PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CANCIDAS® 70 mg prasek pro p¥ipravu koncentratu pro pripravu infuzniho roztoku
Caspofunginum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfiive, neZ za¢nete Vy nebo Vase dité tento

pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam nebo VaSemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je CANCIDAS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CANCIDAS uzivat
3. Jak se CANCIDAS uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak CANCIDAS uchovévat

6.

Dalsi informace

1. CO JE CANCIDAS A K CEMU SE POUZIVA

CANCIDAS je protiplisiiovy ptipravek, ktery brani tvofeni slozky (glukan polysacharid) bunék stény
plisni, ktera je potfebna, ma-li plisen zit a rst. Bunky plisné€ po expozici ptipravku CANCIDAS maji
neuplné nebo vadné stény, takze jsou kiehké a nemohou rist.

Pripravek CANCIDAS byl nejspiSe pfedepsan k 16cb¢ zdvazné mykotické infekce nazyvané invazivni
kandidoza. Infekci vyvolavaji mykotické (kvasinkové) buiiky nazyvané Candida. Tyto kvasinkové
bunky jsou za normalnich okolnosti pfitomny v travicim Gstroji a nevyvolavaji Zadnou infekci, dokud
se nedostanou do krevniho obéhu (potom se takova infekce oznacuje terminem kandidémie) nebo

do jinych tkani a organd, jako je vystelka bfisni stény (peritonitida), srdce, ledviny, jatra, kosti, svaly,
klouby, slezina nebo o¢i. Mezi osoby s vysokym rizikem invazivni kandidozy patii jedinci po operaci
a osoby s poruchou imunitniho systému. NejcastéjSimi ptiznaky tohoto typu infekce jsou horecka

a tfesavka, které nereaguji na antibakterialni 1écbu.

Lékar Vam ptipadn¢ mohl predepsat CANCIDAS k 1écbé mykotické infekce v nosu, nosnich dutinach
nebo plicich, protoze jiné formy antimykotické 1écby nebyly dosti ucinné nebo proto, ze jiné formy
antimykotické 1é¢by maji nezadouci G¢inky. Tuto infekci vyvolavaji mikroorganismy nazyvané
Aspergillus. Mykotické infekce vyvolané rodem Aspergillus zaCinaji v dychacim traktu (v nosu,
dutinach nebo v plicich), protoze spory plisni se vyskytuji ve vzduchu, ktery denné dychame. Tento
typ infekce se nazyva invazivni aspergiloza. Je mozné, ze se plisen §ifi do dalSich tkani a organt.

U vétsiny zdravych jedinci pfirozena obranyschopnost spory ni¢i a odstranuje je z organizmu. Néktera
onemocnéni snizuji odolnost organizmu vi¢i nemocim. I nékteré Iéky predepisované pacientiim

po transplantaci organti nebo kostni diené snizuji odolnost organizmu vii¢i riznym onemocnénim.

To jsou pacienti, u nichZ nejsnaze dojde k rozvoji infekce vyvolané rodem Aspergillus.

Pretrvavajici horecka zptisobend infekci se miize objevit po chemoterapii nebo zdravotnich stavech,
které oslabuji télesnou obranyschopnost vii¢i nemocem snizenim poctu nékterych bilych krvinek.
Pokud neni horecka antibiotickou 1écbou snizena, mize mit Vas lékar podezieni na plisniovou infekci
a predepsat k jeji 1écbe CANCIDAS.

Déti a dospivajici
Pripravek CANCIDAS byl schvalen k pouziti u déti a dospélych u vSech vyse popsanych typt infekce.



2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE CANCIDAS UZIVAT
NeuZivejte CANCIDAS

- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na kaspofungin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
CANCIDAS

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku CANCIDAS je zapotiebi

- pokud jste trpéli nebo trpite onemocnénim jater. U né€kterych jedincti s onemocnénim jater je
nutno upravit davku.

- pokud uzivate cyklosporin, coz je 1ék, ktery pomaha zabranit rejekci (odmitnuti)
transplantovaného organu nebo k 1é¢b¢ nekterych poruch imunitniho systému. Béhem 1é¢by
Vam Iékatf mize nafidit dodate¢né vysetfeni krve.

- pokud trpite jakoukoli alergii na léky.

