NAVODILO ZA UPORABO

CANCIDAS® 50 mg pra$ek za koncentrat za raztopino za infundiranje
kaspofungin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

J Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ée opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni

omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo CANCIDAS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo CANCIDAS
Kako jemati zdravilo CANCIDAS

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila CANCIDAS

Dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO CANCIDAS IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo CANCIDAS je protiglivi¢no zdravilo, ki preprecuje nastajanje ene od sestavin celi¢ne stene
gliv (glukan polisaharida), ki je potrebna, da gliva lahko zivi in raste. Celice gliv, ki so izpostavljene
zdravilu CANCIDAS, imajo nepopolne ali okvarjene celicne stene, zaradi ¢esar so krhke in ne morejo
rasti.

Zdravnik vam je zdravilo CANCIDAS lahko predpisal za zdravljenje resne glivicne okuzbe, ki jo
imenujemo invazivna kandidiaza. Povzrocajo jo glive, imenovane Candida. Te glive so ponavadi
prisotne v prebavilih in ne povzro¢ijo okuZbe, ¢e ne pridejo v kri (v tem primeru okuzbo imenujemo
kandidemija) ali v druga tkiva ali organe, npr. potrebusnico (peritonitis), srce, ledvice, jetra, kosti,
miSice, sklepe, vranico ali o¢i. Med tistimi, ki jih invazivna kandidiaza zelo ogroza, so bolniki po
kirur§kem posegu in bolniki z oslabelim imunskim sistemom. NajpogostejSa simptoma taks$ne okuzbe
sta zviSana telesna temperatura in mrzlica, ki se ne odzoveta na protibakterijsko zdravljenje.

Mogoce je tudi, da vam je zdravnik zdravilo CANCIDAS predpisal za zdravljenje glivi¢ne okuzbe v
nosu, obnosnih votlinah ali pljucih, ker druga protiglivicna zdravljenja niso bila tako uc¢inkovita, kot
so pricakovali, ali so povzrocala nezelene ucinke. Taksno okuzbo povzrocajo organizmi, imenovani
Aspergillus. Glivicne okuzbe z vrsto Aspergillus se za¢nejo v dihalih (nosu, obnosnih votlinah ali
pljucih), ker se glivicne spore nahajajo v zraku, ki ga vsakodnevno vdihavamo. To okuzbo imenujemo
invazivna aspergiloza. Gliva se lahko raz§iri na druga tkiva in organe. Pri vecini zdravih
posameznikov naravna sposobnost obrambe pred boleznimi spore unici in jih odstrani iz telesa.
Nekatere bolezni zmanj$ajo telesno odpornost. Prav tako jo zmanjSajo nekatera zdravila, ki jih
dobivajo prejemniki presajenih organov ali kostnega mozga. To so bolniki, pri katerih je verjetnost
okuzbe z glivami vrste Aspergillus najvecja.

Dolgotrajna zvisana telesna temperatura zaradi okuzbe se lahko pojavi po kemoterapiji ali
bolezenskem stanju, ki zmanjSa odpornost organizma zaradi zmanjSanega Stevila dolocenih belih
krvnih celic. Ce se zvi$ana telesna temperatura po terapiji z antibiotikom ne zniza, bo va$ zdravnik
posumil na glivicno okuzbo in za zdravljenje predpisal zdravilo CANCIDAS.

Otroci in mladostniki
Zdravilo CANCIDAS je bilo odobreno za uporabo pri otrocih in mladostnikih za vse vrste okuzb, ki
SO opisane zgoraj.



2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO CANCIDAS

Zdravila CANCIDAS ne smete dobivati:

- Ce ste alergicni (preobcutljivi) na kaspofungin ali katerokoli sestavino zdravila CANCIDAS.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila CANCIDAS:

- Ce ste kdaj imeli ali imate tezave z jetri. Pri nekaterih bolnikih s tezavami z jetri je treba
prilagoditi odmerek.

- ¢e jemljete ciklosporin, zdravilo, ki pomaga prepreciti reakcijo zavrnitve presajenega organa ali
se uporablja za zdravljenje doloCenih tezav z imunskim sistemom. Va$ zdravnik se bo med
zdravljenjem morda odlo¢il za dodatne preiskave krvi.

- ¢e imate kakr$nekoli alergije na zdravila.

Svojega zdravnika seznanite z vsemi zdravstvenimi tezavami, ki jih imate ali ste jih imeli.

