Pakkausseloste: Tie toa kayttijille
Caspofungin STADA 70 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
kaspofungiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle tai lapsellesi anne taan tiita lidke tta,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Caspofungin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin Stada -valmistetta
Miten Caspofungin Stada -valmistetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Caspofungin Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Caspofungin Stada on ja mihin sitii kiiyte tiéin

Miti Caspofungin Stada on
Caspofungin Stada sisiltdd lddkeainetta, kaspofungiinia, joka kuuluu sienilidkkeiden ryhméén.

Mihin Caspofungin Stada -valmis te tta kiytetiéin

Caspofungin Stada -valmistetta kiytetdén seuraavien infektioiden hoitoon lapsilla, nuorilla ja

aikuisilla:

o Vakavat sieni-infektiot kudoksissa tai elimissé (‘invasiivinen kandidiaasi'). Infektion aiheuttavat
Candida-sienisolut (hiivasolut).

Téllaisen infektion voivat saada mm. leikkauspotilaat sekd henkil6t, joiden immuunivaste on
heikentynyt. Kuume ja vilunvaristykset, jotka eivét hdvid antibioottihoidon myo6td, ovat tillaisen
infektion yleisimpid oireita.

o Sieni-infektiot nenidssi, nendn sivuonteloissa tai keuhkoissa (‘invasiivinen aspergilloosi'), jos
muut sienilidkkeet eivét ole tehonneet tai ne ovat aiheuttaneet haittavaikutuksia. Infektion
aiheuttaja on Aspergillus-niminen homesieni.

Téllaisen infektion voivat saada solunsalpaajahoitoa saavat henkilét, elinsiirtopotilaat sekd
henkil6t, joiden immuunivaste on heikentynyt.

o Epdillyt sieni-infektiot, jos sinulla on kuumetta ja valkosolujen méérd on vihentynyt, eikd
antibioottihoito ole tehonnut. Sieni-infektion riskiryhméén kuuluvat mm. leikkauspotilaat ja
henkil6t, joiden immuunivaste on heikentynyt.

Miten Caspofungin Stada vaikuttaa
Caspofungin Stada tekee sienisolut hauraiksi ja kasvukyvyttomiksi, mikd pysdyttdéd infektion
levidmisen ja auttaa elimiston luonnollista puolustusta torjumaan infektion tdysin.

Kaspofungiinia, jota Caspofungin Stada siséltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Cas pofungin Stada -valmiste tta

Ali kiyti Caspofungin Stada -valmistetta
e jos olet allerginen kaspofungiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, keskustele ld4kédrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin
sinulle annetaan titi ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Caspofungin Stada -valmistetta, jos:

o olet allerginen joillekin muille lddkkeille
o sinulla on joskus ollut maksan toimintahéirigitd - annostasi voidaan joutua muuttamaan
o kéytat siklosporiinia (kdytetdén ehkdiseméin elinsiirrdnndisen hylkimistd sekd vaimentamaan

immuunijérjestelmdd) - koska ladkéri saattaa méarété sinulle lisid verikokeita hoidon aikana
o sinulla on joskus ollut muita sairauksia.

Jos jokin ylld luetelluista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele ldékérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin Stada -valmistetta.

Caspofungin Stada -valmiste voi aiheuttaa myds vakavia ihohaittavaikutuksia, kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtyméé (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN).

Muut lddke valmis teet ja Cas pofungin Stada

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettéin
kayttianyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole madrannyt, tai
luontaistuotteita. Tama sen vuoksi, ettd Caspofungin Stada -valmiste voi muuttaa muiden lddkkeiden
vaikutusta. Myo6s muut lidkkeet voivat muuttaa Caspofungin Stada -valmisteen vaikutusta.

Kerro lddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit jotakin alla luetelluista
ladkkeistd:

o siklosporiini tai takrolimuusi (kdytetdadn ehkdisemidn elinsiirrdnndisen hylkimistd tai
vaimentamaan immuunijirjestelmid) koska lddkari saattaa maarata sinulle lisdd verikokeita
hoidon aikana

HIV-ladkkeitd, kuten efavirentsi tai nevirapiini

fenytoiini ja karbamatsepiini (kdytetdan kouristusten hoitoon)

deksametasoni (steroidi)

rifampisiini  (antibiootti).

