Caspofungin Tillomed 70 mg Kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten,
liuos

kaspofungiini

Lue tami pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan titi
ladketti, silla se sisiltii sinulle tirkeita tietoja.

. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvad, kéanny [dkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tami koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Caspofungin on ja mihin sitd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettédvd, ennen kuin sinulle annetaan Caspofungin-valmistetta
Miten Caspofungin-valmistetta kéiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Caspofungin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Mitid Caspofungin on ja mihin sitd kiytetiiin

Miti Caspofungin on
Kaspofungiini kuulwu antimykooteiksi kutsuttuun IAdkeryhméan.

Mihin Caspofungin -valmistetta kiytetiin

Caspofungin-valmistetta kéaytetddn seuraavien infektioiden hoitoon lapsilla, nuorilla ja
aikuisilla:

o vakavat sieni-infektiot kudoksissa tai elimissd (‘nvasiivinen kandidiaast'). Infektion
aiheuttavat Candida-sienisolut (hiivasolut). Tillaisen infektion voivat saada mm.
leikkauspotilaat seké henkilot, joiden immuunivaste on heikentynyt. Kuume ja
vilunvéristykset, jotka eivdt hdvid antibioottihoidon myotd, ovat tillaisen infektion
yleisimpid oireita.

. sieni-infektiot nendssd, nendn sivuonteloissa tai keuhkoissa (‘mvasiivinen
aspergilloosi'), jos muut sienilddkkeet eivét ole tehonneet tai ne ovat aiheuttaneet
haittavaikutuksia. Infektion aiheuttaja on Aspergillus-niminen homesieni. Téllaisen
mnfektion voivat saada solunsalpaajahoitoa saavat henkilot, elinsiirtopotilaat seké
henkilot, joiden immuunivaste on heikentynyt.

o epdillyt sieni-infektiot, jos sinulla on kuumetta ja valkosoluyjen méddrd on vihentynyt,
eikd antibioottihoito ole tehonnut. Sieni-infektion riskiryhmidn kuuluvat mm.
leikkauspotilaat ja henkil6t, joiden immuunivaste on heikentynyt.

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



Kaspofungin, jota Caspofungin Tillomed sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkaériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle annetaan Caspofungin-valmistetta

Al kiiytid Caspofungin-valmistetta

. jos olet allerginen kaspofungiinille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, keskustele lddkédrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin sinulle annetaan tatd ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lidkidrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle
annetaan caspofungin-valmistetta, jos:

. olet allerginen joillekin muille lédkkeille

o sinulla on joskus ollut maksan toimintahdiriditd - annostasi voidaan joutua
muuttamaan
o kéytdt siklosporiinia (kédytetddn ehkdisemdéin elinsiirrdnnéisen hylkimistd sekd

vaimentamaan immuunijirjestelmid) - koska lddkari saattaa miédratd sinulle Lisda
verikokeita hoidon aikana.
. sinulla on joskus ollut muita sairauksia.

Jos jokin ylii luetelluista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele ladkérin, sairaanhoitajan
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kum sinulle annetaan caspofungin-valmistetta.

Caspofungin voi aiheuttaa myos vakavia ihohaittavaikutuksia, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymdd (SJS) ja toksista epidermaalista nekrolyysid (TEN).

Muut ladikevalmisteet ja Caspofungin

Kerro ladkirille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet
dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita lidkkeitd, myds ldkkeitd, joita lddkéri ei ole
midrdnnyt, tai luontaistuotteita. Tamd sen vuoksi, ettd caspofungin voi muuttaa muiden
ladkkeiden vaikutusta. Myos muut lddkkeet voivat muuttaa caspofungin -valmisteen
vaikutusta.

Kerro lddkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle jos kéytdt jotakin alla
luetelluista ladkkeista:

. siklosporiini tai takrolimuusi (kdytetddn ehkdisemddn elinsiirrdnndisen hylkimistd tai
vaimentamaan immuunijirjestelmid) koska ladkari saattaa madratd sinulle Lisaa
verikokeita hoidon aikana

HIV-ladkkeitd, kuten efavirentsi tai nevirapiini

fenytoiini ja karbamatsepiini (kdytetdéin kouristusten hoitoon)

deksametasoni (steroidi)

rifampisiini (antibiootti).



Jos jokin ylii luetelluista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kumn sinulle annetaan caspofungin-
valmistetta.

Raskaus ja imetys

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

kysy ladkériltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

o Caspofungin-valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Sitd tulee kayttda
raskauden aikana vain, jos mahdollinen hyoty ylittdd mahdollisen syntyméttomélle
lapselle aiheutuvan vaaran.

o Naisten, jotka saavat caspofungin-valmistetta, eitule imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ei ole olemassa tietoja caspofungin-valmisteen mahdollisesta vaikutuksesta kykyysi ajaa
autoa tai kéyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéd tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtiviin lidkehoidon
aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele [ddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

Caspofungin sisiltia natriumia

Tami ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per injektiopullo eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Caspofungin-valmistetta kaytetiin

Caspofungin-valmisteen valmistelee ja antaa aina hoitoalan ammattilainen.