Jemanje drugih zdravil

Va§ zdravnik bo odlocil, ali so potrebne kakrSnekoli prilagoditve pri drugih zdravilih, ki jih morda

jemljete. Ce jemljete ciklosporin, se bo vas zdravnik med zdravljenjem morda odlocil za dodatne

preiskave krvi.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,

tudi Ce ste ga dobili brez recepta, vkljucno z zdravili rastlinskega izvora. Se posebej pomembno je, da

vas$ zdravnik ve, ¢e jemljete dolocena zdravila proti HIV (vklju¢no z efavirenzom ali nevirapinom),
zdravili proti epilepsiji fenitoin in karbamazepin, steroid deksametazon, antibiotik rifampicin ali
imunosupresiv takrolimus.

Nosecnost in dojenje

Uporabe zdravila CANCIDAS pri nosecnicah niso preucevali. V nosecnosti se sme uporabljati samo,

¢e pri¢akovana korist opravicuje morebitno tveganje za plod.

Zenske, ki dobivajo zdravilo CANCIDAS, ne smejo dojiti.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni podatkov, ki bi kazali, da zdravilo CANCIDAS vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila CANCIDAS

Zdravilo CANCIDAS vsebuje saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere

sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO CANCIDAS

Zdravilo CANCIDAS bo vedno pripravil in vam ga dal zdravnik ali drug zdravstveni delavec.

Zdravilo CANCIDAS se daje enkrat dnevno v pocasni, priblizno enourni intravenski infuziji.

Vas zdravnik bo dolocil trajanje zdravljenja in dnevni odmerek zdravila CANCIDAS. Spremljal bo

vas$ odziv in vase zdravstveno stanje. Glede na vaso starost ali ¢e imate morda okvaro ledvic, odmerka
ne bo potrebno prilagajati. Morda pa bo to potrebno, ¢e tehtate ve¢ kot 80 kg.



Otroci in mladostniki
Odmerek za pediatri¢ne bolnike se lahko razlikuje od odmerka za odrasle bolnike.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila CANCIDAS, kot bi smeli

Vas zdravnik bo spremljal vas odziv in vasSe stanje, da bi ugotovil, kak$no zdravljenje z zdravilom
CANCIDAS potrebujete. Ce pa vas skrbi, da ste morda dobili prevelik odmerek zdravila CANCIDAS,
se takoj pogovorite z va§im zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo CANCIDAS

Vas zdravnik bo spremljal vas odziv in vase stanje, da bi ugotovil, kaksno zdravljenje z zdravilom
CANCIDAS potrebujete. Ce pa vas skrbi, da je bil odmerek zdravila CANCIDAS izpuscen, se takoj
pogovorite z va§im zdravnikom ali drugim zdravstvenim delavcem.

Ce ste prenehali jemati zdravilo CANCIDAS

Ni nobenih znanih odtegnitvenih simptomov.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo CANCIDAS nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Porocali so o simptomih, pri katerih bi posrednik lahko bil histamin, vklju¢no s primeri izpuscaja,
otekanja obraza in/ali ustnic, in/ali grla, srbenja, obCutka toplote ali tezav z dihanjem.

Med prejemanjem zdravila CANCIDAS so redko porocali tudi o Zivljenjsko nevarnih alergijskih
reakcijah, ki lahko vkljucujejo tezave pri dihanju s piskanjem ali poslabsanje obstojeCega izpuscaja.
Redko se lahko pojavijo tudi drugi nezeleni ucinki, in tako kot pri kateremkoli zdravilu na recept so
nekateri lahko resni. Za podrobnejse informacije vpraSajte svojega zdravnika.

Za navedbo pogostosti nezelenih u¢inkov se uporabljajo naslednji izrazi:

zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov

pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
neznana: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Odrasli, stari 18 let ali vec:

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov)

o zmanj$ana vrednost hemoglobina (zmanj$ana koncentracija snovi, ki prenasa kisik po krvi),
zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic

nizke vrednosti kalija v krvi

zmanj$ana vrednost kalija in albumina (vrsta beljakovine) v krvi

glavobol

vnetje ven

kratka sapa

siljenje na bruhanje, bruhanje, driska

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (vkljuéno s pove¢animi vrednostmi nekaterih
jetrnih testov)

o izpuscaj, srbenje, cezmerno potenje, pordelost koze
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bolecine v sklepih
zvisana telesna temperatura, mrzlica, srbenje na mestu injiciranja

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov)