Jos jokin ylld luetelluista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele lddkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin Stada -valmistetta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét tai epdilet olevasi raskaana, kysy ladkériltd neuvoa ennen timén ladkkeen

kayttoa.

o Caspofungin Stada -valmistetta eiole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Sitd tulee kayttaa
raskauden aikana vain, jos mahdollinen hyoty ylittid mahdollisen syntyméttomélle lapselle
aiheutuvan vaaran.

o Naisten, jotka saavat Caspofungin Stada -valmistetta, ei tule imettéa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole olemassa tictoja Caspofungin Stada -valmisteen mahdollisesta vaikutuksesta kykyysi ajaa autoa
tai kayttad koneita.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Caspofungin Stada sis fltda natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3.  Miten Caspofungin Stada -valmis te tta kiytetiin

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

o kerran vuorokaudessa

o hitaana infuusiona laskimoon (laskimoinfuusio)

o noin yhden tunnin aikana.

Ladkari padttdd hoidon keston ja Caspofungin Stada -valmisteen vuorokausiannoksen. Hén 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 anne ttu enemméin Cas pofungin Stada -valmis te tta kuin pitiisi

Ladkari padttdd kuinka paljon tarvitset Caspofungin Stada -valmistetta vuorokaudessa sekd hoidon
keston. Jos epiilet, ettd olet mahdollisesti saanut likaa Caspofungin Stada -valmistetta, kerro siitd heti
ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ldékdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Kerro heti ldiKirille tai sairaanhoitajalle, jos havaits et miti tahansa alla lue telluista
haittavaikutuksista - voit tarvita Kiire ellisti liiiketieteellisti hoitoa:

. ihottuma, kutina, kuumotuksen tunne, kasvojen, huulien tai nielun turvotus tai
hengitysvaikeudet - sinulla voi olla histamimnireaktio lddkkeelle

o hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen tai aikaisemman ihottuman paheneminen —
sinulla voi olla allerginen reaktio lidkkeelle
o yskd, vakavat hengitysvaikeudet - jos olet aikuinen ja sinulla on invasiivinen aspergilloosi,

sinulla voi olla vakavia hengitysvaikeuksia, mikd voi johtaa hengityslamaan
o ihottuma, ihon hilseily, limakalvon haavaumat, nokkosihottuma, hilseily laajoilla ihoalueilla.

Kuten kaikilla reseptilidkkeilld, jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Pyyda ladkéariltd
lisdtietoja.

Muita aikuisilla todettuja haittavaikutuksia ovat:

Yleinen: esiintyy harvemmin kuin yhdelld kayttdjalla 10:sté:

o alentunut hemoglobiini (happea kuljettavan aineen viheneminen veressé), alentunut
valkosolujen maari

o alentunut veren albumiinipitoisuus (erdédnlainen proteiini), alentunut tai alhainen veren
kaliumpitoisuus



paansarky

laskimotulehdus

hengéstyneisyys

ripuli, pahoinvointi, oksentelu

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (mukaan lukien joidenkin maksa-
arvojen kohoaminen)

kutina, ihottuma, ihon punoitus tai normaalia voimakkaampi hikoilu

nivelkipu

vilunvéristykset, kuume

pistoskohdan kutina.

Melko harvinainen: esiintyy harvemmin kuin yhdelld kayttajalla 100:sta

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (mukaan lukien punasolut, valkosolut ja
verihiutaleet) tai veren hyytymishiirid

ruokahaluttomuus, nesteen kertyminen elimistoén, elimiston suolatasapainon hdirié, korkea
verensokeriarvo, alhainen veren kalsiumpitoisuus, kohonnut veren kalsiumpitoisuus, alhainen
veren magnesiumpitoisuus, kohonnut veren happopitoisuus

ajan ja paikan tajun hidméartyminen, hermostuneisuus, unettomuus

huimaus, heikentynyt tuntoaisti tai tuntoherkkyys (erityisesti thossa), vapina, uneliaisuus,
makuhéiriét, pistely tai puutuminen

nidn himéartyminen, lisdéntynyt kyynelvuoto, siméiluomien turvotus, silmidnvalkuaisten
keltaisuus

nopean tai epasddnnollisen syddmen sykkeen tunne, nopea sydamen syke, epdsdannollinen
syddmen syke, rytmihéiriét, syddmen vajaatoiminta

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

keuhkoputkien supistumisesta johtuva hengityksen vinkuminen tai yski, nopea hengitys,
yollinen hengenahdistus, joka herdttdd unesta, hapenpuute veressé, epdnormaalit hengitysdanet,
keuhkojen rahina, hengityksen vinkuminen, nenén tukkoisuus, yska, kurkkukipu

vatsakipu, yldvatsakipu, vatsan pingotus, ummetus, nielemisvaikeudet, suun kuivuminen,
ruoansulatusvaivat, imavaivat, mahavaivat, vatsaonteloon kertyneen nesteen aiheuttama
turvotus

heikentynyt sapen virtaus, laajentunut maksa, thon ja/tai silménvalkuaisten keltaisuus, ladkkeen
tai kemiallisen aineen atheuttama maksavaurio, maksan toimintahdirio

