Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Caspofungin Sandoz 70 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
kaspofunginas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Caspofungin Sandoz ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Caspofungin Sandoz
3. Kaip vartoti Caspofungin Sandoz

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Caspofungin Sandoz

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Caspofungin Sandoz ir kam jis vartojamas

Kas yra Caspofungin Sandoz
Caspofungin Sandoz sudétyje yra vaistinés medziagos, vadinamos kaspofunginu. Jis priklauso vaisty
grupei, vadinamai prieSgrybeliniais vaistais.

Nuo ko Caspofungin Sandoz vartojamas

Caspofungin Sandoz yra vartojamas vaikams, paaugliams ir suaugusiems pacientams gydyti nuo $iy

infekciniy ligy:

- sunkios grybeliy sukeltos Jusy audiniy ar organy infekcinés ligos (vadinamos ,,invazine
kandidoze*). Sig infekcing liga sukelia grybeliy (mieliy) lastelés, vadinamos Candida.

Sio tipo infekcine liga gali susirgti operuoti ligoniai arba zmonés, kuriy imuniné sistema yra
silpna. Sio tipo infekcinés ligos daZniausi simptomai yra antibakteriniam gydymui atspariis
kars¢iavimas ir drebulys;

- grybeliy sukeltos infekcinés nosies, prienosiniy anciy ar plauciy ligos (vadinamos ,,invazine
aspergilioze*), kai kitas prieSgrybelinis gydymas neveiké arba sukélé Salutinj poveikj. Sia
infekcing liga sukelia pelésis, vadinamas Aspergillus.

Sio tipo infekcine liga susirgti gali Zmonés, kuriems taikyta chemoterapija, persodinti organai
arba kuriy silpna imuniné sistema;

- jtariamos grybeliy sukeltos infekcinés ligos, jeigu gydant antibiotikais nepraeina kar§¢iavimas ir
baltyjy kraujo kiineliy skaicius i§lieka per mazas. Sio tipo infekcine liga susirgti gali Zmonés,
kuriems taikyta chemoterapija, kuriems persodinti organai arba kuriy imuniné sistema yra
silpna.

Kaip veikia Caspofungin Sandoz

D¢l Caspofungin Sandoz poveikio grybelio lasteliy sienelés tampa trapios ir grybelis nustoja augti. Tai
sustabdo infekcijos plitimg ir suteikia galimybe organizmo natiiraliai apsaugai visiskai atsikratyti
infekcijos.

2. Kas Zinotina pries vartojant Caspofungin Sandoz
Caspofungin Sandoz vartoti negalima

- jeigu yra alergija kaspofunginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).



Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, slaugytoja arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Sio vaisto.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Caspofungin Sandoz,

jeigu:

- Jums yra alergija bet kokiam kitam vaistui;

- sergate arba sirgote kepeny ligomis. Galbiit Jums reikés skirti kitokia Sio vaisto doze;

- vartojate ciklosporino (jis vartojamas apsisaugoti nuo persodinto organo atmetimo reakcijos
arba slopinti Jiisy imuning sistemg). Jusy gydytojui gali reikéti papildomai tirti kraujg Jusy
gydymo metu;

- Jums yra ar buvo bet kokiy medicininiy problemy.

Jeigu bet kuri i§ pirmiau iSvardyty salygy Jums tinka (arba jeigu abejojate), pasitarkite su gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku prie$ pradedant vartoti Caspofungin Sandoz.

Caspofungin Sandoz taip pat gali sukelti sunkiy Salutiniy odos rekcijy, tokiy, kaip kaip Stivenso-
Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SDS) ir toksiné epidermio nekrolizé (TEN).

Kiti vaistai ir Caspofungin Sandoz

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
slaugytojai arba vaistininkui. Tai apima jsigytus be recepto vaistus, jskaitant vaistazolinius preparatus.
To reikia, nes Caspofungin Sandoz gali jtakoti kai kuriy kity vaisty veikima. Be to, kai kurie kiti
vaistai gali daryti jtakg Caspofungin Sandoz veikimui.

Pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurio i$ Siy vaisty:

- ciklosporino ar takrolimuzo (jie padeda apsisaugoti nuo persodinto organo atmetimo arba
slopina Jiisy imuning sistema), nes Jiisy gydymo metu gydytojui gali prireikti atlikti papildomus
kraujo tyrimus;

- kai kuriy vaistus nuo ZIV, tokiy, kaip efavirenzas ar nevirapinas;

- fenitoino ar karbamazepino (vartojamy gydyti nuo traukuliy);

- deksametazono (steroido);

- rifampicino (antibiotiko).

