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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Caspofungin Viatris 50 mg
prasok na koncentrat na inflizny roztok

kaspofungin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam alebo vaSmu diet’at’u podaju

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, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Caspofungin Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Caspofungin Viatris
Ako pouzivat’ Caspofungin Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Caspofungin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

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

Co je Caspofungin Viatris
Caspofungin Viatris patri do skupiny lieiv, ktoré sa nazyvaju antimykotika.

Na ¢o sa Caspofungin Viatris pouZziva

Caspofungin Viatris sa pouziva u deti, dospievajucich a dospelych na lie¢bu nasledovnych infekcii:

o zavazné hubové infekcie v tkanivach alebo organoch (nazyvané ,,invazivne kandidozy*). Tato
infekcia je zapri¢inena hubovymi (kvasinkovymi) jednobunkovymi organizmami nazyvanymi
Candida.
K osobam, ktoré mézu dostat’ tento typ infekcie, patria pacienti, ktori prave podstupili operaciu
alebo pacienti, ktori maji oslabeny imunitny systém. Horti¢ka a zimnica, ktoré nereaguju
na antibioticku liecbu, su najcastej$imi prejavmi tohto typu infekcie.

o hubové infekcie v nose, prinosovych dutinach alebo v plucach (nazyvané ,,invazivne
aspergilozy*), ak ina antimykoticka liecba neucinkovala alebo spdsobovala vedl'ajsie ucinky.
Tato infekcia je zapricinena plesiiou nazyvanou Aspergillus.
K osobam, ktoré mozu dostat’ tento typ infekcie, patria pacienti podstupujuci chemoterapiu,
pacienti, ktori podstupili transplantaciu a pacienti, ktorych imunitny systém je oslabeny.

o podozrenie na hubové infekcie, ak mate horucku a nizky pocet bielych krviniek, ktoré sa
po liecbe antibiotikom nezlepsili.
K osobam, u ktorych existuje riziko, Ze dostanti hubovu infekciu, patria pacienti, ktori prave
podstupili operaciu alebo pacienti, ktorych imunitny systém je oslabeny.

Ako Caspofungin Viatris acinkuje
Caspofungin Viatris oslabuje bunky hub a tym zastavuje normalny rast hub. Toto zastavuje Sirenie
infekcie a umoznuje prirodzenej obranyschopnosti tela infekciu tiplne odstréanit’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Caspofungin Viatris
NepouZivajte Caspofungin Viatris

- Ak ste alergicky na kaspofungin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene o zmene, ev. ¢.: 2025/05747-Z1A

Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako
vam podaju vas liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Caspofungin Viatris, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika, ak:

o ste alergicky na akékol'vek iné lieky;
o ste nickedy mali problémy s peceniou — mozno budete potrebovat’ inu davku tohto lieku;
o uz uzivate cyklosporin (pouziva sa na predchadzanie odmietnutia transplantovaného organu

alebo na potlacenie vasho imunitného systému) — pretoze moze byt potrebné, aby vas lekar
vykonal pocas liecby 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 lekarnika predtym, ako vam podaju Caspofungin Viatris.

Caspofungin Viatris tiez mdze spdsobovat’ zavazné vedl'ajsie kozné reakcie ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS) a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN).

Iné lieky a Caspofungin Viatris

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 preto, ze Caspofungin Viatris moze ovplyvnit
spdsob, akym niektoré iné lieky ti€inkujt. Takisto niektoré iné lieky mézu ovplyvnit’ spdsob, akym
ucinkuje Caspofungin Viatris.

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotne;j sestre alebo
lekarnikovi:

o cyklosporin alebo takrolimus (pouzivaju sa na predchadzanie odmietnutia transplantovaného
organu alebo na potlac¢enie vasho imunitného systému), pretoze moze byt potrebné, aby vas
lekar vykonal pocas liecby d’alsie vysetrenia krvi;

niektor¢ lieciva proti infekcii HIV ako napr. efavirenz alebo nevirapin;

fenytoin alebo karbamazepin (pouzivaju sa na lie¢bu zachvatov);

dexametazon (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 Viatris.