Saat Caspofungin- valmisteen:

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

Laskari paattdd hoidon keston ja caspofungin-valmisteen vuorokausiannoksen. Hén
tarkkailee, miten hyvin hoito tehoaa infektioosi. Jos painat yli 80 kg, annoksen muuttaminen
saattaa olla tarpeen.

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

Jos sinulle on annettu enemmiin Caspofungin-valmistetta Kuin pitiisi

Ladkari paittdd kuinka paljon tarvitset caspofungin-valmistetta vuorokaudessa sekd hoidon
keston. Jos epdilet, ettd olet mahdollisesti saanut likaa caspofungin -valmistetta, kerro siitd
heti ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdméin lddkkeen kéytostd, kddnny lddkdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lAdkkeet, timikin Adke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
nitd saa.

Kerro heti ldiikirille tai sairaanhoitajalle, jos havaitset miti tahansa alla luetelluista

haittavaikutuksista - voit tarvita Kiireellisti ldiiketieteellista hoitoa:

° ithottuma, kutina, kuumotuksen tunne, kasvojen, huulien tai nielun turvotus tai
hengitysvaikeudet - sinulla voi olla histamiinireaktio lAdkkeelle.

o hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen tai aikaisemman ihottuman
paheneminen - sinulla voi olla allerginen reaktio lédkkeelle.

. yskd, vakavat hengitysvaikeudet - jos olet akkuinen ja sinulla on invasiivinen
aspergilloosi, sinulla voi olla vakavia hengitysvaikeuksia, mikd voi johtaa
hengityslamaan.

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

Kuten kaikilla reseptilddkkeilld, jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Pyydé IAdkarilta
lisétietoja.

Muita aikuisilla todettuja haittavaikutuksia ovat:

Yleinen: esintyy harvemmin kuin yhdelld kayttdjallda 10:std

. alentunut hemoglobiini (happea kuljettavan amneen viheneminen veressd), alentunut
valkosolujen miara

. alentunut veren albumiinipitoisuus (erdénlainen proteini), alentunut tai alhainen veren

kalumpitoisuus

padnsirky

laskimotulehdus

hengéstyneisyys

ripuli, pahoinvointi, oksentelu

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (mukaan lukien joidenkin

maksaarvojen kohoaminen)

kutina, ihottuma, ihon punoitus tai normaalia voimakkaampi hikoilu

nivelkipu

vilunvéristykset, kuume

pistoskohdan kutmna.

Melko harvinainen: esiintyy harvemmin kuin yhdelld kayttdjalli 100:sta

. muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (mukaan lukien punasolut,
valkosolut ja verihiutaleet tai veren hyytymishdirio)
° ruokahaluttomuus, nesteen kertyminen elimistoon, elimiston suolatasapainon héirio,

korkea verensokeriarvo, alhainen veren kalsumpitoisuus, kohonnut veren
kalsmmpitoisuus, alhainen veren magnesiumpitoisuus, kohonnut veren

happopitoisuus
o ajan ja paikan tajun hdmértyminen, hermostuneisuus, unettomuus
. huimaus, heikentynyt tuntoaisti tai tuntoherkkyys (erityisesti ihossa), vapina,

uneliaisuus, makuhdiriét, pistely tai puutuminen



. nddn hamirtyminen, lisddntynyt kyynelvuoto, simdluomien turvotus,
siminvalkuaisten keltaisuus

o nopean tai epasdanndllisen syddmen sykkeen tunne, nopea syddmen syke,
epasddnndllinen syddmen syke, rytmihdiriot, syddmen vajaatoiminta

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

o keuhkoputkien supistumisesta johtuva hengityksen vinkuminen tai yské, nopea

hengitys, yollinen hengenahdistus, joka herittdd unesta, hapenpuute veressi,
epanormaalit hengitysddnet, keuhkojen rahina, hengityksen vinkuminen, nenin
tukkoisuus, yskd, kurkkukipu

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

. heikentynyt sapen virtaus, laajentunut maksa, thon ja/tai silmdnvalkuaisten keltaisuus,
ladkkeen tai kemiallisen aineen aiheuttama maksavaurio, maksan toimintahairio

. thokudosmuutokset, yleistynyt kutina, nokkosihottuma, erityyppiset ihottumat,
thomuutok set, punaiset, usein kutiavat ndppylit raajoissa ja toisinaan kasvoissa ja
vartalossa

o selkékipu, raajakipu, lwkipu, lLhaskipu, lihasheikkous

o munuaisten vajaatoiminta, dkillinen munuaisten vajaatoiminta

o ladkkeenantokohdan kipu, pistoskohdan oireet (punoitus, kova paukama, kipu,

turvotus, drsytys, ihottuma, nokkosihottuma, nesteen vuotaminen katetrista
kudokseen), laskimotulehdus pistoskohdassa

o kohonnut verenpaine ja muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa
(mukaan lukien munuais-, elektrolyytti- ja hyytymiskokeet), kéyttimiesi,
mmuunijirjestelmid heikentdvien lddkkeiden pitoisuuksien kohoaminen

o epamiellyttdvd tunne rintakehdssd, rintakipu, kehon lAmpoétilan muutoksen tunne,
yleinen huonovointisuus, epdméadrdinen kipu, kasvojen turvotus, nilkkojen, késien tai
jalkojen turvotus, turvotus, aristus ja vasymyksen tunne.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Hyvin yleinen: esintyy useammin kuin yhdelld kayttdjalli 10:std
o kuume

