsatt till (uppldst Caspofungin
infusionspase eller 250 ml) Lorien tillsatt till
flaska slutlig koncentration 100 ml) slutlig

koncentration

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg i minskad volym | 10 ml - 0,47 mg/ml

35 mg for mattlig 7 ml 0,14 mg/ml --

leverfunktions-

nedsattning (fran en

50 mg injektionsflaska)

35 mg for mattlig 7 ml - 0,34 mg/ml

leverfunktions-
nedsattning (fran en
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50 mg injektionsflaska)
i minskad volym

* 10,5 ml bor alltid anvéndas for beredning i injektionsflaskor
INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL BARN
Beradkning av kroppsyta for dosering till barn

Innan beredning av infusionslosning, berakna patientens kroppsyta enligt foliande formel (Mosteller’s*
formel):

Jkroppslangd (em) x vikt (kg)
3600

Kroppsyta (m*) =

Beredning av 70 mg/m? infusionslésning till barn >3 manaders &lder (med en 50 mg

injektionsflaska)

1. Faststall den aktuella engangsbolusdosen for behandling av barnet med hjélp av patientens
berédknade kroppsyta (enligt formel ovan) och féljande ekvation:

Kroppsyta (m?) X 70 mg/m? = eng&ngsbolusdos
Maximal engangsbolusdos ska ej Gverstiga 70 mg oavsett patientens beraknade dos.

2. Lat injektionsflaskan med Caspofungin Lorien anta rumstemperatur.

3. Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvatskor.? Detta upplosta koncentrat kan forvaras
upp till 24 timmar vid forvaring i 25 °C eller lagre.” Den slutliga koncentrationen av kaspofungin i
injektionsflaskan blir 5,2 mg/ml.

4. Ta ut mangden likemedel motsvarande den beraknade engangsbolusdosen (steg 1) fran
injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna méangd (ml)© av upplést koncentrat av Caspofungin
Lorien till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumklorididsning 0,9 %, 0,45 % eller
0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlosning. Alternativt kan mangden (ml)© upplost
koncentrat av Caspofungin Lorien tillsattas till en reducerad infusionsvolym med
natriumkloridlésning 0,9 %, 0,45 % eller 0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlosning, ej
overstigande en slutlig koncentration om 0,5 mg/ml. Denna infusionslésning ska anvandas inom
24 timmar vid forvaring i 25 °C eller lagre, eller inom 48 timmar vid kylférvaring i 2 °C till 8 °C.

Beredning av 50 mg/m? infusionslgsning till barn >3 manaders alder (med en 50 mg

injektionsflaska)

1 Faststall den aktuella dagliga underhallsdosen for behandling av barnet med hjalp av patientens

berédknade kroppsyta (enligt formel ovan) och féljande ekvation:

Kroppsyta (m?) X 50 mg/m? = daglig underhallsdos

Den dagliga underhallsdosen ska ej dverstiga 70 mg oavsett patientens berdknade dos.

Lat injektionsflaskan med Caspofungin Lorien anta rumstemperatur.

3. Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvatskor.? Detta upplosta koncentrat kan forvaras
upp till 24 timmar vid forvaring i 25 °C eller I'aigre.b Den slutliga koncentrationen av kaspofungin i
injektionsflaskan blir 5,2 mg/ml.

4. Ta ut mangden likemedel motsvarande den beréknade dagliga underhallsdosen (steg 1) fran
injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna méangd (mi)© av upplost koncentrat av Caspofungin
Lorien till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumklorididsning 0,9 %, 0,45 % eller
0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlésning. Alternativt kan mangden (ml)¢ upplost
koncentrat av Caspofungin Lorien tillsattas till en reducerad infusionsvolym med
natriumkloridlésning 0,9 %, 0,45 % eller 0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlosning, ej
overstigande en slutlig koncentration om 0,5 mg/ml. Denna infusionslosning ska anvandas inom
24 timmar vid forvaring i 25 °C eller lagre, eller inom 48 timmar vid kylférvaring 2 °C till 8 °C.

no

Noteringar for beredning:
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a) Det vita till benvita kompakta pulvret kommer att upplosas helt. Blanda varsamt tills en Klar,
farglos till svagt gul losning erhalls.

b)  Kontrollera visuellt den fardiga losningen efter partiklar eller missfargningar under upplésning
och fore infusion. Anvéand inte l6sningen om den &r grumlig eller har en fallning.

c)  Caspofungin Lorien ar formulerad for att ge den dos som anges pa injektionsflaskans etikett
(50 mg) da 10 ml tas fran injektionsflaskan.

"Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):
1098 (letter)

Instruktioner for att I6sa upp och spada Caspofungin Lorien 70 mg:

Uppldsning av Caspofungin Lorien

ANVAND INTE SPADNINGSVATSKOR INNEHALLANDE GLUKOS, eftersom Caspofungin
Lorien inte ar stabilt i spadningsvatskor innehallande glukos. BLANDA ELLER INFUNDERA INTE
Caspofungin Lorien MED NAGRA ANDRA LAKEMEDEL eftersom det inte finns data tillgangligt
angaende kompatibiliteten for Caspofungin Lorien med andra intravengsa substanser, tillsatsamnen eller
likemedel. Kontrollera visuellt infusionsldsningen med avseende pa partiklar eller missfargning.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Steg 1 Beredning i konventionell injektionsflaska
For att l6sa upp pulvret, lat injektionsflaskan anta rumstemperatur och tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten
for injektionsvétskor. Koncentrationerna i de uppldsta injektionsflaskorna blir 7,2 mg/ml.