ihokudosmuutokset, yleistynyt kutina, nokkosihottuma, erityyppiset ihottumat, thomuutokset,
punaiset, usein kutiavat ndppylit raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja vartalossa

selkékipu, raajakipu, luukipu, lihaskipu, lihasheikkous

munuaisten vajaatoiminta, dkillinen munuaisten vajaatoiminta

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

kohonnut verenpaine ja muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (mukaan lukien
munuais-, elektrolyytti- ja hyytymiskokeet), kdyttdmiesi, immuunijirjestelmii heikentivien
ladkkeiden pitoisuuksien kohoaminen

epamiellyttdva tunne rintakehéssé, rintakipu, kehon lampdtilan muutoksen tunne, yleinen
huonovointisuus, epdmédérdinen kipu, kasvojen turvotus, nilkkojen, késien tai jalkojen turvotus,
turvotus, aristus ja visymyksen tunne.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Hyvin yleinen: esiintyy useammin kuin yhdelld kayttajalla 10:std

kuume.

Yleinen: esiintyy harvemmin kuin yhdelld kayttajalld 10:std

paansarky



nopea sydidmen syke

punoitus, alhainen verenpaine

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (joidenkin maksa-arvojen kohoaminen)
kutina, ihottuma

pistoskohdan kipu

vilunvéristykset

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Caspofungin Stada -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen
(kaksi ensimmaéistd numeroa on kuukausi; nelji seuraavaa numeroa on vuosi). Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Caspofungin Stada on kdytettivi vilittomasti valmistelun jilkeen, koska se ei sisdlld bakteerien
kasvua estdvid aineita. Vain koulutettu hoitoalan ammattilainen, joka on lukenut tiydelliset
kayttoohjeet (ks. alla " Caspofungin Stada -valmisteen liuotus ja laimennusohjeet"), voi valmistella
tamdn ladkkeen.

Jos liuosta ei kdytetd valittomasti, se voidaan kayttdd 24 tunnin kuluessa, kun se séilytetdan
korkeintaan 25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, kun infuusionestepussi (-pullo) siilytetddn jadkaapissa
(2 °C-8 °C) ja liuottimena on 0,9-prosenttinen (9 mg/ml), 0,45-prosenttinen (4,5 mg/ml) tai 0,225-
prosenttinen (2,25 mg/ml) natriumkloridi-infuusionesteliuos tai laktaattia siséltdva Ringerin luos. Jos
liuosta ei kdytetd vélittomasti, kiyttosdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttdd ovat kéyttdjéin vastuulla,
eivatkd yleensi saisi olla enempéé kuin 24 tuntia 2 °C—8 °C:ssa, elleivdt liuotus ja laimentaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa, validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

AlA kiyti liuosta, jos huomaat siind virinmuutoksia tai nikyvid hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Caspofungin Stada sisltia

- Vaikuttava aine on kaspofungiini. Yksi injektiopullo Caspofungin Stada -valmistetta sisdltaa
70 mg kaspofungiinia (asetaattina).

- Muut aineet ovat sakkaroosi, mannitoli, vékeva kloorivetyhappo (pHm séétdon),
natriumhydroksidi (pH:n sdétoon) ja hiilidioksidi (pHm sdatdon).

Caspofungin Stada -valmis teen kuvaus ja pakkaus koko
Caspofungin Stada -valmiste on steriili, valkoinen tai luonnonvalkoinen kiinted jauhe. Kéyttokuntoon
saatettu liuos on kirkas.

Caspofungin Stada -valmiste on saatavilla 10 mLn lasisissa injektiopulloissa, joissa on
bromobutyylitulppa ja alumiinisinetti oranssilla muovisella repéisykorkilla.

Pakkauksessa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis tajat

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

Espanja

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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijjstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310
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Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.05.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Caspofungin Stada -valmisteen liuotus ja laimennusohjeet:
Caspofungin Stada -valmis te en kiyttokuntoon saattaminen

VALMISTETTA EI SAA LAIMENTAA GLUKOOSIA SISALTAVILLA LIUOKSILLA, koska
Caspofungin Stada on epéstabiili glukoosia sisdltdvisséd liuoksissa. VALMISTETTA EI SAA
SEKOITTAA MUIHIN LAAKKEISIIN EIKA INFUSOIDA YHDESSA MUIDEN LAAKKEIDEN
KANSSA, koska Caspofungin Stada -valmisteen yhteensopivuudesta muiden laskimoon annettavien
aineiden, ravintolisien tai lidkevalmisteiden kanssa eiole tietoja. Kayttokuntoon saatettu liuvos on
kirkas. Tarkasta infuusioliuos silmdméirdisesti ndkyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta.