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (vkljuéno z vrednostmi rdecih krvnih celic,
krvnih plos€ic in belih krvnih celic) ter motnje strjevanja krvi

povecanje koli¢ine telesne tekocine, izguba apetita, poruseno ravnotezje soli v telesu, nizke
vrednosti magnezija v krvi, visoke vrednosti sladkorja v krvi, nizke vrednosti kalcija v krvi,
zviSanje vrednosti kisline v krvi

zivénost, zmedenost, nezmoznost za spanje

omotica, motnje okusanja, mravljinCenje ali odrevenelost, zaspanost, tresenje, zmanjSan obcutek
dotika ali zmanjSana obcutljivost (predvsem na kozi)

porumenitev belo¢nic v o¢eh, zamegljen vid, otekanje veke, povecano solzenje

obcutek hitrega ali nepravilnega utripanja srca, pospesen sréni utrip, nepravilen sréni utrip,
nenormalni sréni ritem, sréno popuscanje

otekanje in rdeCina na mestu ob veni, ki je izredno obcutljivo na dotik, zardevanje, naval
vrocine, visok krvni tlak, nizek krvni tlak

zamasen nos, bole¢ina v predelu grla, pospesSeno dihanje, piskanje in kasljanje, do katerega
pride zaradi zategovanja miSic okrog dihalnih poti, kaselj, kratka sapa, ki med spanjem zbudi
bolnika, pomanjkanje kisika v telesu, nenavadni zvoki v pljucih, piskanje, neobicajni zvoki pri
dihanju

bolecina v trebuhu, bolecina v zgornjem delu trebuha, suha usta, slaba prebava, nelagodje v
zelodcu, napihnjenost, otekanje zaradi nabiranja tekocCine okrog trebuha, zaprtje, otezeno
poziranje, vetrovi

zmanjsano izlo¢anje ZolCa, povecana jetra, porumenitev koze in/ali belo¢nic v o¢eh, okvara
jeter, motnje v delovanju jeter

rdecCe in pogosto srbece lise na okoncinah ter v€asih na obrazu in ostalem delu telesa, razli¢ni
izpuscaji, koprivnica, srbenje po celem telesu, nenormalno kozno tkivo

bolecina v hrbtu, bole¢ina v okoncinah, bolecina v kosteh, Sibkost miSic, bole¢ina v miSicah
prenchanje delovanja ledvic, nenadno prenehanje delovanja ledvic

bolecina, bolefina na mestu vstavljenega katetra, utrujenost, zapleti na mestu injiciranja
(rdecina, otrdlina, bole¢ina, otekanje, razdrazenost, izpuscaj, koprivnica), vnetje vene na mestu
injiciranja, otekanje okoncin, obcutljivost, nelagodje v prsnem kosu, bolecina v prsnem kosu,
otekanje obraza, obCutek spremembe telesne temperature, splosno slabo pocutje, otekanje
zviSan krvni tlak in spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (vklju¢no z doloCanjem
elektrolitov in s testi strjevanja krvi), zvisane koncentracije zdravil, ki oslabijo imunski sistem

Otroci in mladostniki (stari od 12 meseceyv do 17 let):

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

zviSana telesna temperatura

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov)

glavobol

hiter sréni utrip

zardevanje, nizek krvni tlak

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi (povecanje vrednosti nekaterih jetrnih testov)
izpuscaj, srbenje

mrzlica, boleCina na mestu vstavljenega katetra

spremembe nekaterih laboratorijskih izvidov krvi

Izkusnje z zdravilom na trziscu:

Odkar je zdravilo na trziS¢u, so porocali o tezavah z jetri, otekanju dlani, gleznjev ali stopal in visokih
vrednostih kalcija v krvi (simptomi: izguba teka, siljenje na bruhanje, bruhanje, zaprtje, bole¢ine v
zelodcu).



Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali Ce opazite katerikoli nezeleni u€inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA CANCIDAS

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila CANCIDAS ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
in na viali. Prvi 2 Stevilki pomenita mesec, naslednje 4 pa leto. Datum izteka roka uporabnosti se
nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C do 8 °C).

Pripravljeno zdravilo CANCIDAS je treba uporabiti takoj, ker ne vsebuje konzervansov, ki bi
preprecili, da bi se raztopina okuzila z bakterijami. Zdravilo lahko za uporabo pripravi le usposobljen
zdravstveni delavec, ki je prebral celotno navodilo (v nadaljevanju glejte "Navodilo za pripravo in
razred¢evanje zdravila CANCIDAS").

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo CANCIDAS

Zdravilna u¢inkovina je kaspofungin 50 mg (v obliki acetata).