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

o Caspofungin Viatris sa neskimal u tehotnych zien. V tehotenstve sa ma liek pouzit’ len vtedy,
ak mozny prinos vyvazi mozné riziko pre nenarodené dieta.
o Zeny, ktorym sa podava Caspofungin Viatris, nemaja dojéit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
K dispozicii nie su ziadne informacie, ktoré naznacuju, ze Caspofungin Viatris ovplyviiuje vasu
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Caspofungin Viatris 50 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3.  Ako pouzivat’ Caspofungin Viatris

Caspofungin Viatris vam vzdy pripravi a podé zdravotnicky pracovnik.
Caspofungin Viatris vam podaju:

o jedenkrat kazdy deri;

o formou pomalej injekcie do Zily (intraven6zna infuzia);

. po dobu priblizne 1 hodiny.

Dizku lie¢by a davku lieku Caspofungin Viatris, ktorti vam budii podavat’ kazdy den, uréi vas lekar.
Vas lekar bude sledovat’ ako dobre u vés liek uc¢inkuje. Ak je vasa telesna hmotnost’ vyssia ako 80 kg,
mozno budete potrebovat’ inu davku.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Davka pre deti a dospievajucich sa moze 1iSit” od davky pre dospelych.

Ak vam podaju viac lieku Caspofungin Viatris, ako mate dostat’

O dlzke lie¢by a davke lieku Caspofungin Viatris, ktora vam budi podavat’ kazdy den, rozhodne vas
lekar. Ak sa obavate, ze ste dostali prili$ vela liecku Caspofungin Viatris, ihned’ sa obrat’te na svojho
lekara alebo zdravotnt sestru.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledovnych vedlajSich icinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre — mézZete potrebovat’ neodkladnu lekarsku pomoc:

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

o tazkosti s dychanim so sipotom alebo vyrdzka, ktora sa zhorSuje — mozete mat alergicku reakciu
na liek;

o kasel’, zavazné tazkosti s dychanim — ak ste dospely a mate invazivnu aspergilézu, moze sa
u vas objavit’ zavazny problém s dychanim, ktory méze viest’ k zlyhaniu dychania;

o vyrazka, olupovanie koze, vredy na sliznici, zihl'avka, velké plochy olupujicej sa koze.

Podobne ako pri inych liekoch na lekarsky predpis, niektoré z vedl'ajsich u¢inkov mézu byt zavazné.
O podrobnejsie informacie poziadajte svojho lekara.

Dalsie vedlajsie u¢inky u dospelych zahffiaji:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob:

o znizena hladina hemoglobinu (zniZzenie mnozstva latky prenasajucej kyslik v krvi), znizeny
pocet bielych krviniek;
o znizena hladina albuminu v krvi (typ bielkoviny), znizena hladina draslika alebo nizke hladiny

draslika v krvi;

bolest’ hlavy;

zapal zily;

dychavicnost’;

hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie;

zmeny v niektorych laboratornych vySetreniach krvi (vratane zvySenych hodnot niektorych
pecenovych testov);

svrbenie, vyrazka, s¢ervenenie koze alebo silnejsie potenie ako zvycajne;

° bolest’ kibov;

° zimnica, horucka;
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o svrbenie v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b:

o zmeny v niektorych laboratornych vysetreniach krvi (vratane poruchy zrazanlivosti krvi,
poruchy krvnych dosti¢iek, cervenych krviniek a bielych krviniek);
o 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, zvysené hladiny kyselin v krvi;

o dezorientacia, pocit nervozity, nespavost’;

o pocit zavratu, znizené vnimanie alebo citlivost’ (najmé v kozi), tras, pocit ospalosti, zmenené
vnimanie chuti, mravéenie alebo znecitlivenie;

. rozmazané videnie, zvysenie slzivosti, opuch o¢nych viecok, zozltnutie o¢nych bielok;

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

o s¢ervenenie, naval hortiéavy, vysoky krvny tlak, nizky krvny tlak, séervenenie pozdiz zily, ktora
je velmi citliva na dotyk;
o stiahnutie svalov obopinajucich dychacie cesty (bronchospazmus), ¢o vedie k sipotu alebo

kasl'u, rychle dychanie, dychavicnost’, ktora vas prebudza zo spanku, nedostatok kyslika v krvi,
neobvyklé zvuky pri dychani, praskajiace zvuky v plicach, sipot, upchaty nos, kasel’, bolest’
hrdla;