KAYTTOOHJEET AIKUISPOTILAIDEN HOIDOSSA

Vaihe 1 Kiyttokuntoon saattaminen / tavanomainen inje ktiopullo

Kuiva-aineen luottamiseksi ota injektiopullo huoneenlampdon ja lisdd aseptisesti 10,5 ml
injektionesteisiin kaytettavid vettd. Kayttokuntoon saatetun liuoksen pitoisuus njektiopullossa

on 7,2 mg/ml.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen tiivis kylmékuivattu jauhe liukenee tiydellisesti. Sekoita varovasti
kunnes luos on kirkas. Liuos tulee tarkastaa nikyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta. Tata
livosta voidaan sédilyttdd korkeintaan 24 tuntia korkeintaan 25 °C:ssa.

Vaihe 2 Caspofungin Stada -liuoksen lis ifiminen potilaan infuusioliuokseen

Laimennusnesteet lopullista infuusionesteliuosta varten ovat natriumkloridi-injektionesteliuos tai
laktaattia sisdltdvd Ringerin liuos. Infuusionestelinos valmistetaan lisddméalld aseptisesti oikea mééra
(ks. alla oleva taulukko) liuotettua konsentraattia 250 mln infuusionestepussiin tai -pulloon. 50 mgn
tai 35 mg:n vuorokausiannoksille voidaan kéyttdd pienempdd 100 mln infuusiotilavuutta, jos se on
ldiketieteellisesti syysti vilttimitonti. Al kiytd, jos liuos on samea tai saostunut.

INFUUSIONESTELIUOKSEN VALMISTAMINEN AIKUISPOTILAILLE

ANNOS* Infuusiopussiin Vakioinfuusio Infuusio pie ne mmalla
tai -pulloon siirrettivin | (Caspofungin Stada -liuos | tilavuudella
Caspofungin lisatty 250 ml:aan) (Caspofungin
Stada -liuoksen tilavuus | lopullinen pitoisuus Stada -liuos lisdtty
100 mlaan) lopullinen
pitoisuus
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml ei suositella
70 mg (kahdesta 14 ml 0,28 mg/ml ei suositella
50 mg:n
injektiopullosta)**
35 mg Sml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
keskivaikeassa
maksan
vajaatoiminnassa
(yhdestd 70 mgn
injektiopullosta)

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



** Mikdli 70 mgn 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)

Pituus (cm) x Paino (kg)
3600

Kehon pinta — ala (m?) =

70 mg/m’ -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikdiisille lapsipotilaille (kiyttien 70 mg:n

injektiopulloa)

1. Madritd lapsipotilaalle annettava todellinen kylldstysannos potilaan kehon pinta-alan (laskettu
ylld olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:
Kehon pinta-ala (m?) x 70 mg/m? = kylldstysannos

2. Ensimméisend pédivind annettava kylldstysannos eisaa olla yli 70 mg potilaan lasketusta
annoksesta riippumatta.

3. Ota Caspofungin Stada -injektiopullo jddkaapista ja anna sen limmetd huoneenldmpdon.

4. Liséé aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kédytettdvad vettd. * Néin valmistettua liuosta
voidaan siilyttdd enintddn 24 tuntia enintdan 25 °C:ssa. ® Lopullinen kaspofungiinipitoisuus
injektiopullossa on nyt 7,2 mg/ml.

5. Ota injektiopullosta laskettua kylldstysannosta (vaihe 1) vastaava méara lddkettd. Siirrd tAima
annos (ml) © valmista Caspofungin Stada -liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -pulloon),
jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-infuusionestetti tai laktaattia
sisdltdvdd Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama annos (ml) ¢ valmista Caspofungin
Stada -liuosta voidaan lisdtd pienempddn madrdén 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista
natriumkloridi-infuusionestettd tai laktaattia sisdltdvad Ringerin luosta, kuitenkin niin, ettd
lopullinen pitoisuus on enintddn 0,5 mg/ml. Téami infuusioliuos on kdytettdva 24 tunnin
kuluessa, jos se sdilytetddn enintdén 25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, jos se sdilytetddn
jadkaapissa 2-8 °C:ssa.

50 mg/m’ -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikiisille lapsipotilaille (kiiyttien 70 mg:n

injektiopulloa)

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

ylld olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:
Kehon pinta-ala (m?) x 50 mg/m? = ylldpitoannos/vrk
Yldpitoannos eisaaolla yli 70 mg/vrk potilaan lasketusta annoksesta riijppumatta.