Jeigu bet kuri 1§ pirmiau iSvardyty salygy Jums tinka (arba jeigu abejojate), pasitarkite su gydytoju,
slaugytoja arba vaistininku, prie§ pradedant vartoti Caspofungin Sandoz.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

- Caspofungin Sandoz su nés¢iosiomis netirtas. NéStumo metu jo turi buti vartojama tik jeigu
laukiama nauda pateisina galima rizikg negimusiam kudikiui.
- Caspofungin Sandoz gydomos moterys turi nezindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Informacijos, rodancios, kad Caspofungin Sandoz veikty Jiisy gebéjimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus, néra.

Caspofungin Sandoz sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Caspofungin Sandoz

Caspofungin Sandoz visada paruos ir Jums sulasins sveikatos prieziliros specialistas.
Caspofungin Sandoz bus Jums sulasinamas:



- vieng kartg per parg kieckvieng dieng;
- leta injekcija i vena (intravenine infuzija);
- mazdaug per 1 valanda.

Jisy gydytojas nuspres, kaip ilgai ir po kiek Caspofungin Sandoz kiekvieng dieng Jums reikés vartoti.
Jis stebés kaip vaistas veikia Jus. Jeigu sveriate daugiau kaip 80 kg, Jums gali reikéti kitokios dozés.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Dozé vaikams ir paaugliams gali skirtis nuo suaugusiems pacientams skirtos dozeés.

Ka daryti pavartojus per didele Caspofungin Sandoz doz¢?

Gydytojas nuspres kiek Jums kiekviena para reikia Caspofungin Sandoz vartoti ir kiek ilgai. Jeigu
susiriipinote, kad galbiit Jums sulasinta per daug Caspofungin Sandoz, nedelsiant kreipkités | gydytoja
arba slaugytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba
vaistininkg.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba slaugytoja, jei pastebéjote bet kurij i§ toliau iSvardyto

Salutinio poveikio atvejy — Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos:

- iSbérima, niez¢jima, Silumos pojiti, veido, lupy ar gerklés patinima, dusulj — tai gali bati
histamininé reakcija j vaista;

- vis sunkéjantj dusulj su Svokstimu arba iSbérimu — tai gali buiti alerginé reakcija j §j vaista;

- kosulj, labai pasunkéjusj kvépavimag — jeigu esate suauggs ir sergate invazine aspergilioze, Jums
gali pasireiksti sunkus kvépavimo sutrikimas, galintis baigtis kvépavimo nepakankamumu;

- iSbérimg, odos lupimasi, gleivinés iSopéjima, dilgéling, odos lupimasi dideliuose plotuose.

Kaip ir vartojant bet kurio receptinio vaisto, kai kurie Salutinio poveikio atvejai gali biiti sunkds.
Paprasykite savo gydytoja daugiau informacijos.

Kitas suaugusiems pacientams pasireiskes Salutinis poveikis.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 Zmoniy):

- sumazgjes hemoglobino kiekis (sumazéjes deguonj pernesancios medziagos kiekis kraujyje),
sumazgéjes baltyjy kraujo kiineliy skai¢ius;

- sumazéjes albumino (tam tikro baltymo) kiekis kraujyje, sumazéjegs ar mazas kalio kiekis
kraujyje;

- galvos skausmas;

- venos uzdegimas;

- dusulys;

- viduriavimas, pykinimas ar vémimas;

- kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (jskaitant padidéjusius tam tikry kepeny veiklos
tyrimy rodmenis);

- niezéjimas, iSbérimas, odos paraudimas ar didesnis nei jprastai prakaitavimas;

- sgnariy skausmas;

- drebulys, kars¢iavimas;

- injekcijos vietos niez¢jimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 zmoniy):
- kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (jskaitant kraujo kreséjimo, trombocity,
raudonyjy kraujo kiineliy ir baltyjy kraujo kiineliy liga);



- apetito praradimas, padidéjes organizmo skysc¢iy kiekis, drusky balanso organizme sutrikimas,
didelis cukraus kiekis kraujyje, mazas kalcio kiekis kraujyje, mazas magnio kiekis kraujyje,
kraujo rugstingumo padidéjimas;

- orientacijos sutrikimas, nervingumas, negaléjimas uzmigti;

