Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02032-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Caspofungin Sandoz 70 mg prasok na infiizny koncentrat
kaspofungin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete vy alebo vaSe diet'a

pouzivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Caspofungin Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Caspofungin Sandoz
Ako pouzivat’ Caspofungin Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Caspofungin Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informacie

SUnhALN =

1. Co je Caspofungin Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co je Caspofungin Sandoz
Caspofungin Sandoz obsahuje lie¢ivo kaspofungin. To patri do skupiny lieCiv, ktoré sa nazyvaji
antimykotika (lieky na hubové ochorenia).

Na ¢o sa Caspofungin Sandoz pouZiva

Caspofungin Sandoz sa u deti, dospievajucich a dospelych pouziva na liecbu nasledujtcich infekeii:

- zavazné hubové infekcie vo vasich tkanivach alebo organoch (nazyvané ,,invazivne
kandidozy*). Tato infekcia je zapri¢inend hubovymi (kvasinkovymi) bunkami nazyvanymi
Candida. K osobam, ktoré mozu dostat’ tento typ infekcie, patria pacienti, ktori prave
podstupili operaciu alebo pacienti, ktori maja slaby imunitny systém. Horucka a zimnica,
ktoré neodpovedaji na antibioticku lie¢bu, su najcastejSimi prejavmi tohto typu infekcie.

- hubové infekcie vo vasom nose, prinosovych dutinach alebo plicach (nazyvané ,,invazivne
aspergilozy*), ak in4 antimykoticka liecba neucinkovala alebo sposobovala vedl'ajsie u€inky.
Tato infekcia je zapric¢inena hubou nazyvanou Aspergillus. K osobam, ktoré mozu dostat’
tento typ infekcie, patria pacienti podstupujuci chemoterapiu, pacienti, ktori podstapili
transplantaciu a pacienti, ktorych imunitny systém je slaby.

- podozrenie na hubové infekcie; ak mate horucku a nizky pocet bielych krviniek, ktory sa
po liecbe antibiotikom nezlepsil. K osobam, u ktorych existuje riziko, Ze dostani hubovu
infekciu, patria pacienti, ktori prave podstupili operaciu alebo pacienti, ktorych imunitny
systém je slaby.

Ako Caspofungin Sandoz u¢inkuje
Caspofungin Sandoz oslabuje bunky hub a tym zastavuje riadny rast hub. To zastavuje Sirenie infekcie
a umoziuje prirodzenej obranyschopnosti tela infekciu Gplne odstranit’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Caspofungin Sandoz
NepouZivajte Caspofungin Sandoz

- ak ste alergicky na kaspofungin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02032-Z1B

AKk si nie ste nie¢im isty, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika predtym, ako
vam podaju vas liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Caspofungin Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo

lekarnika, ak:

- ste alergicky na akékol'vek iné lieky.

- ste niekedy mali problémy s pecefiou — mozno budete potrebovat’ inu davku tohto lieku.

- uz uzivate cyklosporin (pouZziva sa na predchadzanie odmietnutia transplantovaného organu alebo
na potlac¢enie vasho imunitného systému) — moze byt potrebné, aby vas lekar vykonal pocas
lie¢by d’alSie vySetrenia krvi.

- ste niekedy mali akykol'vek iny zdravotny problém.

Ak sa vas nie€o z vysSie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnti
sestru alebo lekérnika predtym, ako vdm podaju Caspofungin Sandoz.

Caspofungin Sandoz moéze tieZ sposobovat’ zavazné neziaduce kozné reakcie ako je Stevensov-
Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN).

Iné lieky a Caspofungin Sandoz

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, vratane rastlinnych liekov. Je to kvoli tomu, ze Caspofungin Sandoz moze
ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré iné lieky u¢inkuju. Takisto niektoré iné liecky mozu ovplyvnit’
spdsob, akym ucinkuje Caspofungin Sandoz.

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo

lekarnikovi:

- cyklosporin alebo takrolimus (pouzivaju sa na predchddzanie odmietnutia transplantovaného
organu alebo na potlacenie vasho imunitného systému), moze byt potrebné, aby vas lekar
vykonal pocas liecby d’alSie vySetrenia krvi,

- niektoré lieciva proti HIV ako napr. efavirenz alebo nevirapin,

- fenytoin alebo karbamazepin (pouzivaju sa na liecbu zachvatov),

- dexametazodn (steroid),

- rifampicin (antibiotikum).

Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara, zdravotna
sestru alebo lekarnika predtym, ako vam podaju Caspofungin Sandoz.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek.