Pomozne snovi so saharoza, manitol, koncentrirana ocetna kislina (ledocet) in natrijev hidroksid.

Izgled zdravila CANCIDAS in vsebina pakiranja
Zdravilo CANCIDAS je sterilen, bel do sivobel, kompakten prasek.

Vsako pakiranje vsebuje eno vialo.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Izdelovalec

Merck Sharp & Dohme Limited Laboratories Merck Sharp & Dohme- Chibret
Hertford Road, Hoddesdon Route de Marsat-RIOM

Hertfordshire EN11 9BU 63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Velika Britanija Francija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnisStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bouarapus Magyarorszag

Mepk Llapm u Jloym bearapus EOO/] MSD Magyarorszag Kft.

Ten.: +359 2 819 3737 Tel.: +36 1 888 5300
info-msdbg@merck.com hungary msd@merck.com


mailto:hungary_msd@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)lrada

MSD A.®.B.E.E

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

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

France

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

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
ISmail@merck.com

Italia

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

Kvnpog

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 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 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 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



Latvija United Kingdom

STA “Merck Sharp & Dohme Latvija” Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +371 67364 224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com
Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Navodilo je bilo odobreno 09/2011.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodilo za pripravo in razred¢evanje zdravila CANCIDAS:

Priprava zdravila CANCIDAS

NE UPORABLJAJTE VEHIKLOV, KI VSEBUJEJO GLUKOZO, ker zdravilo CANCIDAS v njih ni
stabilno. ZDRAVILA CANCIDAS NE MESAIJTE IN NE INFUNDIRAJTE SKUPAJ S
KATERIMKOLI DRUGIM ZDRAVILOM, ker ni podatkov o kompatibilnosti zdravila CANCIDAS
in drugih substanc, aditivov in zdravil za intravensko uporabo. Raztopino za infundiranje vizualno
preglejte, da ne vsebuje vidnih delcev in da ni spremenila barve.

NAVODILA ZA UPORABO PRI ODRASLIH BOLNIKIH

1. korak: Priprava koncentrata
Za pripravo koncentrata prenesite vialo na sobno temperaturo in vanjo asepti¢no dodajte 10,5 ml vode
za injekcije. Koncentracija pripravljenega koncentrata bo 5,2 mg/ml.

Beli do sivobeli kompaktni liofilizirani prasek se bo popolnoma raztopil. Previdno pretresite, da dobite
bistro raztopino. Pripravljeno raztopino je treba vizualno pregledati, da ne vsebuje vidnih delcev in da
ni spremenila barve. Tako pripravljeno raztopino lahko shranite za najve¢ 24 ur pri temperaturi 25 °C
ali manj.

2. korak: Priprava konc¢ne raztopine za infundiranje

Vehikla za pripravo kon¢ne raztopine za infundiranje sta raztopina natrijevega klorida za injiciranje ali
raztopina Ringerjevega laktata. Raztopino za infundiranje pripravite tako, da ustrezno koli¢ino
pripravljenega koncentrata (kot je prikazano v spodnji preglednici) asepticno dodate v 250 ml
infuzijsko vre¢ko ali steklenico. Ce je to iz zdravstvenih razlogov potrebno, lahko za 50 ali 35 mg
dnevne odmerke pripravite manjSo prostornino infuzije — 100 ml. Raztopine ne uporabite, ¢e je motna
ali Ce je nastala oborina.



PRIPRAVA RAZTOPINE ZA INFUNDIRANJE ZA ODRASLE

Prostornina Standardna priprava |Infuzija zzmanjSano
koncentrata zdravila | (koncentrat zdravila prostornino

ODMEREK* CANCIDAS, ki ga je |CANCIDAS dodan v (koncentrat zdravila
treba vbrizgati v 250 ml) kon¢na CANCIDAS dodan v
infuzijsko vrecko ali | koncentracija 100 ml) kon¢na
steklenico koncentracija

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

S0 mg/ .Zma.nj éal‘%é.l 10 ml - 0,47 mg/ml

prostornina infuzije

35 mg pri zmerni jetrni

okvari (iz ene viale po |7 ml 0,14 mg/ml -

50 mg)

35 mg pri zmerni jetrni

okvari (iz ene viale po 7 ml i 0,34 mg/ml

50 mg)/ zmanj$ana
prostornina infuzije

*Za pripravo koncentrata je treba vedno uporabiti 10,5 ml vehikla.