- svaigulys, sumazgjes jutimas ar jautrumas (ypac odoje), drebulys, mieguistumas, skonio pojii¢io
sutrikimas, dilgséjimas ar nutirpimas;

- nery$kus matymas, padidéjes asarojimas, akies voko patinimas, akiy baltymo pageltimas;

- dazno arba nereguliaraus Sirdies plakimo jutimas, daznas Sirdies plakimas, nereguliarus Sirdies
plakimas, nenormalus Sirdies ritmas, Sirdies nepakankamumas;

- kraujo pripludimas j veidg ir kakla, kar§¢io pylimas, didelis kraujospiidis, mazas kraujospudis,
paraudimas iSilgai venos, kuri yra ypac jautri lieCiant;

- kvépavimo taky raumeny susitraukimas, dél ko atsiranda $vokstimas ar kos¢jimas, daznas
kvépavimas, i§ miego pazadinantis dusulys, deguonies stygius kraujyje, nenormaliis kvépavimo
garsai, braskéjimo garsai plauciuose, Svokstimas, nosies uzgulimas, kosulys, gerklés skausmas;

- pilvo skausmas, virsutinés pilvo dalies skausmas, viduriy pttimas, viduriy uzkietéjimas,
sunkumas ryti, burnos dzitivimas, nevirSkinimas, véjavimas, nemalonus pojiitis skrandyje,
patinimas dél pernelyg didelio skyscio kiekio susidarymo pilve;

- pablogg¢jes tulzies nutekéjimas, kepeny padidéjimas, odos ir (arba) akiy baltymy pageltimas,
cheminiy medziagy ar vaisty sukeltas kepeny pazeidimas, kepeny veiklos sutrikimas;

- nenormalus odos audinys, iSplites iSbérimas, dilgéling, jvairios iSvaizdos iSbérimas, nenormali
oda, raudoni ir daznai nieztintys spuogeliai ant ranky ar kojy ir kartais veido ar kity ktino viety;

- nugaros skausmas, ranky ar kojy skausmas, kauly skausmas, raumeny skausmas, raumeny
silpnumas;

- inksty veiklos netekimas, staigus inksty veiklos netekimas;

- skausmas kateterio vietoje, skundai dél injekcijos vietos (paraudimas, sukietéjimas, skausmas,
patinimas, sudirginimas, bérimas, dilgéling, skyscio i$ kateterio nutekéjimas j audinius),
injekcijos vietos venos uzdegimas;

- padidéjes kraujospudis ir kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (jskaitant inksty
elektrolity ir kraujo kreséjimo tyrimus), padidéjusi vartojamy imunine sistema slopinanciy
vaisty koncentracija;

- nemalonus jutimas kritingje, kriitinés skausmas, kiino temperatiiros pokyc¢io jutimas, bloga
bendra savijauta, skausmas, veido patinimas, kulksniy, ranky ar pédy patinimas,
skausmingumas, nuovargis.

Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams
Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
- kar§¢iavimas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 Zmoniy):

- galvos skausmas;

- greitas Sirdies plakimas;

- kraujo pripludimas j veida ir kakla, Zemas kraujospudis;

- kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy pakitimai (padidéje kai kuriy kepeny tyrimy rodikliai);
- niezéjimas, iSbérimas;

- skausmas kateterio vietoje;

- drebulys;

- kai kuriy laboratoriniy kraujo tyrimy rodmeny pokyciai.

PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 53568 arba uzpildyti
interneto svetaingje Www.vVKkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: radtu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos



http://www.vvkt.lt/
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interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Caspofungin Sandoz
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Paruosta Caspofungin Sandoz reikia nedelsiant suvartoti. To reikia, nes jame néra bakterijy augima
stabdan¢iy medziagy. Sj vaista paruogti vartojimui gali tiktai specialiai parengtas sveikatos prieZifiros
specialistas, perskaites visus nurodymus (Zr. toliau ,,Caspofungin Sandoz tirpinimo ir skiedimo
instrukcijos”).

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Caspofungin Sandoz sudétis

- Veiklioji medziaga yra kaspofunginas. Kiekviename Caspofungin Sandoz flakone yra 70 mg
kaspofungino (acetato pavidalu). I$tirpinus, kiekviename koncentrato infuziniam tirpalui
mililitre yra 7,2 mg kaspofungino.

- Pagalbinés medZiagos yra sacharozé, manitolis, lediné acto ragstis ir 3,9 % natrio hidroksidas
(pH sureguliuoti).