Yleinen: esintyy harvemmin kuin yhdelld kayttdjalla 10:std

paédnsarky

nopea syddmen syke

punoitus, alhainen verenpaine

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa (joidenkin maksa-arvojen
kohoaminen)

kutina, ihottuma

pistoskohdan kipu

vilunvéristyk set

muutokset joissakin laboratorioverikokeiden tuloksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, sairraanhoitajalle tai



apteekkihenkilokunnalle. TAmi koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:
www-sivusto: www.fimea. fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Caspofungin-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikywville.

Al kiytd titd Eikettd kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin
jilkeen (ensimmiiset kaksi numeroa tarkoittavat kuukautta ja seuraavat nelji numeroa
tarkoittavat vuotta). Vimeinen kayttopaivdmidrad tarkoittaa kuukauden vimeistd paivéa.
Séilytd jadkaapissa (2°C to 8°C).

Caspofungin on kéytettdvd vilittomésti valmistelun jilkeen, koska se ei sisélld bakteerien
kasvua estiivid ameita. Vain koulutettu hoitoalan ammattilainen, joka on lukenut tiydelliset
kayttoohjeet (ks. alla " Caspofungin-valmisteen luotus ja laimennusohjeet"), voi valmistella
tdimén ladkkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamittomien ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Caspofungin sisiltii

o Vaikuttava aine on kaspofungiini. Yksi njektiopullo caspofungin-valmistetta siséltda
70 mg kaspofungiinia.
. Muut aineet ovat sakkaroosi, mannitoli (E421), natrumhydroksidi (E524) ja vikevd

etikkahappo (E260) (ks. kohta 2 Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan
caspofungin- valmistetta).

Caspofungin-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Caspofungin on steriili, valkoinen tai vaalea, tivis jauhe.

Pakkauksessa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myvyntiluvan haltija
Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a
12529 Schonefeld

Saksa

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Valmistaja

MIAS Pharma Limited
Suite 2,

Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irlanti

Tilla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itavalta Caspofungin Tillomed 70 mg Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung eier Infusionsldosung

Tanska Caspofungin Tillomed

Espanja Caspofungin Tillomed 70 mg Polvo para concentrado per
solucion para perfusion EFG

Suomi Caspofungin Tillomed 70 mg Kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestettd varten, luos

Ranska Caspofungine Tillomed 70 mg Poudre pour solution a
diluer pour perfusion

Italia Caspofungin Tillomed

Norja Caspofungin Tillomed

Alankomaat Caspofungine Tillomed 70 mg Poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Ruotsi Caspofungin Tillomed 70 mg Pulver till koncentrat till

infusionsvitska, l6sning

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.09.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Caspofungin-valmisteen liuotus ja laimennusohjeet:

Caspofungin-valmisteen liuottaminen
VALMISTETTA EI SAA LAIMENTAA GLUKOOSIA SISALTAVILLA LIUOKSILLA,



koska caspofungin on epéstabiili glukoosia sisiltivissd luoksissa. VALMISTETTA EI SAA
SEKOITTAA MUIHIN LAAKKEISIIN EIKA INFUSOIDA YHDESSA MUIDEN
LAAKKEIDEN KANSSA, koska caspofingin -valmisteen yhteensopivuudesta muiden
laskimoon annettavien aineiden, ravintolisien tai lAdkevalmisteiden kanssa ei ole tietoja.
Tarkasta nfuusioliuos simidmddrdisesti ndkyvien hiukkasten ja varinmuutosten varalta.

KAYTTOOHJEET AIKUISPOTILAIDEN HOIDOSSA

Vaihe 1 Liuottaminen /tavanomainen injektiopullo
Kuiva-aineen liuottamiseksi ota injektiopullo huoneenlimpdon ja lisdd aseptisesti 10,5 ml
mjektionesteisiin kaytettivdd vettd. Liuoksen pitoisuudeksi tulee 7,2 mg/ml.

Valkonen tai vaalea tiivis kylmidkuivattu jauhe liukenee tiydellisesti. Sekoita varovasti
kunnes liuos on kirkas. Sekoittamisen jdlkeen kaspofungiini nékyy kirkkaana ja varittd mani
vesipohjaisena liuoksena. Liuos tulee tarkastaa nikyvien hiukkasten ja virinmuutosten
varalta. Tatd luosta voidaan sdilyttdd korkemtaan 24 tuntia korkemtaan 25 °C:ssa.