Sdélte 1€kari veskeré zdravotni potize a onemocnéni, kterymi trpite nebo ktera jste prod¢lali.
Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Vas 1ékat rozhodne, zda je tfeba provést Upravy davek jinych 1€k, které uzivate. Pokud dostavate
cyklosporin, 1ékat miize béhem 1écby naridit dalsi vySetfeni krve.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu, nebo jakychkoli
bylinnych ptipravcich. Zejména je diilezité, aby Vas Iékar védel, zda uzivate nékteré 1éky proti HIV
(v€etné efavirenzu nebo nevirapinu), proti epilepsii (fenytoin a karbamazepin), steroid dexamethason,
antibiotikum rifampicin a imunosupresivum takrolimus.

Téhotenstvi a kojeni

CANCIDAS se nezkousel u t€hotnych zen, a nema se béhem téhotenstvi pouzivat, pokud ptipadny
lécebny zisk neptevysi mozné riziko pro plod.

Zeny lécené pripravkem CANCIDAS nemaji kojit.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zddné informace, které by naznacovaly, ze CANCIDAS ovliviiuje schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku CANCIDAS

CANCIDAS obsahuje sacharozu. Jestlize Vam 1ékart sdélil, Ze nesnasite néjaky cukr, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento 1ék uzivat.

3. JAK SE CANCIDAS UZiVA

CANCIDAS bude vzdy pripravovat 1ékat (nebo jiny zdravotnicky pracovnik), ktery Vam také bude
1€k aplikovat.

CANCIDAS se podava jednou denné€ pomalou nitrozilni infuzi po dobu pfiblizn€ 1 hodiny.



Lékat rozhodne o délce Vasi 1écby i o tom, jakou davku piipravku CANCIDAS budete denn¢
dostavat. Bude sledovat Vasi reakci a zdravotni stav. Davku nebude nutno upravovat podle Vaseho
veku ani piipadné poruchy funkce ledvin. Pokud vazite vic nez 80 kg, mize byt Vase davka upravena.

Déti a dospivajici
Davka pouzivana u détskych pacient se miize od davky pouzivané u dospélych pacientt lisit.

JestliZe jste uzil(a) vétsi davku piipravku CANCIDAS, neZ jste mél(a)

Vas Iékat bude sledovat Vasi reakci a zdravotni stav, aby zjistil, jakou davku pripravku CANCIDAS
potiebujete. Pokud vSak mate pocit, ze Vam mozna byla podéana vétsi davka pripravku CANCIDAS,
vyhledejte okamzité svého 1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku pripravku CANCIDAS

Vas lékar bude sledovat Vasi reakci a zdravotni stav, aby zjistil, jakou davku piipravku CANCIDAS
pottebujete. Pokud vSak mate pocit, Ze byla vynechana davka piipravku CANCIDAS, vyhledejte
okamzité svého lékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

JestliZe jste piestal(a) uzivat CANCIDAS

Nejsou znamy zadné abstinencni piiznaky.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mize mit i CANCIDAS nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny pravdépodobné histaminem zprostiedkované pfiznaky, véetné hlaSeni vyrazky, otoku
obliceje a/nebo rtl a/nebo hrdla, svédéni, pocitu tepla nebo potizi s dychanim.

Rovnéz byly béhem podavani pripravku CANCIDAS vzacné hlaseny zivot ohrozujici alergické
reakce, které mohou zahrnovat potize s dychanim se sipAnim nebo zhorseni stdvajici vyrazky. Také se
mohou vzacné vyskytnout dalsi nezadouci ucinky, pricemz jako u vsech 1ékti na pfedpis mohou
nékteré nezadouci u¢inky byt zdvazné. O vice informaci pozadejte svého lékare.

K popisu, jak Casto jsou hlaSeny nezadouci u€inky, se pouzivaji nasledujici terminy.

velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacienti

Casté: postihuji 1 az 10 pacientt ze 100

méné Casté: postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000
vzacné: postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000

velmi vzacné: postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000
neni zndmo: ¢etnost nelze z dostupnych tdaju urcit

Dospéli ve véku 18 let nebo starsi

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)
e pokles haemoglobinu (sniZeni obsahu latky ptenasSejici kyslik v krvi), snizeni poctu bilych
krvinek
nizké hladiny drasliku v krvi
pokles drasliku a krevniho albuminu (typ bilkoviny)
bolesti hlavy
zanét cév
dusnost
pocit nevolnosti, zvraceni, prijem



zmeény nekterych krevnich testli (véetné zvyseni hodnot nékterych jaternich testi)
vyrazka, svédéni, nadmérné poceni, zarudnuti kiize

bolesti kloubti

horecka, zimnice, svédéni v misté injekce

Méng casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)

zmény nekterych laboratornich krevnich testil (véetné cervenych krvinek, krevnich desticek,
bilych krvinek) a naruSeni srazeni krve