Det vita till benvita kompakta frystorkade pulvret kommer att uppldsas helt. Blanda varsamt tills en
Klar, farglos till svagt gul I6sning erhalls. Kontrollera visuellt den férdiga losningen med avseende pa
partiklar eller missfargningar. Den férdiga lésningen kan forvaras upp till 24 timmar i 25 °C eller lagre.

Steg 2 Tillsattning av upplést Caspofungin Lorien till infusionslésning for patient
Spadningsvatskor till den slutgiltiga infusionslosningen &r: natriumklorid injektionsvétska eller lakterad
Ringerlosning. Infusionsldsningen fardigstélls genom att aseptiskt tillsétta den réatta mangden upplost
koncentrat (enligt tabellen nedan) till en 250 ml infusionspase eller flaska. Reducerad infusionsvolym
om 100 ml kan anvandas, om medicinskt nédvéndigt, till doserna 50 mg eller 35 mg dagligen. Anvénd ej
om Iésningen ar grumlig eller har fallningar.

FARDIGSTALLANDE AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

DOS* Volym upplost Standardbe redning Reducerad
Caspofungin Lorien | (upplost Caspofungin infusionsvolym
for éverforing till Lorien tillsatt till (upplést Caspofungin
infusionspase eller 250 ml) Lorien tillsatt till
flaska slutlig koncentration 100 ml) slutlig

koncentration

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Rekommenderas ej

70 mg (frantvda 50 mg | 14 ml 0,28 mg/ml Rekommenderas ej

injektionsflaskor)**

35 mg for mattlig 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

leverfunktions-

nedsattning (fran en

70 mg injektionsflaska)

* 10,5 ml bor alltid anvéndas for beredning i injektionsflaskor
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**Om 70 mg injektionsflaska inte finns tillgéanglig kan dosen 70 mg fardigstallas utifran tva 50 mg
injektionsflaskor

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL BARN
Berdkning av kroppsyta for dosering till barn

Innan beredning av infusionsldsning, berékna patientens kroppsyta enligt foljande formel (Mosteller’s
formel):

2

Jkroppslangd (em) x vikt (kg)
3600

Kroppsyta (m?) =

Beredning av 70 mg/m? infusionslgsning till barn >3 mé&naders &lder (med en 70 mg

injektionsflaska)

1 Faststall den aktuella engangsholusdosen for behandling av barnet med hjilp av patientens
berdknade kroppsyta (enligt formel ovan) och féljande ekvation:

Kroppsyta (m?) X 70 mg/m? = engéngsholusdos
Maximal engangsbolusdos ska ej dverstiga 70 mg oavsett patientens beraknade dos.

2. Lat injektionsflaskan med Caspofungin Lorien anta rumstemperatur.

3. Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvatskor.? Detta upplosta koncentrat kan forvaras
upp till 24 timmar vid férvaring i 25 °C eller lagre.” Den slutliga koncentrationen av kaspofungin i
injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml.

4, Ta ut mangden lakemedel motsvarande den berédknade engangsbolusdosen (steg 1) fran
injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna mangd (ml)© av upplost koncentrat av Caspofungin
Lorien till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumkloridiésning 0,9 %, 0,45 % eller
0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlésning. Alternativt kan mangden (ml)¢ upplost
koncentrat av Caspofungin Lorien tillsttas till en reducerad infusionsvolym med
natriumkloridiésning 0,9 %, 0,45 % eller 0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlosning, ej
dverstigande en slutlig koncentration om 0,5 mg/ml. Denna infusionslosning ska anvéandas inom
24 timmar vid foérvaring i 25 °C eller lagre, eller inom 48 timmar vid kylférvaring i 2 °C till 8 °C.

Beredning av 50 mg/m? infusionslosning till barn >3 manaders alder (med en 70 mg

injektionsflaska)

1. Faststall den aktuella dagliga underhallsdosen for behandling av barnet med hjalp av patientens
berédknade kroppsyta (enligt formel ovan) och féljande ekvation:

Kroppsyta (m?) X 50 mg/m? = daglig underh&llsdos
Den dagliga underhallsdosen ska ej dverstiga 70 mg oavsett patientens beraknade dos.

2. Lat injektionsflaskan med Caspofungin Lorien anta rumstemperatur.

3. Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvatskor.? Detta upplosta koncentrat kan forvaras
upp till 24 timmar vid forvaring i 25 °C eller lagre.” Den slutliga koncentrationen av kaspofungin i
injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml.

4, Ta ut mangden lakemedel motsvarande den berédknade dagliga underhallsdosen (steg 1) fran
injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna méangd (ml)® av uppldst koncentrat av Caspofungin
Lorien till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumkloridiésning 0,9 %, 0,45 % eller
0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlésning. Alternativt kan mangden (ml)® upplost
koncentrat av Caspofungin Lorien tillsattas till en reducerad infusionsvolym med
natriumklorididsning 0,9 %, 0,45 % eller 0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlosning, ej
overstigande en slutlig koncentration om 0,5 mg/ml. Denna infusionslésning ska anvandas inom
24 timmar vid forvaring i 25 °C eller lagre, eller inom 48 timmar vid kylférvaring 2 °C till 8 °C.

Noteringar for beredning:
a)  Det vita till benvita kompakta pulvret kommer att upplosas helt. Blanda varsamt tills en klar,
farglos till svagt gul losning erhalls.
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b) Kontrollera visuellt den fardiga l6sningen efter partiklar eller missfargningar under upplosning
och fore infusion. Anvéand inte ldsningen om den &r grumlig eller har en fallning.

c)  Caspofungin Lorien ar formulerad for att ge den dos som anges pa injektionsflaskans etikett
(50 mg) da 10 ml tas fran injektionsflaskan.

Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):
1098 (letter)
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