. bolest’ brucha, bolest’ v hornej Casti brucha, naduvanie, zdpcha, tazkosti pri prehitani, sucho
v ustach, poruchy travenia, plynatost, neprijemné pocity v bruchu, opuch z dévodu hromadenia
tekutiny okolo brucha;

o znizenie prietoku zIce, zvacSena pecen, zozltnutie koze a/alebo ocnych bielok, poskodenie
pecene spdsobené lieCivom alebo chemikaliou, porucha pecene;

. neobvyklé kozné tkanivo, svrbenie celého tela, zihl'avka, vyrazka r6zneho vzhladu, neobvykla
koza, Cervené, Casto svrbiace skvrny na vasich rukach a nohach a niekedy aj na tvari a na zvysku
tela;

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

o porucha funkcie obli¢iek, nahla porucha funkcie obliciek;

. bolest’ v mieste zavedenia katétra, tazkosti v mieste podania injekcie (s¢ervenenie, tvrda hrcka,

bolest’, opuch, podrazdenie, vyrazka, zihl'avka, Ginik tekutiny z katétra do tkaniva), zapal Zily
v mieste podania injekcie;

o zvySeny krvny tlak a zmeny v niektorych laboratérnych vysSetreniach krvi (vratane elektrolytov
v oblickéch a vySetreni zrazania krvi), zvySené hladiny liekov, ktoré uzivate a ktoré oslabuju
imunitny systém;

o 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 unavy.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajicich

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b:
o horucka.

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb:
bolest’ hlavy;
rychly tlkot srdca;
scervenenie, nizky krvny tlak;
zmeny v niektorych laboratoérnych vySetreniach krvi (zvy$ené hodnoty niektorych pecenovych
testov);
svrbenie, vyrazka;
bolest’ v mieste zavedenia katétra;
zimnica;
zmeny v niektorych laboratoérnych vySetreniach krvi.

e o o o
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a injekénej lieckovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Caspofungin Viatris sa ma pouzit’ ihned’, ako je pripraveny na podanie. Je to preto, Ze neobsahuje
ziadne latky, ktoré brania rastu baktérii. Liek ma pripravit’ iba skoleny zdravotnicky pracovnik, ktory
je oboznameny s uplnymi pokynmi (pozri nizsie ,,Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku
Caspofungin Viatris®).

Ak sa nepouzije ihned’, roztok sa méze pouzit’ do 24 hodin, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C alebo
nizsej, alebo do 48 hodin, ak sa intravendzny infuzny vak (alebo fl'asa) uchovéva v chladnicke (2 °C
az 8 °C) a je riedeny s infuznym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %),

4,5 mg/ml (0,45 %) alebo 2,25 mg/ml (0,225 %) alebo Ringerovym roztokom s laktatom. Ak sa
nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvycajne
nemaju trvat’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial rekonstiticia a riedenie neprebehlo
v kontrolovanych validovanych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte roztok, pokial’ spozorujete akiikol'vek zmenu zafarbenia alebo pritomnost’ Castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Caspofungin Viatris obsahuje

- Liecivo je kaspofungin. Kazda injek¢na liekovka lieku Caspofungin Viatris 50 mg obsahuje
50 mg kaspofunginu (vo forme acetatu).

- Dalsie zlozky st sachardza, manitol, kyselina chlorovodikova, koncentrovana (na upravu pH),
hydroxid sodny (na tpravu pH), oxid uhli¢ity (na apravu pH).

Ako vyzera Caspofungin Viatris a obsah balenia

Caspofungin Viatris je sterilny, biely az takmer biely kompaktny praSok. Rekonstituovany roztok je
Ciry.

Caspofungin Viatris je dostupny v injekénych liekovkach s objemom 10 ml s brombutylovou zatkou
s hlinikovym tesnenim a ¢ervenym plastovym vyklapacim uzaverom.