2. Ota Caspofungin Stada -injektiopullo jddkaapista ja anna sen limmetd huoneenldmpdon.

Lisad aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd. * Ndin valmistettua liuosta

voidaan sdilyttdd enintddn 24 tuntia enintiddn 25 °C:ssa. ® Lopullinen kaspofungiinipitoisuus

mjektiopullossa on nyt 7,2 mg/ml.

4. Ota injektiopullosta laskettua ylldpitoannosta (vaihe 1) vastaava miara ladkettd. Siirrd tAma
annos (ml) © valmista Caspofungin Stada -liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -pulloon),
jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-infuusionestetti tai laktaattia
siséltdviad Ringerin luosta. Vaihtoehtoisesti sama annos (ml) ¢ valmista Caspofungin
Stada -liuosta voidaan lisdtd pienempéddn maardin 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista
natriumkloridi-infuusionestettd tai laktaattia sisdltivad Ringerin liuosta, kuitenkin niin, ettd
lopullinen pitoisuus on enintddn 0,5 mg/ml. Tdma infuusioliuos on kaytettdva 24 tunnin
kuluessa, jos se séilytetdén enintddn 25 °C:ssa, tai 48 tunnin kuluessa, jos se siilytetdin
jadkaapissa 2-8 °C:ssa.
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Huomautukset:

a. Valkoinen tai luonnonvalkoinen kakku liukenee tidydellisesti. Sekoita varovasti, kunnes livos on
kirkas.

b. Tarkasta valmis luos sitmdméirdisesti hiukkasten tai varinmuutosten varalta valmistamisen
aikana ja ennen infuusion antamista. Ali kiiytd, jos liuos on samea tai saostunut.

c. Caspofungin Stada -injektiopullosta saadaan etiketin mukainen tdysi annos (70 mg), kun pullosta
otetaan10 ml.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Caspofungin STADA 70 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, losning
kaspofungin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far dettalikemedel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Caspofungin Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Caspofungin Stada
Hur Caspofungin Stada anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Caspofungin Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1. Vad Caspofungin Stada ar och vad det anviinds for

Vad Caspofungin Stada ar
Caspofungin Stada innehéller ett likemedel som kallas kaspofungin. Det tillhér en grupp likemedel
som kallas antimykotikum (medel mot svamp).

Vad Caspofungin Stada anviinds for

Caspofungin Stada anvénds for att behandla foljande infektioner hos barn, ungdomar och vuxna:

e allvarliga svampinfektioner i vdvnader eller organ (kallad "invasiv candidiasis"). Infektionen
orsakas av svamp(jist)celler som kallas Candida.

Personer som kan f& den hér typen av infektion inkluderar nyopererade patienter eller de med
nedsatt immunforsvar. Feber och frossa sominte gar 6ver med antibiotikabehandling &r de
vanligaste symtomen vid denna typ av infektion.

e svampinfektioner i nésan, bihdlorna eller lungorna (kallad "invasiv aspergillos") om andra medel
mot svamp inte har haft forvintad effekt eller har orsakat biverkningar. Denna infektion orsakas
av en organism som kallas Aspergillus.

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

e misstinkta svampinfektioner med 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 Stada fungerar

Caspofungin Stada gor svampceller skora och hindrar svampen fran att viaxa ordentligt. Detta hindrar
infektionen fran att sprida sig och ger kroppens naturliga forsvar en chans att helt gora sig av med
infektionen.

Kaspofungin som finns i Caspofungin Stada kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fair Caspofungin Stada

Anvind inte Caspofungin Stada:
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e om du &r allergisk mot kaspofungin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ér osdker radfraga likare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du fér ditt likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Caspofungin Stada om:

e duirallergisk mot ndgra andra likemedel

e dunagon gang har haft leverproblem — du kan behdva en annan dos av detta likemedel

e duredan tar ciklosporin (hjilper till att forebygga avstotning av transplanterade organ eller for att
undertrycka immunsystemet) - eftersom din ldkare kan behdva ta ytterligare blodprover under din
behandling.

e dunagon ging haft andra medicinska problem.

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du dr osédker), tala med likare, sjukskoterska
eller apotekspersonal innan du far Caspofungin Stada.

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

Andra likemedel och Caspofungin Stada

Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel. Detta inkluderar receptfria likemedel och naturlikemedel. Detta pa grund av att
Caspofungin Stada kan paverka sittet pd hur andra likemedel verkar. Andra likemedel kan dven
paverka séttet pa hur Caspofungin Stada verkar.

Tala om for lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

o ciklosporin eller takrolimus (hjilper till att forebygga avstdtning av transplanterade organ eller
for att undertrycka immunsystemet) eftersom din likare kan behova ta ytterligare blodprover
under din behandling.

vissa likemedel mot hiv som efavirenz eller nevirapin

fenytoin eller karbamazepin (anvénds for behandling av kramper)

dexametason (kortisonpreparat)

rifampicin (ett antibiotikum).