NAVODILA ZA UPORABO PRI PEDIATRICNIH BOLNIKIH

Izracun telesne povrsine za pediatricno odmerjanje

Pred pripravo infuzije izradunajte bolnikovo telesno povriino po naslednji formuli (Mostellerjeva'

formula):

Telesna povriina (m?) = \/

Visina(cm)xTezZa(kg)

3600

Priprava infuzgije 70 mg/m’ za pediatricne bolnike, stare >3 mesece (7 uporabo 50-mg viale)

1. Dejanski uvajalni odmerek za pediatricnega bolnika dolocite na podlagi njegove telesne
povrsine (izraCunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:
Telesna povriina (m*) X 70 mg/m’ = uvajalni odmerek
Najvecji uvajalni odmerek 1. dan ne sme presec¢i 70 mg, ne glede na izraCunani odmerek za

bolnika.

2. Pustite, da se ohlajena viala z zdravilom CANCIDAS ogreje na sobno temperaturo.

3. Asepti¢no dodajte 10,5 ml vode za injekcije.” Pripravljeno raztopino lahko shranite za najve¢ 24
ur pri temperaturi 25 °C ali manj.” Konéna koncentracija kaspofungina v viali bo tako 5,2
mg/ml.

4. Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izraunanemu uvajalnemu odmerku (1. korak).

Asepti¢no prenesite to koli¢ino (ml)® pripravljene raztopine zdravila CANCIDAS v intravensko
vrecko (ali steklenico), ki vsebuje 250 ml 0,9 %, 0,45 % ali 0,225 % raztopine natrijevega
klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata. Druga moznost je, da koli¢ino (ml)*
pripravljene raztopine zdravila CANCIDAS dodate zmanj$ani koli¢ini 0,9 %, 0,45 % ali 0,225
% raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata, vendar kon¢na
koncentracija ne sme preseci 0,5 mg/ml. Raztopino za infundiranje je treba uporabiti v 24 urah,
e je shranjena pri temperaturi 25 °C ali manj, ali v 48 urah, Ce je shranjena na hladnem pri
temperaturi od 2 do 8 °C.

Priprava infuzgije 50 mg/m’ za pediatri¢ne bolnike, stare >3 mesece (7 uporabo 50-mg viale)

1. Dejanski dnevni vzdrzevalni odmerek za pediatrinega bolnika dolocite na podlagi njegove
telesne povrsine (izraCunane, kot je prikazano zgoraj) po naslednji enacbi:
Telesna povrsina (m”) X 50 mg/m® = dnevni vzdrZevalni odmerek
Dnevni vzdrzevalni odmerek ne sme preseci 70 mg, ne glede na izracunani odmerek za bolnika.
2. Pustite, da se ohlajena viala z zdravilom CANCIDAS ogreje na sobno temperaturo.

! Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):1098 (pismo)
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3. Asepti¢no dodajte 10,5 ml vode za injekcije.” Pripravljeno raztopino lahko shranite za najvec 24
ur pri temperaturi 25 °C ali manj.” Konéna koncentracija kaspofungina v viali bo tako 5,2
mg/ml.

4, Potegnite iz viale koli¢ino zdravila, ki ustreza izracunanemu dnevnemu vzdrzevalnemu
odmerku (1. korak). Asepti¢no prenesite to koli¢ino (ml)® pripravljene raztopine zdravila
CANCIDAS v intravensko vrecko (ali steklenico), ki vsebuje 250 ml 0,9 %, 0,45 % ali 0,225 %
raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata. Druga moznost je,
da koli¢ino (ml)° pripravljene raztopine zdravila CANCIDAS dodate zmanjsSani koli¢ini 0,9 %,
0,45 % ali 0,225 % raztopine natrijevega klorida za injekcije ali raztopine Ringerjevega laktata,
vendar kon¢na koncentracija ne sme preseci 0,5 mg/ml. Raztopino za infundiranje je treba
uporabiti v 24 urah, Ce je shranjena pri temperaturi 25 °C ali manj, ali v 48 urah, e je shranjena
na hladnem pri temperaturi od 2 do 8 °C.

Opombe v zvezi s pripravo:

a. Bela ali skoraj bela pogaca se bo povsem raztopila. Nezno mesajte, dokler ne dobite bistre
raztopine.

b. Med pripravo in pred infundiranjem pripravljeno raztopino preglejte in se prepricajte, da ni
obarvana in ne vsebuje delcev. Raztopine ne uporabite, ¢e je motna ali ¢e se je pojavila oborina.

¢. Zdravilo CANCIDAS je pripravljeno tako, da zagotavlja polni, na viali oznac¢eni odmerek (50 mg),
e iz viale potegnete 10 ml.