Vaihe 2 Caspofungin-liuoksen lisdéiminen potilaan infuusioliuokseen

Laimennusnesteet lopullista infuusionesteliuosta varten ovat natriumk loridi- injektionesteliuos
tai laktaattia sisdltivd Ringerin liuos. Infuusionesteliuos valmistetaan lisddmilld aseptisesti
oikea miérd (ks. alla oleva taulukko) luotettua konsentraattia 250 mln infiusionestepussiin
tai -pulloon. 50 mgn tai 35 mgn vuorokausiannoksille voidaan kéyttdd pienempdd 100 mkn
infiusiotilavuutta, jos se on Liiketieteellisesti syysti viltimitontd. Ali kiytd, jos liuos on
samea tai saostunut.

INFUUSIONESTELIUOKSEN VALMISTAMINEN AIKUISPOTILAILLE

Infuusio
Infuusiopussiin piene mmiilla
tai-pulloon Vakioinfuusio tilavuudella
ANNOS* siirrettivin (C aspofungin- livos (C aspgfungin—
Caspofungin- lisitty 250 mlaan) liwos lisétty
liuvoksen lopullinen pitoisuus 100 mlaan)
tilavuus lopullinen
pitoisuus
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml ei suositella
70 mg (kahdesta 50
mgn 14 ml 0,28 mg/ml el suositella
mjektiopullosta)**
35 mg keskivaikeassa
maksan
vajaatoiminnassa 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
(yhdestd 70 mgn
mjektiopullosta)

*10,5 ml tulee kayttdd kaikkien ijektiopulloissa olevien valmisteiden liuottamiseen
** Mikdli 70 mgn njektiopulloa ei ole saatavilla, voidaan 70 mgn annos valmistaa kahdesta
50 mgn injektiopullosta.

KAYTTOOHJEET LAPSIPOTILAIDEN HOIDOSSA



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

I.'IPituus; (cm) x Paino (kg)

Kehon plinta -ala (m?) = .|
P (m™) = 3600

70 mg/mz -infuusion valmistaminen vli 3 kuukauden ikdisille lapsipotilaille (kiyttien 70
mg:n injektiopulloa)

1. Mairitd lapsipotilaalle annettava todellinen kyllistysannos potilaan kehon pinta-alan
(laskettu yllid olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:

Kehon pinta-ala (m?) x 70 mg/m? = kyllistysannos
Ensimmédisend pédivind annettava kylldstysannos eisaa olla yli 70 mg potilaan
lasketusta annoksesta rippumatta.

2. Ota caspofungin-injektiopullo jadkaapista ja anna sen lAmmetd huoneenldmpdon.

3. Lisda aseptisesti 10,5 ml injektionesteisiin kaytettdvad vettd.? Ndin valmistettua
liuosta voidaan sdilyttdd enintddn 24 tuntia enintddn 25 °C:ssa.® Lopullinen
kaspofungiinipitoisuus injektiopullossa on nyt 7,2 mg/ml

4. Ota injektiopullosta laskettua kylldstysannosta (vaihe 1) vastaava méadrd ladketta.
Sirrd tdméd annos (ml)c valmista caspofungin-livosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -
pulloon), jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-
mjektionestettd tai laktaattia siséltivdd Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama annos
(ml)c valmista caspofungin-liuosta voidaan lisitd pienempdédn mddrdan 0,9-, 0,45- tai
0,225-prosenttista natriumk loridi-injektionestettd tai laktaattia siséltdvdd Ringerin
liuosta, kuitenkin niin, ettd lopullinen pitoisuus on enintddn 0,5 mg/ml Taméi
mfuusioliuos on kaytettdvd 24 tunnin kuluessa, jos se sdilytetddn enintddn 25 °C:ssa,
tai 48 tunnin kuluessa, jos se sdilytetidn jédkaapissa 2—8 °C:ssa.

50 mg/m’ -infuusion valmistaminen yli 3 kuukauden ikiiisille lapsipotilaille (kéyttiien 70
mg:n injektiopulloa)

1. Maiéritd lapsipotilaalle annettava todellinen ylldpitoannos potilaan kehon pinta-alan

(laskettu yllid olevalla kaavalla) perusteella seuraavan kaavan mukaan:
Kehon pinta-ala (m?) x 50 mg/m? = yllipitoannos/vrk
Ylldpitoannos eisaa olla yli 70 mg/vrk potilaan lasketusta annoksesta riipppumatta.

2. Ota caspofungin- injektiopullo jadkaapista ja anna sen limmetd huoneenldmpdon.

3. Lisdd aseptisesti 10,5 ml mjektionesteisiin kaytettivdd vettd.® Ndin valmistettua
luosta voidaan sidilyttdd enintdin 24 tuntia enintiin 25 °C:ssa.® Lopullinen
kaspofungiinipitoisuus injektiopullossa on nyt 7,2 mg/ml..