Kazdé balenie obsahuje 1 injekénu liekovku, 8 injekénych liekoviek alebo 10 injek¢énych liekoviek
s praskom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

Vyrobca

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

SAG Manufacturing S.L.U

Crta. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madrid

Spanielsko

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100, Pavia (PV)
Taliansko

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

nazvami:

Belgicko:

Dansko:
Finsko:
Malta:
Norsko:

Slovensko:
Slovinsko:

Caspofungine Viatris 50 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie / Poudre pour solution a diluer pour
perfusion / Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Caspofungin Viatris

Caspofungin Viatris

Caspofungin Mylan 50 mg

Caspofungin Viatris

Caspofungin Viatris 50 mg

Kaspofungin Viatris 50 mg prasek za koncentrat za raztopino
za infundiranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku Caspofungin Viatris

Rekonstitiacia lieku Caspofungin Viatris

NEPOUZIVAJITE ZIADNE ROZPUSTADLA OBSAHUJUCE GLUKOZU, pretoze Caspofungin
Viatris nie je stabilny v rozpustadlach obsahujicich glukézu. NEMIESAJTE ANI NEPODAVAJTE
Caspofungin Viatris SPOLU S INYMI LIEKMI V INFUZII, pretoze nie su k dispozicii Ziadne tudaje
o kompatibilite licku Caspofungin Viatris s inymi intravendznymi latkami, aditivami alebo liekmi.
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Rekonstituovany roztok je ¢iry. Vizualne skontrolujte infizny roztok na pritomnost’ astic alebo
zmenu zafarbenia.

POKYNY NA POUZITIE U DOSPELYCH PACIENTOV

Krok 1. Rekonstitticia obsahu beZnych injekénych liekoviek

Na rekonstitaciu prasku ma injek¢na liekovka dosiahnut’ izbovu teplotu a potom za aseptickych
podmienok pridajte 10,5 ml vody na injekciu. Koncentracia rekonstituovaného obsahu injekéne;j
liekovky bude 5,2 mg/ml.

Biely az takmer biely kompaktny lyofilizovany praSok sa Uplne rozpusti. Jemne miesajte, az kym
ziskate Ciry roztok. Rekonstituované roztoky sa maju vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic alebo
zmenu zafarbenia. Takto rekonstituovany roztok sa méze uchovavat’ do 24 hodin pri teplote 25 °C
alebo nizsej.

Krok 2. Pridanie rekonstituovaného lieku Caspofungin Viatris do inflizneho roztoku pacienta
Rozpust'adla na pripravu vysledného infizneho roztoku su: roztok chloridu sodného na injekciu alebo
Ringerov roztok s laktatom. Infazny roztok sa pripravi za aseptickych podmienok pridanim
prislusného mnozstva rekonstituovaného koncentratu (ako je uvedené v tabul’ke nizsie) do 250 ml
infuzneho vaku alebo fTase. 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 sa vyzrazal,
nepouzivajte ho.

PRIPRAVA INFUZNEHO ROZTOKU PRE DOSPELYCH

DAVKA* Objem Standardna priprava | Redukovany objem
rekonstituovaného (rekonstituovany infuzie
lieku Caspofungin Caspofungin Viatris (rekonstituovany
Viatris, ktory sa pridany do 250 ml) Caspofungin Viatris
prenesie do infiizneho | vysledna koncentracia | pridany do 100 ml)
vaku alebo fl’aSe vysledna

koncentracia

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg pri redukovanom | 10 ml - 0,47 mg/ml

objeme

35 mg pri stredne 7 ml 0,14 mg/ml -

zavaznej poruche

funkcie pecene (z jednej

50 mg injekcne;j

liekovky)
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35 mg pri stredne 7 ml - 0,34 mg/ml
zavaznej poruche
funkcie pecene (z jednej
50 mg injek¢ne;j
liekovky)

pri redukovanom
objeme)

* Na rekonstituciu obsahu vsetkych injekénych liekoviek sa ma pouzit’ 10,5 ml.
POKYNY NA POUZITIE U PEDIATRICKYCH PACIENTOV

Vypocet plochy povrchu tela (BSA — body surface area) pri pediatrickom davkovani
Pred pripravou infizie vypocitajte podla nasledovného vzorca (Mostellerov vzorec) plochu povrchu
tela pacienta.

vyska(cm) x hmotnost (kg)
3600

BSA(m?) = \/

Priprava infiizie v divke 70 mg/m’ pre pediatrickych pacientov vo veku > 3 mesiace (pri pouZiti

50 mg injekcnej liekovky)

1. Stanovte skuto¢nu nasycovaciu davku pre pediatrického pacienta podl'a pacientovho BSA (podla
vypoctu vyssie) a nasledovného vzorca:
BSA(m?) x 70 mg/m? = nasycovacia davka
Maximalna nasycovacia davka v 1. deil nesmie prekrocit’ 70 mg bez ohl'adu na pacientovu
vypocitanu davku.