- Kaspofungin sa neskiimal u tehotnych zien. V tehotenstve sa ma pouzit’ len vtedy, ak mozny
prinos vyvazi mozné riziko pre nenarodené diet’a.
- Zeny, ktorym sa podava Caspofungin Sandoz, nemajt dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st dostupné ziadne informacie, ktoré naznacuju, ze Caspofungin Sandoz ovplyviiuje vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Caspofungin Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ Caspofungin Sandoz
Caspofungin Sandoz vam vzdy pripravi a poda zdravotnicky pracovnik.

Caspofungin Sandoz vam podaju:

- jedenkrat kazdy den

- formou pomalej injekcie do Zily (vnutrozilova infuzia)

- pocas priblizne 1 hodiny

Dizku lie¢by a davku Caspofunginu Sandoz, ktora vam budi podavat’ kazdy den, uréi vas lekar. Vas
lekar bude sledovat’, ako dobre vam liek uc¢inkuje. Ak je vaSa telesnd hmotnost’ vyssia ako 80 kg,
mozno budete potrebovat’ inu davku.

Deti a dospievajuci
Davka pre deti a dospievajucich sa moze 1iSit” od davky pre dospelych.

Ak vam podaju viac Caspofunginu Sandoz, ako maji

O dizke lie¢by a davke Caspofunginu Sandoz, ktora vam budu podavat’ kazdy defi, rozhodne vas
lekar. Ak sa obavate, ze ste dostali prili§ vel'a Caspofunginu Sandoz, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedlajSich ic¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu

lekarovi alebo zdravotnej sestre — mézZete potrebovat’ neodkladnu lekarsku pomoc:

- vyrazka, svrbenie, pocit tepla, opuch tvare, pier alebo hrdla alebo t'azkosti s dychanim — mozete
mat’ histaminovu reakciu na liek.

- tazkosti s dychanim so sipotom alebo vyrazka, ktora sa zhorSuje — mozete mat’ alergicku reakciu
na liek.

- kasSel', zavazné tazkosti s dychanim — ak ste dospely a mate invazivnu aspergilézu, méze sa u vas
objavit’ zavazny problém s dychanim, ktory méze viest' k zlyhaniu dychania.

- vyrazka, olupovanie koze, vredy na sliznici, Zihl'avka, vel'ké plochy olupujtcej sa koze.

Podobne ako pri inych liekoch viazanych na lekarsky predpis, niektoré z vedlajsich u¢inkov mozu byt’
zavazné.
O podrobnejsie informacie poziadajte svojho lekara.

Dalsie vedlajsie Gi¢inky u dospelych zahffiajt

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- pokles hladiny hemoglobinu (znizenie mnozstva latky prenasajucej kyslik v krvi), pokles poctu
bielych krviniek

- zniZena hladina albuminu v krvi (typ bielkoviny), zniZena hladina draslika alebo nizke hladiny
draslika v krvi

- bolest’ hlavy

- zapal zily

- dychavi¢nost’

- hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie

- zmeny v niektorych laboratornych vysetreniach krvi (vratane zvySenych hodnét niektorych
pecenovych testov)

- svrbenie, vyrazka, zacervenanie koze alebo potenie sa viac ako zvycCajne

- bolest kibov
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- zimnica, horucka
- svrbenie v mieste podania injekcie.

Menej casté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zmeny v niektorych laboratornych vysetreniach krvi (vratane poruchy zrazanlivosti krvi, poruchy
krvnych dosti¢iek, ¢ervenych krviniek a bielych krviniek)

- strata chuti do jedla, zvySenie mnozstva telesnych tekutin, nerovnovaha soli v tele, vysoka
hladina cukru v krvi, nizka hladina vapnika v krvi, zvySena hladina vapnika v krvi, nizka hladina
hor¢ika v krvi, zvySend hladina kyseliny v krvi

- porucha orientacie, pocit nervozity, neschopnost’ spat’

- pocit zavratu, znizené vnimanie alebo citlivost’ (najmé na kozi), tras, pocit ospalosti, zmenené
vnimanie chuti, mrav€enie alebo znecitlivenie

- rozmazané videnie, nadmerné slzenie, opuch o¢nych viecok, zozltnutie o¢nych bielok

- pocit rychleho alebo nepravidelného tlkotu srdca, rychly tlkot srdca, nepravidelny tlkot srdca,
neobvykly srdcovy rytmus, srdcové zlyhdvanie

- scervenanie, naval horacavy, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, za¢ervenanie pozdiz Zily, ktora
je velmi citliva na dotyk