4. Ota mjektiopullosta laskettua ylldpitoannosta (vaihe 1) vastaava maard lddkettd. Sirrd
tamd annos (ml)c valmista caspofungin-liuosta aseptisesti infuusiopussiin (tai -
pulloon), jossa on 250 ml 0,9-, 0,45- tai 0,225-prosenttista natriumkloridi-
injektionestettd tai laktaattia siséltivdd Ringerin liuosta. Vaihtoehtoisesti sama annos
(ml)c valmista caspofungin-liuosta voidaan lisdtd pienempédén mddrdan 0,9-, 0,45- tai
0,225-prosenttista natriumkloridi-injektionestettd tai laktaattia sisiltdvdd Ringerin
lwosta, kuitenkin niin, ettd lopullinen pitoisuus on enintddn 0,5 mg/ml. Tami
mfuusiolivos on kdytettdvd 24 tunnin kuluessa, jos se sdilytetddn enntdén 25 °Cissa,

I Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl JMed 1987 Oct22;317(17): 1098 (letter)



tai 48 tunnin kuluessa, jos se siilytetidn jadkaapissa 2—8 °C:ssa.

Huomautukset:

a. Valkomen tai kellertdvd kakku liukenee tdydellisesti. Sekoita varovasti, kunnes luos on
kirkas.

b. Tarkasta valmis luos silmdméddrdisesti hiukkasten tai virimuutosten varalta valmistamisen
aikana ja ennen infiusion antamista. Al kiytd, jos liuos on samea tai saostunut.

c. Caspofungin-injektiopullosta saadaan etiketin mukainen tiysi annos (70 mg), kun pullosta
otetaan 10 ml




Bipacksedel: Information till anviindaren
Caspofungin Tillomed 70 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 10sning
kaspofungin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta likemedel. Den
innehiller information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, sjukskdterska eller apotekspersonal.
o Om du far biverkningar, tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta

giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Caspofungin Tillomed &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du far Caspofungin Tillomed
Hur Caspofungin Tillomed anvéinds

Eventuella biverkningar

Hur Caspofungin Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Caspofungin Tillomed ir och vad det anvinds for

Vad Caspofungin Tillomed ir
Caspofungin Tillomed tillhor en grupp likemedel som kallas antimykotikum (medel mot

svamp).

Vad Caspofungin Tillomed anvinds for

Caspofungin Tillomed anvéinds for att behandla fojande infektioner hos barn, ungdomar och
vuxna:

. allvarliga svampinfektioner i vdvnader eller organ (kallad "mvasiv candidiasis").
Infektionen orsakas av svamp(jast)celler som kallas Candida. Personer som kan fi den
hér typen av infektion inkluderar nyopererade patienter eller de med nedsatt
mmunforsvar. Feber och frossa som inte gir 6ver med antibiotikabehandling &r de
vanligaste symtomen vid denna typ av infektion.

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

. misstdnkta svampinfektioner om du har feber och lagt antal vita blodkroppar som inte
gar over med antibiotikabehandling. Personer med risk att fA en svampinfektion
inkluderar de som nyligen genomgatt en operation eller de med nedsatt immunfOrsvar.

Hur Caspofungin Tillomed fungerar

Caspofungin Tillomed gor svampceller skora och hindrar svampen frén att vixa 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 Tillomed kan ockséa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns idenna produktinformation. Fraga likare, apoteks-eller
annan hélso-och sjukvirdspersonal om du har ytterligare frdgor och foj alltid deras
nstruktioner.

2. Vad du behdver vetainnan du fir Caspofungin Tillomed

Anvind inte Caspofungin Tillomed

. om du dr allergisk mot kaspofungin eller nigot annat mnehallsémne 1 detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).

Om du ar osdker radfrdga likare, sjukskoterska eller apotekspersonal mnnan du far ditt
lakemedel

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du fir Caspofungin Tillomed om:

. du dr allergisk mot nigra andra likemedel

o du ndgon ging har haft leverproblem — du kan behdva en annan dos av detta
lakemedel

. du redan tar ciklosporin (hjélper till att forebygga avstotning av transplanterade organ

eller for att undertrycka immunsystemet) - eftersom din likare kan behova ta
ytterligare blodprover under din behandling
. du ndgon ging haft andra medicinska problem

Om nédgot av ovanstdende stimmer in pd dig (eller om du &r osdker), tala med likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal nnan du far Caspofungin Tillomed.

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

Andra likemedel och Caspofungin Tillomed

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra likemedel, dven receptfria sddana eller (traditionella) véxtbaserade likemedel
och naturlikemedel. Detta pd grund av att Caspofungin Tillomed kan pdverka sittet pa hur
andra likemedel verkar. Andra likemedel kan dven péverka séttet pa hur Caspofungin
Tillomed verkar.

Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande
lakemedel:

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

vissa lidkemedel mot HIV som efavirenz eller nevirapin

fenytoin eller karbamazepin (anvidnds for behandling av kramper)

dexametason (kortisonpreparat)

rifampicin (ett antibiotikum)

Om nagot av ovanstdende stdmmer in pa dig (eller om du ér osédker), tala med ldkare,



sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Caspofungin Tillomed.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, radfrdga Iikare innan du tar

detta likemedel.

o Caspofungin Tillomed har inte studerats hos gravida kvinnor. Det bor endast anvéndas
under graviditet om den potentiella nyttan Gvervdger den potentiella risken for det
ofodda barnet.