zvySeni mnozstvi télesnych tekutin, ztrata chuti k jidlu, nerovnovaha soli v téle, nizké hladiny
hot¢iku v krvi, vysoké hladiny cukru v krvi, nizké hladiny vapniku v krvi, zvySené hladiny
kyselin v krvi

nervozita, dezorientovanost, nespavost

toceni hlavy, poruchy vniméani chuti, brnéni nebo necitlivost, ospalost, tfes, snizena citlivost
(zejména v kizi)

zezloutnuti bélma oci, rozostiené vidéni, otekla vicka, zvysené slzeni

pocit rychlého nepravidelného srde¢niho tepu, zrychleny tep, nepravidelny tep, abnormalni
tep, srdecni selhani

otok a zarudnuti podél Zily, ktera je velmi citliva na dotek, zarudnuti, navaly horka, vysoky
krevni tlak, nizky krevni tlak

ucpany nos, bolesti v krku, zrychleny dech, ztuhnuti svalovych svazkt kolem dychacich cest
vedouci k sipani nebo kasli, kasel, dusnost, ktera pacienta budi ze spanku, nedostatek kyslku
v téle, praskavé zvuky v plicich, sipani, abnormalni zvuky pii dychani

bolesti bricha, bolesti v horni ¢asti bficha, sucho v ustech, poruchy traveni, pocit nepohody
v zaludku, nadymani, otok v diisledku hromadéni tekutin v oblasti bficha, zacpa, potize

s polykanim, plynatost

snizeny odtok Zluci, zvétSeni jater, zezloutnuti kiize a/nebo bélma o¢i, chemicky navozené
poskozeni jater, poruchy funkce jater

cerveng, Casto sveédivé skvrny na koncetindch a nékdy v obliceji a na zbytku téla, vyrazka
rtizného vzhledu, kopfivka, svédéni po celém téle, abnormalni kozni tkan

bolesti v zadech, bolesti v koncetinach, bolesti v kostech, svalova slabost, bolesti svali
ztrata funkce ledvin, nahla ztrata funkce ledvin

bolesti, bolesti v mist¢ katetru, inava, potize v mist¢ injekce (zarudnuti, tvrdy otok, bolesti,
otok, podrazdéni, vyrazka, koptivka), zanét zZily v misté injekce, otok koncetin, napéti, pocit
nepohody na hrudi, bolesti na hrudi, otok v obliceji, pocit zménéné télesné teploty, celkovy
pocit nemoci, otoky

zvyseny krevni tlak a zmény nékterych laboratornich krevnich testl (v¢etné testd ledvin,
elektrolytti a testii srazlivosti krve), zvy$ené hladiny 1éCiv, kterd oslabuji imunitni systém

Déti a dospivajici (ve véku 12 mésicu az 17 let):

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

horecka

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)

bolesti hlavy

zrychleny tep

zarudnuti, nizky krevni tlak

zmény nékterych laboratornich krevnich testli (zvysené hodnoty nékterych jaternich test)
vyrazka, svédéni

zimnice, bolesti v misté katetru

zmény nékterych laboratornich krevnich testii

ZkuSenosti po uvedeni na trh:



Po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny problémy s jatry, otok rukou, kotniki nebo nohou, vysoké
hladiny vapniku v krvi (pfiznaky: ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti, zvraceni, zacpa, bolesti
zaludku).

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK CANCIDAS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

CANCIDAS nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvic¢ce. Prvni

2 ¢islice udavaji mésic, nasledujici 4 ¢islice udavaji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Rozpustény CANCIDAS je nutno pouzit okamzite, protoze neobsahuje zadné konzervaéni latky, které
by branily kontaminaci baktériemi. Spravné k pouziti dokéaze tento 1€k piipravit pouze vyskoleny
zdravotnicky pracovnik, ktery si precetl celé pokyny (viz dale “Pokyny pro rozpusténi a nafedéni
ptipravku CANCIDAS®).

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co CANCIDAS obsahuje

Lécivou latkou je 70 mg kaspofunginu (jako acetat).

Pomocnymi latkami jsou sacharosa, mannitol, kyselina octova 99 % a hydroxid sodny.

Jak CANCIDAS vypada a co obsahuje toto baleni
CANCIDAS je sterilni, bily az bélavy, kompaktni prasek.