2. Vychladent injeként liekovku lieku Caspofungin Viatris nechajte dosiahnut’ izbovu teplotu.

3. Asepticky pridajte 10,5 ml vody na injekciu®. Tento rekonstituovany roztok sa méze uchovavat
do 24 hodin pri teplote neprevysujucej 25 °CP. Takto sa dosiahne vysledna koncentracia
kaspofunginu v injek¢nej liekovke 5,2 mg/ml.

4. Z injekénej liekovky odoberte objem lieku zodpovedajuci vypocitanej nasycovacej davke (krok
1). Tento objem (ml)° rekonstituovaného liecku Caspofungin Viatris asepticky preneste
do intravendzneho vaku (alebo fl'ase) obsahujuceho 250 ml roztoku chloridu sodného na injekciu
s koncentraciou 0,9 %, 0,45 % alebo 0,225 % alebo Ringerovho roztoku s laktatom na injekciu.
Pripadne objem (ml)° rekonstituovaného lieku Caspofungin Viatris preneste do mensieho objemu
roztoku chloridu sodného na injekciu s koncentraciou 0,9 %, 0,45 % alebo 0,225 % alebo
Ringerovho roztoku s laktatom na injekciu, neprekrocte pritom vyslednu koncentraciu 0,5 mg/ml.
Tento infuzny roztok sa musi pouzit’ do 24 hodin, ak sa uchovava pri teplote neprevysujicej
25 °C, alebo do 48 hodin, ak sa uchovéava v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.3).

Priprava infuzie v ddvke 50 mg/m’ pre pediatrickych pacientoy vo veku > 3 mesiace (pri pouZiti

50 mg injekcnej liekovky)

1. Stanovte skutocnti dennt udrziavaciu davku pre pediatrického pacienta podl'a pacientovho BSA
(podl'a vypoctu vyssie) a nasledovného vzorca:
BSA(m?) x 50 mg/m?*= denn4 udrziavacia davka
Maximalna dennd udrziavacia davka nesmie prekrocit’ 70 mg bez ohl'adu na pacientovu
vypocitanu davku.

2. Vychladent injekénu liekovku lieku Caspofungin Viatris nechajte dosiahnut’ izbov teplotu.
3. Asepticky pridajte 10,5 ml vody na injekciu®. Tento rekonstituovany roztok sa moze uchovavat’
do 24 hodin pri teplote neprevysujlicej 25 °CP. Takto sa dosiahne vysledné koncentracia

kaspofunginu v injekénej lickovke 5,2 mg/ml.

4. Z injekénej liekovky odoberte objem lieku zodpovedajuci vypocitanej dennej udrziavacej davke
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(krok 1). Tento objem (ml)® rekonstituovaného lieku Caspofungin Viatris asepticky preneste

do intravendzneho vaku (alebo fT'ase) obsahujiiceho 250 ml roztoku chloridu sodného na injekciu
s koncentraciou 0,9 %, 0,45 % alebo 0,225 % alebo Ringerovho roztoku s laktatom na injekciu.
Pripadne objem (ml)° rekonstituovaného lieku Caspofungin Viatris preneste do mensieho
objemu roztoku chloridu sodného na injekciu s koncentraciou 0,9 %, 0,45 % alebo 0,225 % alebo
Ringerovho roztoku s laktatom na injekciu, neprekrocte pritom vyslednu koncentraciu 0,5 mg/ml.
Tento infuzny roztok sa musi pouzit’ do 24 hodin, ak sa uchovava pri teplote neprevysujicej

25 °C alebo do 48 hodin, ak sa uchovava v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C (pozri Cast’ 6.3).

Poznamky k priprave:

* Biely az takmer biely kolac sa iplne rozpusti. MieSajte jemne, az kym ziskate Ciry roztok.
® Vizualne skontrolujte rekonstituovany roztok na pritomnost’ ¢astic alebo zmenu zafarbenia
pocas rekonstiticie a pred podanim infuzie. Nepouzivajte, ak je roztok zakaleny alebo sa

vyzrazal.

¢ Caspofungin Viatris je vyrobeny tak, aby po odobrati 10 ml z injek¢énej liekovky poskytoval
celi davku vyznacenu na Stitku injekcnej liekovky (50 mg).