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du dr osdker), tala med lidkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal nnan du far Caspofungin Stada.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, rddfraga likare innan du tar detta

lakemedel.

o Caspofungin Stada har inte studerats hos gravida kvinnor. Det bor endast anvindas under
graviditet om den potentiella nyttan dverviger den potentiella risken for det ofddda barnet.

o Kvinnor som far Caspofungin Stada bor inte amma.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pa att Caspofungin Stada paverkar din formaga att kora bil och
handha maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Caspofungin Stada inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. dr ndst ntill
“natriumfritt”.

3. Hur Caspofungin Stada anvinds

Caspofungin Stada forbereds och ges alltid av sjukvardspersonal.
Du kommer f& Caspofungin Stada:

e cn ging om dagen

¢ med langsam injektion i en ven (intravends infusion)

e under ungefir 1 timme.

Din likare kommer att bestimma lingden av behandlingen och hur mycket Caspofungin Stada du
kommer att fa per dag. Din likare kommer att kontrollera hur vél likemedlet fungerar for dig. Om du
vager mer dn 80 kg kan du behdva en annan dos.

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

Om du fitt for stor mangd av Caspofungin Stada

Din likare kommer att bestimma hur mycket Caspofungin Stada du behdver och lingden av
behandlingen per dag. Om du &r orolig 6ver att du fatt for mycket Caspofungin Stada, tala med Idkare
eller sjukskdterska omedelbart.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om du far nagon av foljande biverkningar, tala omedelbart med liikare eller s jukskoterska — du

kan behéva akut s jukviardsbehandling:

e utslag, klada, virmekénsla, svullnad av ansikte, lippar eller hals eller andningssvarigheter — du
kan ha fatt en histaminreaktion av likemedlet

e andningssvérigheter med visande ljud eller forvarring av befintliga utslag — du kan ha fatt en
allergisk reaktion av likemedlet

e hosta, allvarliga andningssvarigheter —om du dr vuxen och har invasiv aspergillos kan du fa ett
allvarligt andningsproblem som kan resultera i andningssvikt

e hudutslag, flagnande hud, sar pa slemhinnor, nisselutslag, stora omrdden med flagnande hud.

Som for alla receptbelagda likemedel kan vissa biverkningar vara allvarliga. Friga din likare efter
mer information.

Andra biverkningar hos vuxna inkluderar:

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

e sdnkt hemoglobin (minskad méingd syretransporterande &mne i blodet), minskat antal vita
blodkroppar

sénkt albumin (ett slags protein) i blodet, sénkt kaliumniva eller laga kalumnivéer i blodet.
huvudvérk

nflammation ivenen

andnod

diarré, illamaende eller krdkningar

fordndrade viarden for vissa blodanalyser (géller 4ven forhojda virden pa vissa leverprover)
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klada, utslag, hudrodnad eller 6kad svettning
ledsmérta

frossa, feber

klada vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare:

fordndrade virden for vissa blodanalyser (inklusive blodkoagulationssjukdomar, blodplittar, roda
blodkroppar och vita blodkroppar)

minskad aptit, 6kad midngd kroppsvétska, obalans i kroppens salthalt, hdga blodsockernivaer i
blodet, laga kalciumnivaer iblodet, férhdjda kalciumnivaer i blodet, laga magnesiumnivaer i
blodet, dkade syrahalter i blodet

forvirring, nervositet, oforméga att sova

kénsla av yrsel, nedsatt kinsel och kénslighet (speciellt i huden), skakningar, kénsla av trotthet,
smakfordndring, stickningar eller domningar

dimsyn, okat tdrmingd, svullna 6gonlock, gulfirgning av 6gonvitorna

kénsla av snabba eller oregelbundna hjirtslag, snabba hjirtslag, oregelbundna hjirtslag, onormal
hjartrytm, hjartsvikt

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

atstramning av musklerna runt luftvigarna som resulterar i visande Ljud eller hosta, snabb
andhdmtning, andfaddhet som vécker dig, syrebrist i blodet, onormala andningsljud, knarrande ljud
1 lungorna, vdsande, ndstippa, hosta, halsont

buksmérta, smérta i 6vre delen av buken, viderspanning, forstoppning, svéljsvarigheter,
muntorrhet, dalig matsméiltning, gaser, magbesvir, svullnad pa grund av vitskeansamling kring
buken