. Kvinnor som far Caspofungin Tillomed bdr inte amma.

Korformiga och anvindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att Caspofungin Tillomed péaverkar din formaga att
kora bil och handha maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga 1
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor
all mformation idenna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r osédker.

Caspofungin Tillomed innehiller natrium

Detta likemedel mnehdller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrum per injektionsflaska, d.v.s. ar
nast mtill “natrumfritt”.

3. Hur Caspofungin Tillomed anvinds

Caspofungin Tilomed forbereds och ges alltid av professionell sjukvardspersonal.

Du kommer fa Caspofungin Tillomed:

. en gdng om dagen
o med lAngsam injektion ien ven (intravends infusion)
. under ungefir 1 timme.

Din likare kommer att bestimma lingden av behandlingen och hur mycket Caspofungin
Tillomed du kommer att f2 per dag. Din likare kommer att kontrollera hur vél likemedlet
fungerar for dig. Om du véiger mer 4n 80 kg kan du behdva en annan dos.

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

Om du har fatt for stor miangd av Caspofungin Tillomed

Din likare kommer att bestimma hur mycket Caspofungin Tillomed du behover och Eingden
av behandlingen per dag. Om du ir orolig Gver att du fitt for mycket Caspofungin Tillomed,
tala med ldkare eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver
mte fa dem.

Om du fir nagon av foljande biverkningar, tala omedelbart med liikare eller

sjukskoterska — du kan behdéva akut sjukvardsbehandling:

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

o andningssvéarigheter med védsande ljud eller forvérring av befintliga utslag — du kan ha
fatt en allergisk reaktion av likemedlet.

o hosta, allvarliga andningssvarigheter —om du &r vuxen och har mvasiv aspergillos kan
du fi ett allvarligt andningsproblem som kan resultera i andningssvikt.

o hudutslag, flagnande hud, sér pé slemhinnorna, nésselutslag, stora omrdden med
flagnande hud.

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

Andra biverkningar hos vuxna inkluderar:

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

. sankt hemoglobin (minskad méngd syretransporterande &mne i blodet), minskat antal
vita blodkroppar

sankt albumin (ett slags protein) i blodet, sénkt kalum eller laga kalumnivaer iblodet
huvudvirk

mnflammation i venen

andnod

diarré, illamiende eller krikningar

forandrade véirden for vissa blodanalyser (giller dven forhdjda vérden pd vissa
leverprover)

klada, utslag, hudrodnad eller 6kad svettning

ledsmérta

frossa, feber

kldda vid mjektionsstillet.

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

. fordndrade vérden for vissa blodanalyser (inklusive blodkoagulationssjukdomar,
blodplittar, réda blodkroppar och vita blodkroppar)

o minskad aptit, 6kad mingd kroppsvitska, obalans i kroppens salthalt, hoga
blodsockernivaer i blodet, laga kalcumnivaer iblodet, forhéjda kalcumnivaer i
blodet, liga magnesiumnivéer 1 blodet, 6kade syrahalter i blodet

J forvirring, nervos kinsla, oformiga att sova

. kinsla av yrsel, nedsatt kénsel och kénslighet (speciellt ihuden), skakningar, kinsla
av trotthet, smakforandring, stickningar eller domningar

. dimsyn, Okat tirmdngd, svullna 6gonlock, gulfirgning av dgonvitorna

o kénsla av snabba eller oregelbundna hjirtslag, snabba hjértslag, oregelbundna

hjartslag, onormal hjértrytm, hjartsvikt



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

atstramning av musklerna runt luftvigarna som resulterar i vdsande ljud eller hosta,
snabb andhdmtning, andfiddhet som vécker dig, syrebrist i blodet, onormala
andningsljud, knarrande ljud ilungorna, vésande, néstippa, hosta, halsont

buksmirta, smérta 1 6vre delen av buken, viaderspanning, forstoppning,
sviljsvirigheter, muntorrhet, dalig matsméltning, gaser, magbesvir, svullnad pa grund
av vitskeansamling kring buken

minskat gallfléde, leverforstoring, gulfirgning av hud och/eller 6gonvitor, leverskada
orsakad av likemedel eller kemikalie, leverstorningar

onormal hudvdvnad, generell klada, nésselutslag, olika typer av hudutslag, onormal
hud, réda och ofta kliande flickar pd armar och ben och ibland i ansiktet och pa
ovriga kroppen

ryggsmirta, sméirta ien arm eller ben, benvivnadssméirta, muskelsmérta,
muskelsvaghet

nedsittning av njurfunktionen, plotslig nedséttning av njurfunktionen

smirta vid kateteringdng, besvér vid injektionsstillet (rodnad, forhardnad, smirta,
svullnad, iritation, utslag, ndsselutslag, vétskelickage frén katetern m i vdvnaden),
mflammation i venen vid injektionsstéllet

forhdjt blodtryck och dndrade vdrden for vissa blodanalyser (inklusive njurelektrolyter
och koagulationstest), forhdjda nivder av likemedlet du tar vilket forsvagar
immunforsvaret

brostobehag, brostsmirta, kénsla av dndrad kroppstemperatur, alimin sjukdomskénsla,
allmidn smirta, svullnad av ansikte, svullnad av vrister, hidnder eller fotter, svullnad,
Omhet, kénsla av trotthet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