Caspofungin Sandoz i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Caspofungin Sandoz yra sterilus, balti ar beveik balti kompakti§ki milteliai infuzinio tirpalo
koncentratui.

Kiekvienoje pakuotéje yra vienas milteliy flakonas.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Sandoz d.d.

Verovskova Ulica 57

SI-1000 Ljubljana

Slovénija

Gamintojai

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

Vokietija

arba

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovénija

arba


http://www.vvkt.lt/

Pharmldea SIA
4 Rupnicu Str.
2114 Olaine
Latvija

arba

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrafle 1-5
35423 Lich

Vokietija

arba

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1

38871 llsenburg
Vokietija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A

LT-09312 Vilnius

Tel.: +370 5 2636037

El. pastas: info.lithuania@sandoz.com

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Belgija, Cekija, Danija, Estija, Lenkija, Lietuva, | Caspofungin Sandoz

Suomija, Svedija, Vokietija

Ispanija Caspofungina Sandoz Farmacéutica
Italija Caspofungin Sandoz GmbH
Kroatija, Slovénija Kaspofungin Sandoz

Prancuzija CASPOFUNGINE SANDOZ
Rumunija Caspofungina Sandoz

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-04-23,

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams
Caspofungin Sandoz tirpinimo ir skiedimo instrukcijos:

Caspofungin Sandoz tirpinimas

NEVARTOTI JOKIU SKIEDIKLIU, KURIUOSE YRA GLIUKOZES, nes tokiuose skiedikliuose
Caspofungin Sandoz yra nestabilus. Caspofungin Sandoz SU KITAIS VAISTINIAIS PREPARATAIS
NEMAISYTI IR KARTU NELASINTI, nes néra duomeny apie Caspofungin Sandoz suderinamuma
su kitomis j vena skiriamomis medziagomis, priedais ar kitais vaistiniais preparatais. Infuzinj tirpalg
apzitreéti, ar néra kietyjy daleliy, ar nepakitusi spalva.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA SUAUGUSIESIEMS

1 veiksmas. Tirpinimas standartiniame flakone
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http://www.ema.europa.eu/

Pries tirpinant miltelius, flakong perkelti } kambario temperatiirg ir, laikantis aseptikos reikalavimy,
pridéti 10,5 ml injekcinio vandens. Taip istirpinus, flakone bus 7,2 mg/ml koncentracija.

Balti ar beveik balti kompaktiski liofilizuoti milteliai iStirps visiSkai. Atsargiai maiSyti, kol tirpalas
taps skaidrus. Paruosta tirpalg apzitiréti, ar néra kietyjy daleliy, ar nepakitusi spalva. Tokj paruosta

tirpala galima laikyti iki 24 val. 25 °C arba Zemesnéje temperatiiroje.

2 veiksmas. Caspofungin Sandoz koncentrato skiedimas infuziniu tirpalu
Infuziniam tirpalui paruosti vartoti injekcinj natrio chlorido tirpalg arba Ringerio laktato tirpala.

Infuzinis tirpalas ruoSiamas aseptinémis salygomis j 250 ml infuzinj maiselj ar buteliukg pridedant
reikiama kiekj paruosto koncentrato (kaip parodyta tolesnéje lenteléje).

Jeigu reikia, 50 mg ar 35 mg paros dozéms gali biiti vartojamos sumazinto tirio 100 ml infuzijos.
Negalima vartoti drumsto ar su nuosé¢domis tirpalo.

INFUZINIO TIRPALO SUAUGUSIESIEMS PARUOSIMAS

DOZE* Paruosto Caspofungin | Standartinio tirpalo SumaZinto tiirio
Sandoz koncentrato (Caspofungin Sandoz infuzijos (Caspofungin
kiekis, kurj reikia koncentrato skiesto Sandoz koncentrato
perpilti j infuzinj 250 ml) galutiné skiesto 100 ml) galutiné
maiSelj arba buteliuka | koncentracija koncentracija

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Nerekomenduojama

70 mg (i$ dviejy 50 mg 14 ml 0,28 mg/ml Nerekomenduojama

flakony)**

35 mg esant vidutinio 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

sunkumo kepeny

funkcijos sutrikimui (i§

vieno 70 mg flakono)

* Visy flakony turinio tirpinimui reikia vartoti 10,5 ml.
** Jeigu neturima 70 mg flakono, 70 mg dozg galima paruosti i§ dviejy 50 mg flakony