- stiahnutie svalov obopinajtcich dychacie cesty, ¢o vedie k sipotu alebo kasl'u, rychle dychanie,
dychavicnost’, ktord vas prebudza; nedostatok kyslika v krvi, neobvyklé zvuky pri dychani,
praskajuce zvuky v plicach, sipot, upchaty nos, kasel’, bolest’ hrdla

- bolest brucha, bolest’ v hornej ¢asti brucha, nadavanie, zapcha, tazkosti pri prehitani, sucho v
ustach, poruchy travenia, plynatost’, zalido¢na nevol'nost’, opuch z dévodu hromadenia tekutiny
okolo brucha

- znizenie prietoku zlCe, zvac¢Sena peCen, zozltnutie koze a/alebo o¢nych bielok, poskodenie pecene
sposobené liekom alebo chemicky, porucha funkcie pecene
neobvyklé kozné tkanivo, svrbenie celého tela, zihl'avka, vyrazka r6zneho vzhladu, neobvykla
koza, ¢ervené Casto svrbiace Skvrny na vasich rukach a nohach a niekedy aj na tvari a na zvysku
tela

- bolest’ chrbta, bolest’ v ruke alebo nohe, bolest’ kosti, bolest’ svalov, svalova slabost’

- porucha funkcie obli¢iek, nahla porucha funkcie obliciek

- bolest’ v mieste zavedenia katétra, tazkosti v mieste podania injekcie (zacervenanie, tvrda hrcka,
bolest’, opuch, podrazdenie, vyrazka, zihl'avka, prestup tekutiny z katétra do tkaniva), zapal zily
v mieste podania injekcie

- zvySeny krvny tlak a zmeny v niektorych laboratornych vysetreniach krvi (vratane vysetreni
elektrolytov v obli¢kach a vySetreni zrazania krvi), zvySené hladiny lieCiv, ktoré uzivate a ktoré
oslabujll imunitny systém

- neprijemny pocit na hrudniku, bolest’ hrudnika, pocit zmeny telesnej teploty, celkovy pocit
choroby, bolest’ postihujica celé telo, opuch tvare, opuch ¢lenkov, rik alebo chodidiel, opuch,
citlivost’, pocit tnavy.

VedPajsie ucinky u deti a dospievajucich

Vel’mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0sob):
- hortcka

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- bolest hlavy

- rychly tlkot srdca

- naval horucavy, nizky krvny tlak

- zmeny v niektorych laboratoérnych vySetreniach krvi (zvy$ené hodnoty niektorych pecenovych
testov)

- svrbenie, vyrazka

- Dbolest’ v mieste zavedenia katétra

- zimnica

- zmeny v niektorych laboratérnych vysetreniach krvi.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Caspofungin Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a injek¢nej liekovke
po EXP (prvé dve Cisla oznacuju mesiac; d’alSie Styri Cisla oznacuju rok). Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

Ked’ sa Caspofungin Sandoz pripravi, ma sa pouzit’ ihned’. Je to kvoli tomu, Ze neobsahuje ziadne
zlozky na zastavenie rastu baktérii. Liek ma pripravit’ iba Skoleny zdravotnicky pracovnik, ktory je
oboznameny s uplnymi pokynmi (pozri nizsie ,,Pokyny ako rekonstituovat’ a riedit’ Caspofungin
Sandoz®).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Caspofungin Sandoz obsahuje

- Liecivo je kaspofungin. Kazd4 injek¢na liekovka Caspofunginu Sandoz obsahuje 70 mg
kaspofunginu (vo forme acetatu). Po rekonstitacii kazdy ml infuzneho koncentratu obsahuje 7,2
mg kaspofunginu.

- Dalsie zlozky st sachardza, manitol, ladova kyselina octové a hydroxid sodny 3,9 % (na upravu
pH).

Ako vyzera Caspofungin Sandoz a obsah balenia

Caspofungin Sandoz je sterilny biely az takmer biely kompaktny prasok na infizny koncentrat.
Kazdé balenie obsahuje jednu injek¢ént liekovku s praSkom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lubl'ana, Slovinsko

Vyrobca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lubl'ana

Slovinsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pharmidea SIA
4 Rupnicu Str.
2114 Olaine
Lotyssko

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrafle 1-5
35423 Lich

Nemecko

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Nemecko

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares

Madrid

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Caspofungin Sandoz 70 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Nemecko: Caspofungin HEXAL 70 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Dénsko: Caspofungin Sandoz

Estonsko: Caspofungin Sandoz

Spanielsko: Caspofungina Sandoz 70 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG