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

feber

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

huvudvark

snabb puls

blodvallning, lagt blodtryck

fordndrade vérden for vissa blodanalyser (forhdjda vérden pé vissa leverprover)
klada, utslag

smirta vid kateteromradet

frossa

fordndrade vérden for vissa blodanalyser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven biverkningar som inte ndmns idenna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

I Finland:
webbplats: www.fimea. fi



Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Ekemedels
sakerhet.

5. Hur Caspofungin Tillomed ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan (de tvd forsta siffrorna
anger manaden, de foljande fyra siffrorna anger aret). Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2°C till 8°C).

Sa snart Caspofungin Tillomed firdigstdllts bor den anvindas omedelbart. Detta pa grund av
att den inte mnehaller nigra &mnen som stoppar bakterietillvixt. Endast utbildad
sjukvdrdspersonal som har list hela bruksanvisningen bor firdigstilla detta likemedel (se
nedan “Instruktioner for att I6sa upp och spada Caspofungin Tillomed”).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ikemedel som inte Iingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen dr kaspofungin. Varje flaska Caspofungin Tillomed mnnehaller
70 mg kaspofungin.

. Ovriga innehdllsimnen &r sackaros, mannitol (E421), natriumhydroxid (E524) och

koncentrerad éattiksyra (E260) (védnligen se avsnitt 2 Vad du behdver veta mnan du far
Caspofungin Tillomed).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Caspofungin Tillomed 4&r ett sterilt, vitt till benvitt, kompakt pulver.
Varje forpackning mnnehédller en njektionsflaska med pulver.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsiljning
Tilomed Pharma GmbH



http://www.lakemedelsverket.se/

Mittelstrasse 5/5a
12529 Schonefeld
Tyskland

Lokal foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare

MIAS Pharma Limited
Suite 2,

Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irland

Detta liikemedel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under

namnen:
Osterrike

Danmark
Spanien

Fland
Frankrike
Italien

Norge
Nederlinderna

Sverige

Caspofungin Tillomed 70 mg Pulver fiir ein Konzentrat

zur Herstellung einer Infusionsldosung

Caspofungin Tillomed

Caspofungin Tillomed 70 mg Polvo para concentrado per
soluciéon para perfusion EFG

Caspofungin Tillomed 70 mg Kuiva-aine vilikonsentraatiksi
mfuusionestettd varten, luos

Caspofungine Tillomed 70 mg Poudre pour solution a

diluer pour perfusion

Caspofungin Tillomed

Caspofungin Tillomed

Caspofungine Tillomed 70 mg Poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Caspofungin Tillomed 70 mg Pulver till koncentrat till
nfusionsvitska, 0sning

Denna bipacksedel iindrades senast 23.09.2022

Foljande uppgifter ir uteslutande for likare och hilsovardspersonal:

Instruktioner for att 16sa upp och spada Caspofungin Tillomed:

Upplosning av Caspofungin Tillomed
ANVAND INTE SPADNINGSVATSKOR INNEHALLANDE GLUKOS, eftersom
kaspofungin mte &r stabilt 1 spadningsvitskor mnnehdllande glukos. BLANDA ELLER



INFUNDERA INTE CASPOFUNGIN TILLOMED MED NAGRA ANDRA LAKEMEDEL
eftersom det inte finns data tillgingligt angdende kompatibiliteten for Caspofungin Tillomed
med andra intravendsa substanser, tillsatsimnen eller likemedel. Kontrollera visuellt
infusionslosningen med avseende pa partiklar eller missfirgning,

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Steg 1 Beredning i konventionell injektionsflaska
For att 16sa upp pulvret, 1at injektionsflaskan anta rumstemperatur och tillsitt aseptiskt 10,5
ml vatten for njektionsvétskor. Koncentrationerna i de upplosta mjektionsflaskorna blir 7,2

mg/ml.

Det vita till benvita kompakta frystorkade pulvret kommer att upplosas helt. Blanda varsamt
tills en klar 16sning erhdlls. Caspofungin Tillomed syns som en klar och firglos vattenlosning
efter beredning. Kontrollera visuellt den firdiga l6sningen med avseende pa partiklar eller
missfirgningar. Den firdiga 16sningen kan forvaras upp till 24 timmar vid forvaring 125°C
eller lagre.