Kazd¢ baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce
Merck Sharp & Dohme Limited Merck Sharp & Dohme B. V.
Hertford Road, Hoddesdon Waarderweg 39
Hertfordshire EN11 9BU 2031 BN Haarlem
Velka Britanie Nizozemsko

nebo

Laboratories Merck Sharp & Dohme-Chibret
Route de Marsat-RIOM

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Francie



Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0) 27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44 82 40 00
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH,

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30-210 98 97 300
cora.greece.gragem@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.,
Tel: +34 91 321 06 00

Silgard@msd.es

France

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited,

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0) 27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kft
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: +357 22866700
malta_info@merck.com

Nederland
Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS,
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H,
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda,
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o,
Tel: +386 1 520 4201
msd_slovenia@merck.com



island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cypru Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cypru_info@merck.com

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija“
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com.

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370 5 2780 247
msd_lietuva@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r.0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy,

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB,
Tel: +46 (0)77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited,
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 09/2011

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro rozpusténi a naiedéni ptipravku CANCIDAS:

Rozpusténi piipravku CANCIDAS

NEPOUZIVEITE ZADNA ROZPOUSTEDLA OBSAHUJICI GLUKOZU, protoze p¥ipravek
CANCIDAS neni v rozpoustédlech obsahujicich glukozu stabilni. NESMICHAVEJTE ANI
NEINFUNDUIJTE piipravek CANCIDAS SOUCASNE S JINYMI LEKY, protoZe nejsou k dispozici
zadné udaje o kompatibilité ptipravku CANCIDAS s jinymi intraven6znimi latkami, aditivy nebo
1éCivymi ptipravky. Infuzni roztok zkontrolujte zrakem, zda neobsahuje ¢astecky nebo neni zvlastné
zbarven.

NAVOD K POUZITI U DOSPELYCH PACIENTU

Krok 1 Rozpusténi klasickych lahvicek

K rozpusténi obsahu lahvicek je nutno lahvicku prenést do pokojové teploty a za aseptickych
podminek ptidat vodu na injekci v objemu 10,5 ml. Koncentrace roztoku v lahvickach budou:
7,2 mg/ml.

Bily az bélavy kompaktni lyofilizovany prasek se upln¢ rozpusti. Mirn¢ michejte, dokud nedostanete
¢iry roztok. Rekonstituované roztoky je nutno vizualné zkontrolovat pro ptipadnou ptitomnost ¢astic
nebo zvlastni zbarveni. Rekonstituovany roztok lze uchovavat po dobu az 24 hodin pfi teploté

do 25 °C.

Krok 2 Pridani rozpusténého pripravku CANCIDAS k infuznimu roztoku pacienta
Rozpoustédla pro konecny infuzni roztok jsou: roztok chloridu sodného pro injekci nebo Ringertiv
laktat. Infuzni roztok se pfipravuje ptidanim, za aseptickych podminek, ptislusného mnozstvi
rozpusténého koncentratu (jak ukazuje tabulka dale) do 250 ml infuzniho vaku nebo lahve. Je-li to

7



z 1€kaiského hlediska nutné, 1ze pouzit zmensené infuzni objemy ve 100 ml pro denni davky 50 mg
nebo 35 mg. Roztok nepouzivejte, je-1i zkaleny nebo se vysrazel.

PRiIPRAVA ROZTOKU PRO INFUZI PRO DOSPELE

DAVKA* Objem rozpusténého | Standardni piiprava |Zmenseny infuzni
pripravku (rozpustény objem (rozpustény
CANCIDAS pro CANCIDAS ptidany CANCIDAS pfidany
prevod do vaku nebo |do 250 ml) s konecnou |do 100 ml) s kone¢nou
lahve pro intraveno6zni | koncentraci koncentraci
infuzi

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Nedoporucuje se

70 mg (ze dvou 50mg 14 ml 0,28 mg/ml Nedoporucuje se

lahvicek)**

35 mg pro stfedné

tézkou poruchu funkce |5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

jater (z jedné 70 mg

lahvicky)

*Pti rozpousténi obsahu vSech lahvicek je nutno pouzivat mnozstvi 10,5 ml
** Jestlize neni k dispozici 70mg lahvicka, mize byt 70 mg davka ptipravena ze dvou 50mg lahvic¢ek

NAVOD K POUZITI U PEDIATRICKYCH PACIENTU

Vypocet plochy povrchu téla (BSA) pro pediatrické davkovani
Pted piipravou infuze vypocitejte plochu povrchu téla pacienta za pomoci nasledujiciho vzorce
(Mostellertiv vzorec):

Vyska (cm)x Hmotnost (kg)
3600

BSA (m*) =\/

Piiprava infuze pro ddvku 70 mg/m’ pro pediatrické pacienty ve véku > 3 mésice (za vyusiti 70mg

injekcni lahvicky)

1. Stanovte skutecnou narazovou davku, ktera se ma pouzit u pediatrického pacienta za pomoci
plochy povrchu téla pacienta (vypocteno dle vyse uvedeného postupu) a nasledujici rovnice:
BSA (m®) X 70 mg/m” = narazova davka
Maximalni narazova davka prvni den nesmi presahnout 70 mg bez ohledu na to, jaka davka byla
pro pacienta vypocitana.