VARTOJIMO INSTRUKCIJA VAIKU POPULIACIJOS PACIENTAMS

Kiino pavirsiaus ploto (KPP) apskaiciavimas vaistiniam preparatui dozuoti vaikams
Pries ruoSdami infuzinj tirpala apskaiciuokite paciento kiino pavirsiaus plota (KPP) pagal Sig formule
(Mosteller formulé):

agis (cm) x svoris (kg)
3600

KPP (m?) =\/

70 ma/m? infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruosimas (naudojant 70 mg flakong)

1. Nustatyti fakting jsotinamaja doze, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP (kaip

apskaiciuota pirmiau) ir §ig lygt;:

KPP (m?) X 70 mg/m? = jsotinamoji dozé

Didziausia jsotinamoji doz¢ 1-ajg parg neturi virSyti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés

pacientui.

Atsaldytg Caspofungin Sandoz flakong atSildyti iki kambario temperatiiros.

3. Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens?® .Sj paruosta tirpala galima
laikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje . Taip paruosus, galutiné kaspofungino
koncentracija flakone bus 7,2 mg/ml.

4, IS flakono i$traukti vaistinio preparato kiekj, lygy apskaiciuotai jsotinamagjai dozei (1 veiksmas).
Laikantis aseptikos reikalavimy §j paruostg Caspofungin Sandoz kiekj (ml)° perkelti  infuzinj
maiselj (ar buteliuka), kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45 % arba 0,225 % natrio chlorido
injekcinio tirpalo arba Ringerio laktato injekcinio tirpalo. Arba kitu buidu, paruostg Caspofungin
Sandoz kiekj (ml)° galima sumaisSyti su 0,9 %, 0,45 % arba 0,225 % natrio chlorido injekcinio

no
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tirpalo arba Ringerio laktato injekcinio tirpalo sumazintu tiiriu, nevirSijant galutinés 0,5 mg/ml
koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C ar zemesnéje temperattiroje, suvartoti per
24 val., o laikoma atSaldyta nuo 2 °C iki 8 °C temperatiiroje — per 48 val.

50 ma/m? infuzijos vyresniems kaip 3 ménesiy vaikams paruosimas (naudojant 70 mg flakong)

1.

N

Nustatyti faktine palaikomaja paros dozg, kurig reikia vartoti vaikui, naudojant paciento KPP
(kaip apskaiciuota pirmiau) ir §ig lygti:
KPP (m?) X 50 mg/m? = palaikomoji paros dozé
Palaikomoji paros dozé neturi vir§yti 70 mg, nepaisant apskaiciuotosios dozés.

Atsaldytg Caspofungin Sandoz flakong atSildyti iki kambario temperatiiros.
Laikantis aseptikos reikalavimy pridéti 10,5 ml injekcinio vandens?. Sj paruosta tirpalg galima
laikyti iki 24 valandy 25°C ar Zemesnéje temperatiiroje . Taip paruosus, galutiné kaspofungino
koncentracija flakone bus 7,2 mg/ml.
IS flakono istraukti vaistinio preparato kieki, lygy apskaiciuotai palaikomajai paros dozei
(1 veiksmas). Laikantis aseptikos reikalavimy §j paruostg Caspofungin Sandoz kiekj (ml)°
perkelti j infuzinj mai$elj (ar buteliukg), kuriame yra 250 ml 0,9 %, 0,45 % arba 0,225 % natrio
chlorido injekcinio tirpalo arba Ringerio laktato injekcinio tirpalo. Arba kitaip, paruosta
Caspofungin Sandoz kiekj (ml)° galima déti j 0,9 %, 0,45 % arba 0,225 % natrio chlorido
injekcinio tirpalo arba Ringerio laktato injekcinio tirpalo sumazinta tiirj, nevirSijant galutinés
0,5 mg/ml koncentracijos. Sj infuzinj tirpala, laikoma 25 °C ar Zemesnéje temperatiroje,
suvartoti per 24 val., o laikomg at$aldytg nuo 2 °C iki 8 °C — per 48 val.

Pastabos paruoSimui:

a.
b.

Balti ar balksvi milteliai iStirps visiSkai. Atsargiai maiSyti, kol tirpalas taps skaidrus.

Ruosiant tirpalg ir prie§ lasinant infuzijg apzitréti, ar néra kietyjy daleliy, ar nepakitusi spalva.
Drumsto ar su nuosédomis tirpalo nevartoti.

Caspofungin Sandoz pakuoté uztikrina visg nurodyta flakono doze¢ (70 mg), kai i§ flakono
iStraukiama 10 ml.