Finsko: Caspofungin Sandoz

Taliansko: Caspofungin Sandoz

Litva: Caspofungin Sandoz 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Rumunsko: Caspofunginad Sandoz 70 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Svédsko: Caspofungin Sandoz

Slovenska republika:  Caspofungin Sandoz 70 mg prasok na infizny koncentrat

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pokyny ako rekonstituovat’ a riedit’ Caspofungin Sandoz:

Rekonstiticia Caspofunginu Sandoz

NEPOUZIVAJITE ZIADNE ROZPUSTADLA OBSAHUJUCE GLUKOZU, pretoze Caspofungin
Sandoz nie je stabilny v rozpustadlach obsahujucich glukézu. NEMIESAJTE ANI NEPODAVAIJTE
CASPOFUNGIN SANDOZ SPOLU S INYMI LIEKMI V INFUZII, pretoze nie st k dispozicii Zziadne
udaje o kompatibilite Caspofunginu Sandoz s inymi intravendznymi latkami, aditivami alebo liekmi.
Vizualne skontrolujte infuzny roztok na pritomnost’ pevnych ¢astic alebo zmenu zafarbenia.

POKYNY NA POUZITE U DOSPELYCH PACIENTOV
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Krok 1 Rekonstitiicia obsahu beZnych injekénych liekoviek
Na rekonstiticiu prasku pouzite injeként liekovku izbovej teploty a za aseptickych podmienok
pridajte 10,5 ml vody na injekcie. Koncentracia rekonstituovanej injek¢nej liekovky bude 7,2 mg/ml.

Biely az takmer biely kompaktny lyofilizovany prasok sa uplne rozpusti. Jemne miesajte, az kym
neziskate ¢iry roztok. Rekonstituované roztoky sa maju vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ pevnych
Castic alebo zmenu zafarbenia. Takto rekonstituovany roztok sa moze uchovavat’ do 24 hodin pri

teplote 25 °C alebo nizsej.

Krok 2 Pridanie rekonstituovaného Caspofunginu Sandoz do infizneho roztoku pre pacienta
Rozpust'adla na pripravu vysledného infiizneho roztoku su: injekény roztok chloridu sodného alebo
Ringerov roztok s mlie¢nanom.
Infizny roztok sa pripravi za aseptickych podmienok pridanim prislusného mnozstva

rekonstituovaného koncentratu (ako je uvedené v tabul’ke nizsSie) do 250 ml infizneho vaku alebo

fl'ase.

Ak je to z medicinskeho hl'adiska potrebné, pre denné davky 50 mg alebo 35 mg sa moze pouzit’
redukovany objem infuzie 100 ml. Ak je roztok zakaleny alebo vznikla zrazenina, nepouzivajte ho.

PRIPRAVA INFUZNEHO ROZTOKU PRE DOSPELYCH

DAVKA* Objem Standardna Redukovany objem

rekonstituovaného priprava infizie
Caspofunginu (rekonstituovany (rekonstituovany
Sandoz, ktory sa Caspofungin Sandoz | Caspofungin Sandoz
prenesie pridany do 250 ml) pridany do 100 ml)
do inflizneho vaku | vysledna koncentracia | vysledna koncentracia
alebo fI’ase

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml neodporuca sa

70 mg (z dvoch 14 ml 0,28 mg/ml neodporuica sa

50 mg injekénych

lickoviek)**

35 mg pri stredne 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

zavaznej

poruche funkcie

pecene (z jednej

70 mg injekéne;j

liekovky)

* Na rekonstiticiu obsahu vSetkych injekénych liekoviek sa ma pouzit’ 10,5 ml.
** Ak 70 mg injekéna liekovka nie je dostupna, 70 mg davka sa méze pripravit’ z dvoch 50 mg

injek¢nych liekoviek.

POKYNY NA POUZITIE U PEDIATRICKYCH PACIENTOV

Vypocet plochy povrchu tela (Body Surface Area, BSA) pri pediatrickom davkovani

Pred pripravou infzie vypoc¢itajte podl'a nasledovného vzorca (Mostellerov vzorec') plochu povrchu

tela (BSA) pacienta:

|t”§:’§kﬂ (em) x hmotnost(kg)

BSA(m?) = |
.\I

3600

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22; N317(17): p. 1098 (letter)
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Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02032-Z1B

Priprava infuzie pre davku 70 mg/m’ pre pediatrickych pacientov vo veku > 3 mesiace (pri pouZiti

70 mg injekcénej liekovky)

1.