2. Injekéni lahvicku pripravku CANCIDAS vyjmutou z chladni¢ky nechte ohtat na teplotu
mistnosti.

3. Asepticky pridejte 10,5 ml vody na injekci.” Tento rekonstituovany roztok lze uchovavat po
dobu az 24 hodin pfi teplot& 25 °C nebo niz§i®. Tim se ziska koneéna koncentrace kaspofunginu
v injekéni lahvicee 7,2 mg/ml.

4. Z injekeni lahvicky odeberte objem 1éCivého ptipravku rovny vypoctené narazové davce
(krok 1). Tento objem (ml)® rekonstituovaného piipravku CANCIDAS asepticky vneste do i.v.
vaku (nebo lahve) obsahujiciho 250 ml 0,9%, 0,45% nebo 0,225% roztoku chloridu sodného na
injekci nebo laktatového Ringerova roztoku na injekci. Alternativng lze objem (ml)*
rekonstituovaného piipravku CANCIDAS pfidat do snizeného objemu 0,9%, 0,45% nebo
0,225% roztoku chloridu sodného na injekci nebo Ringerova laktdtového roztoku na injekei tak,
aby nebyla ptekroc¢ena konec¢na koncentrace 0,5 mg/ml. Tento infuzni roztok se musi pouzit do
24 hodin pokud se uchovava pfi teploté 25 °C nebo nizsi nebo do 48 hodin, pokud se uchovava
v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C.




Piiprava infuze pro ddavku 50 mg/m’ pro pediatrické pacienty ve véku > 3 mésice (za vyusiti 70mg

injekcni lahvicky)

1. Stanovte skutecnou udrzovaci davku, ktera se ma pouzit u pediatrického pacienta za pomoci
plochy povrchu téla pacienta (vypocteno dle vySe uvedeného postupu) a nasledujici rovnice:
BSA (m?) X 50 mg/m” = denni udrzovaci davka
Denni udrzovaci davka nesmi presahnout 70 mg bez ohledu na to, jaka davka byla pro pacienta

vypocitana.

2. Injekéni lahvicku piipravku CANCIDAS vyjmutou z chladni¢ky nechte ohtat na teplotu
mistnosti.

3. Asepticky pridejte 10,5 ml vody na injekci.” Tento rekonstituovany roztok lze uchovavat po

dobu az 24 hodin pii teploté 25 °C nebo nizi.” Tim se ziska kone¢na koncentrace kaspofunginu
v injek¢ni lahvicee7,2 mg/ml.

4, Z injekeni lahvicky odeberte objem 1é¢ivého pripravku rovny vypocétené udrzovaci davece
(krok 1). Tento objem (ml)® rekonstituovaného piipravku CANCIDAS asepticky vneste do i.v.
vaku (nebo 1ahve) obsahujiciho 250 ml 0,9%, 0,45% nebo 0,225% roztoku chloridu sodného na
injekci nebo Ringerova laktatového roztoku na injekci. Alternativng lze objem (ml)*
rekonstituovaného piipravku CANCIDAS pfidat do snizeného objemu 0,9%, 0,45% nebo
0,225% roztoku chloridu sodného na injekci nebo Ringerova laktdtového roztoku na injekei tak,
aby nebyla prekroc¢ena konecna koncentrace 0,5 mg/ml. Tento infuzni roztok se musi pouzit do
24 hodin pokud se uchovava pfi teplote 25 °C nebo nizsi nebo do 48 hodin, pokud se uchovava
v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C.

Poznamky k priprave:

a. Bily az bélavy kolac se zcela rozpusti. Mirn¢ promichavejte dokud neziskéate Ciry roztok.

b. Rekonstituovany roztok béhem rekonstituce a ped podanim infuse vizualné kontrolujte na
pritomnost pevnych castic nebo zménu zabarveni. Roztok nepouzivejte, pokud je zakalen nebo

doslo ke vzniku srazeniny.

c. Pripravek CANCIDAS je formulovan tak, aby poskytoval plnou davku uvedenou na $titku
injekeni lahvicky (70 mg), pokud se z injekéni lahvicky odebere 10 ml.