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

onormal hudvdvnad, generell klada, nidsselutslag, olika typer av hudutslag, onormal hud, roda och
ofta kliande flickar pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa dvriga kroppen

ryggsmarta, smérta i en arm eller ben, benvdvnadssmérta, muskelsmérta, muskelsvaghet
nedséttning av njurfunktionen, plotslig nedsittning av njurfunktionen

smirta vid kateteringdng, besvir vid injektionsstillet (rodnad, forhardnad, smérta, svulinad,
irritation, utslag, nisselutslag, vitskeldckage fran katetern in i vdvnaden), inflammation i venen vid
mjektionsstéllet

forhojt blodtryck och @ndrade virden for vissa blodanalyser (inklusive njurelektrolyter och
koagulationstest), forhdjda nivder av likemedlet du tar vilket forsvagar immunforsvaret
brostobehag, brostsmérta, kdnsla av dndrad kroppstemperatur, allmén sjukdomskédnsla, alimidn
smirta, svullnad av ansikte, svullnad av vrister, hander eller fotter, svullnad, 6mhet, kinsla av
trotthet.

Biverkningar hos barn och ungdomar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare:

feber.

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

huvudvérk

snabb puls

blodvallning, lagt blodtryck

fordndrade véirden for vissa blodanalyser (férhojda vérden pa vissa leverprover)
kldda, utslag

smarta vid kateteromradet

frossa

fordndrade véirden for vissa blodanalyser.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:
webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Caspofungin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan (de tva forsta siffrorna &r manaden;
de nésta fyra siffrorna ar aret). Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2°C till 8°C).

Sé snart Caspofungin Stada fardigstéllts bor den anvdndas omedelbart. Detta pa grund av att den inte
innehéller ndgra &mnen som stoppar bakterietillvaxt. Endast utbildad sjukvardspersonal som har Iist
hela bruksanvisningen bor fardigstilla detta likemedel (se nedan “Instruktioner for att 16sa upp och
spiada Caspofungin Stada’).

Om den inte anvinds omedelbart kan l6sningen anvéndas inom 24 timmar vid férvaring vid 25 °C
eller lagre, eller inom 48 timmar nir den intravendsa infusionspasen (flaskan) kylforvaras (2°C till
8°C) och ér spddd med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %), 4,5 mg/ml (0,45 %) eller 2,25 mg/ml
(0,225 %) for infusion eller lakterad Ringerlésning. Om produkten inte anvinds omedelbart, ar
forvaringstiderna och forhéllandena fére anviandning anviandarens ansvar och bor normalt inte vara
langre dn 24 timmar vid 2°C till 8°C, sdvida inte upplosning och utspidning har utférts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvénd inte 16sningen om du ser tecken pa missfargning eller féllningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr kaspofungin. Varje injektionsflaska Caspofungin Stada innehéller 70
mg kaspofungin (som acetat).

- Ovriga innehallsimnen ir sackaros, mannitol, koncentrerad saltsyra (for pH-justering),

natriumhydroxid (for pH-justering), koldioxid (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Caspofungin Stada &r ett sterilt, vitt till benvitt, kompakt pulver. Den beredda l6sningen &r klar.
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Caspofungin Stada finns tillginglig i 10 ml glasflaskor med en bromobutyl propp och en
aluminiumtétning med orange flip-offkapsyl av plast.

Varje forpackning innehéller en injektionsflaska med pulver.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

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

Spanien

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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Centrafarm Services B.V.
Vande Reijjstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederlinderna

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

Lokal foretridare

i Finland.

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland: 15.05.2023
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Sverige:

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Instruktioner for att 16sa upp och spidda Caspofungin Stada:

Beredning av Caspofungin Stada

ANVAND INTE SPADNINGSVATSKOR INNEHALLANDE GLUKOS, eftersom Caspofungin
Stada inte &r stabilt 1 spadningsvatskor nnehallande glukos. BLANDA ELLER INFUNDERA INTE
CASPOFUNGIN STADA MED NAGRA ANDRA LAKEMEDEL eftersom det inte finns data
tillgdngligt angaende kompatibiliteten for Caspofungin Stada med andra intravendsa substanser,
tillsatsimnen eller likemedel. Beredd 16sning &r klar. Kontrollera visuellt infusionslésningen med
avseende pa partiklar eller missfargning.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Steg 1 Beredning i konventionell inje ktionsflaska

For att losa upp pulvret, lat injektionsflaskan anta rumstemperatur och tillsidtt aseptiskt 10,5 ml vatten
for injektionsvatskor. Koncentrationen i injektionsflaskan efter upplosning ar 7,2 mg/ml

Detvita till benvita kompakta frystorkade pulvret kommer att upplosas helt. Blanda varsamt tills en
Kklar 16sning erhalls. Kontrollera visuellt den féardiga 16sningen med avseende pa partiklar eller
missfargningar. Den fardiga l6sningen kan forvaras upp till 24 timmar vid forvaring i 25°C eller lagre.