Steg 2 Tillsédttning av upplost Caspofungin Tillomed till infusionslosning for patient
Spadningsvitskor till den slutgiltiga infusionslosningen &r: natriumklorid injektionsvitska
eller lakterad Ringerlosning. Infusionslosningen firdigstills genom att aseptiskt tillsdtta den
ritta mingden upplost koncentrat (enligt tabellen nedan) till en 250 ml infusionspase eller
flaska. Reducerad infusionsvolym om 100 ml kan anvdndas, om medicinskt nddvéndigt, till
doserna 50 mg eller 35 mg dagligen. Anvind ej om Iosningen &r grumlig eller har fillningar

FARDIGSTALLANDE AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Reducerad
Volym upp.lost Standardberedning lnfuslonsvolym
Caspofungin (upplost Caspofingin (upplost
Tillomed for bp poTg Caspofungin
DOS* n . Tillomed
overforing till dillsatt till 250 mi) Tillomed
infusionspase utlio k rats tillsatt till 100 ml)
eller flaska SUtllg koncentration slutlig
koncentration
Rekommenderas
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml i
70 mg (fran tvd 50 mg Rekommenderas
mjektionsflaskor)** 14 ml 0,28 mg/m| ej
35 mg for mattlig
leverfunk tionsnedséttning
(fian en 70 mg Sml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
injektionsflaska)

* 10,5 ml bor alltid anvdndas for beredning 1 injektionsflaskor

** Om 70 mg injektionsflaska inte finns tillgdnglig kan dosen 70 mg firdigstéllas utifrdn tva
50 mg mjektionsflaskor.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL BARN

Berdkning av kroppsyta for dosering till barn




Innan beredning av infusionslosning, berdkna patientens kroppsyta enligt foljande formel
(Mosteller’s! formel):

Kroppsyta (m’) = ,"Ilkmpp"’”m”gd (cm) x vikt (kg)
\ 3600

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 hjdlp av
patientens berdknade kroppsyta (enligt formel ovan) och foljande ekvation:
Kroppsyta (m?) X 70 mg/m? = engéngsbolusdos

Maximal engangsbolusdos dag 1 ska ej Overstiga 70 mg oavsett patientens berdknade
dos.

LAt injektionsflaskan med Caspofungin Tillomed anta rumstemperatur.

Tillsétt aseptiskt 10,5 ml vatten for ijektionsvétskor.? Detta upplosta koncentrat kan
forvaras upp till 24 timmar vid forvaring i25°C eller ligre.® Den slutliga
koncentrationen av kaspofungin 1 injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml

Ta ut midngden likemedel motsvarande den berdknade engdngsbolusdosen (steg 1)
fién injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna méngd (ml)® av upplost koncentrat av
Caspofungin Tillomed till en 250 ml nfusionspase (eller flaska) med
natriumkloridl6sning 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%)
for infusion eller lakterad Ringerlosning. Alternativt kan mingden (ml)¢ upplost
koncentrat av Caspofungin Tillomed tillsidttas till en reducerad infusionsvolym med
natriumkloridl6sning 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%)
for infusion eller lakterad Ringerlosning, ej dverstigande en slutlig koncentration om
0,5 mg/ml. Denna infusionslosning ska anvdandas nom 24 timmar vid forvaring i
25°C eller lagre, eller nom 48 timmar vid kylforvaring 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 underhdllsdosen for behandling av barnet med hjilp av
patientens berdknade kroppsyta (enligt formel ovan) och foljande ekvation:
Kroppsyta (m?) X 50 mg/m? = daglig underhéllsdos

Den dagliga underhallsdosen ska ej Overstiga 70 mg oavsett patientens beréknade dos.
Lét injektionsflaskan med Caspofungin Tillomed anta rumstemperatur.

Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for mjektionsvitskor.? Detta upplosta koncentrat kan
forvaras upp till 24 timmar vid forvaring i25°C eller Figre.® Den slutliga
koncentrationen av kaspofungin 1 injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml.

Ta ut méngden likemedel motsvarande den berdknade dagliga underhallsdosen (steg
1) frdn injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna méingd (ml)® av uppldst koncentrat
av Caspofungin Tillomed till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med
natriumkloridl6sning 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%)
for infusion eller lakterad Ringerlosning. Alternativt kan méingden (ml)¢ upplost
koncentrat av Caspofungin Tillomed tillséttas till en reducerad nfusionsvolym med
natriumkloridl6sning 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%)

I Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl JMed 1987 Oct22;317(17):1098 (letter)



for infusion eller lakterad Ringerlosning, ej Overstigande en slutlig koncentration om
0,5 mg/ml. Denna mnfusionslosning ska anvandas mom 24 timmar vid forvaring 1
25°C eller lagre, eller nom 48 timmar vid kylfrvaring 2°C till 8°C.

Noteringar for beredning:

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

b. Kontrollera visuellt den firdiga I6sningen efter partiklar eller missfirgningar under
upplosning och fore infusion. Anvind mte l6sningen om den dr grumlig eller har en fillning.
c. Caspofungin Tillomed é&r formulerad for att ge den dos som anges pa injektionsflaskans
etikett (70 mg) d& 10 ml tas fran injektionsflaskan.