Stanovte skutocnu nasycovaciu davku, ktora sa ma u pediatrického pacienta pouzit’ pomocou
pacientovho BSA (podla vypoctu vyssie) a nasledovného vzorca:

BSA(m?) x 70 mg/m? = nasycovacia davka

Maximalna nasycovacia davka v 1. deii nesmie prekrocit’ 70 mg bez ohl'adu na pacientovu
vypocitanu davku.

Injekénu liekovku Caspofunginu Sandoz vybratu z chladnicky nechajte ohriat’ na izbovu teplotu.
Asepticky pridajte 10,5 ml vody na injekcie.” Tento rekonstituovany roztok sa moze uchovavat
do 24 hodin pri teplote 25 °C alebo nizSej.® Takto sa dosiahne vysledna koncentracia
kaspofunginu v injek¢nej liekovke 7,2 mg/ml.

Z injekcnej liekovky odoberte objem lieku zodpovedajici vypocitanej nasycovacej davke

(krok 1). Tento objem (ml)® rekonstituovaného Caspofunginu Sandoz asepticky preneste do i.v.
vaku (alebo fT'aSe) obsahujuceho 250 ml 0,9 %; 0,45 % alebo 0,225 % injekéného roztoku
chloridu sodného alebo Ringerovho injekéného roztoku s mliecnanom. Pripadne objem (ml)°
rekonstituovaného Caspofunginu Sandoz sa mdze pridat’ do mensieho objemu 0,9 %; 0,45 %
alebo 0,225 % injek&ného roztoku chloridu sodného alebo Ringerovho injekéného roztoku s
mlie¢nanom, neprekrocte pritom vysledna koncentraciu 0,5 mg/ml. Tento infuzny roztok sa musi
pouzit’ do 24 hodin, ak sa uchovava pri teplote 25 °C alebo nizsej alebo do 48 hodin, ak sa
uchovéva v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

Priprava infuzie pre divku 50 mg/m’ pre pediatrickych pacientov vo veku > 3 mesiace (pri pousiti

70 mg injekcénej liekovky)

1.

Stanovte skuto¢ni dennt udrziavaciu davku, ktora sa ma u pediatrického pacienta pouzit’
pomocou pacientovho BSA (podl'a vypoctu vyssie) a nasledovnej rovnice:

BSA (m?) x 50 mg/m? = dennd udrZziavacia davka

Denné udrziavacia davka nesmie prekrocit’ 70 mg bez ohl'adu na pacientovu

vypoc¢itani davku.

Injekénu liekovku Caspofunginu Sandoz vybrata z chladnicky nechajte ohriat’ na izbovu teplotu.
Asepticky pridajte 10,5 ml vody na injekcie.* Tento rekonstituovany roztok sa moze uchovavat’
do 24 hodin pri teplote 25 °C alebo nizsej.® Takto sa dosiahne vysledna koncentracia
kaspofunginu v injekénej liekovke 7,2 mg/ml.

Z injekcnej liekovky odoberte objem lieku zodpovedajiici vypocitanej dennej udrziavacej davke
(krok 1). Tento objem (ml)° rekonstituovaného Caspofunginu Sandoz asepticky preneste do i.v.
vaku (alebo fT'ase) obsahujuceho 250 ml 0,9 %; 0,45 % alebo 0,225 % injekéného roztoku
chloridu sodného alebo Ringerovho injekéného roztoku s mlie¢nanom. Pripadne objem (ml)°
rekonstituované¢ho Caspofunginu Sandoz sa mdze pridat’ do mensieho objemu 0,9 %; 0,45 %
alebo 0,225 % injekéného roztoku chloridu sodného alebo Ringerovho injekéného roztoku s
mlie¢nanom, neprekrocte pritom vyslednu koncentraciu 0,5 mg/ml.

Tento inflzny roztok sa musi pouzit’ do 24 hodin, ak sa uchovava pri teplote 25 °C alebo nizsej
alebo do 48 hodin, ak sa uchovava v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C.

Poznamky k priprave:

a.
b.

Biely az takmer biely prasok sa uplne rozpusti. Jemne miesajte, az kym neziskate ¢iry roztok.
Pocas rekonstitucie a pred infuziou vizualne skontrolujte rekonstituovany roztok na
pritomnost’ pevnych ¢astic alebo zmenu zafarbenia. Ak je roztok zakaleny alebo vznikla
zrazenina, nepouzivajte ho.

Caspofungin Sandoz je pripraveny tak, aby sa cela davka deklarovana na injek¢énej liekovke
(70 mg) dosiahla po odobrati 10 ml z injekénej liekovky.