Steg 2 Tillséittning av upplost Caspofungin Stada till infusionslosning for patient
Spéadningsvitskor till den slutgiltiga infusionslosningen &r: Natriumklorid injektionsvitska eller
lakterad Ringerlosning. Infusionslosningen fardigstills genom att aseptiskt tillsdtta den ratta mangden
upplost koncentrat (enligt tabellen nedan) till en 250 ml infusionspase eller flaska. Reducerad
infusionsvolym om 100 ml kan anvéindas, om medicinskt nédvéndigt, till doserna 50 mg eller 35 mg
dagligen. Anvind ej om I6sningen &dr grumlig eller har fallningar.

FARDIGSTALLANDE AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Volym upplost Standardbere dning Reducerad
Caspofungin Stada (upplost Caspofungin infusionsvolym
DOS* for overforing till Stada tillsatt till 250 ml) | (upplost Caspofungin
infusionspase eller slutlig koncentration Stada tillsatt till 100
flaska ml) slutlig
koncentration
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Rekommenderas inte
70 mg (frén tvd 50 mg 14 ml 0,28 mg/ml Rekommenderas inte
injektionsflaskor)**
35 mg for mattlig Sml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
leverfunktionsnedséttning
(frainen 70 mg
injektionsflaska)

*

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

mjektionsflaskor

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL BARN

Berdkning av kroppsyta for doserving till barn
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Innan beredning av infusionslosning, berdkna patientens kroppsyta enligt foljande formel (Mosteller’s

formel):

Kroppslangd (cm) x vikt (kg)
3600

Kroppsyta (m?) = \/

Beredning av 70 mg/m’ infusionslosning till barn >3 mdnaders dlder (med en 70 mg

injektionsflaska)

1. Faststéll den aktuella engéngsbolusdosen for behandling av barnet med hjélp av patientens
berdknade kroppsyta (enligt formel ovan) och foljande ekvation:
Kroppsyta (m?) x 70 mg/m? = engangsbolusdos

2. Maximal engingsbolusdos dag 1 ska ej 6verstiga 70 mg oavsett patientens berdknade dos.

3. Latinjektionsflaskan med Caspofungin Stada anta rumstemperatur.

4. Tillsétt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvétskor. * Detta upplosta koncentrat kan férvaras
upp till 24 timmar vid forvaring i25°C eller ldgre. ® Denslutliga koncentrationen av
kaspofungin i injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml.

5. Taut méngden likemedel motsvarande den beréknade engangsbolusdosen (steg 1) fran

injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna mingd (ml) © av uppldst koncentrat av Caspofungin
Stada till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumkloridlosning 0,9 %, 0,45 % eller
0,225 % for nfusion eller lakterad Ringerlosning. Alternativt kan méngden (ml) € upplost
koncentrat av Caspofungin Stada tillsittas 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 anvindas
inom 24 timmar vid forvaring i 25 °C eller ldgre, eller inom 48 timmar vid kylférvaring 2 °C
till 8 °C.

Beredning av 50 mg/m’ infusionslosning till barn >3 mdnaders dlder (med en 70 mg

injektionsflaska)

L.

Faststéll den aktuella dagliga underhéllsdosen for behandling av barnet med hjilp av
patientens berdknade kroppsyta (enligt formel ovan) och foljande ekvation:

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

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

Lat injektionsflaskan med Caspofungin Stada anta rumstemperatur.

Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvétskor. * Detta upplosta koncentrat kan forvaras
upp till 24 timmar vid forvaring i25°C eller ligre. ® Denslutliga koncentrationen av
kaspofungin i injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml.

Ta ut méngden likemedel motsvarande den berdknade dagliga underhéllsdosen (steg 1) fran
injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna mingd (ml) ¢ av upplost koncentrat av Caspofungin
Stada till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumkloridlésning 0,9 %, 0,45 % eller
0,225 % for infusion eller lakterad Ringerlosning. Alternativt kan méngden (ml) ¢ upplost
koncentrat av Caspofungin Stada tillsdttas till enreducerad 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 anvindas
mnom 24 timmar vid forvaring i1 25°C eller liagre, eller mom 48 timmar vid kylforvaring 2°C till
8°C.

Noteringar for bere dning

a. Det vita till benvita kompakta pulvret kommer att upplosas helt. Blanda varsamt tills en klar
16sning erhalls.

17




b. Kontrollera visuellt den fardiga l6sningen efter partiklar eller missfargningar under upplosning
och fore infusion. Anvind inte 16sningen om den dr grumlig eller har en fallning.

c. Caspofungin Stada ar formulerad for att ge den dos som anges pé injektionsflaskans etikett (70
mg) dd 10 ml tas fran injektionsflaskan.
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