Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Caspofungin Sandoz® 50 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Caspofungin

Les die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
mmel behandelt werden, denn sie enthalt wichtios
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
* Wenn Sie Neben

durch, bevor
i diese spater noch

wirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, das

oder Ihr Kind mit diesem Arznei-
Informationen.

mals leser

Avzt, das mediziische Fachpersonal oder Apotheker

d 5 nicht
gewirkt haben oder weil diese bei Ihnen Nebenwirkungen
verursacht haben. Diese Infektion wird durch Schimmel-
pilze verursacht, die als Aspergillus bezeichnet werden

« schon einmal Leberprobleme hatten oder haben - in die-
sem Fall onnten Si eine andere Dosis dieses Arzneiit-
tels benditi

+ Beretts mit Ciclosporin (das eine Abstofung nach Organ-

verhindern oder d

« Arzneimittel mit den Wirkstoffen Phenytoin und Carbama-
zepin (diese werden bei der Behandlung von Krampfan-
faHen [Epilepsie] angewendet)

t

Personen, die eine fenen ein
Organ transplantiert wurde oder die an einer Abwehr
schwéiche leiden, sind anfalig fir diese Art der Infektion

« Verdacht auf Pilzinfektionen, wenn Sie Fieber und einé
Verminderung der Anzahl bestimmter weier Blutzellen

iaben und sich beides unter einer Antibiotikabehandlung
nicht gebessert hat. Personen, die vor Kurzem operier}
wurden oder an einer Abwehrschwache leiden, sind ge-
fahrdet, eine Pilzinfektion zu bekommen.

Wie Caspofungin Sandoz wirkt

trorbcken sol behandelt werden - ia I Arz roglcher-
weise zusatzliche Kontrollen Iher Blutwerte wahrend der
Behandlung durchfiihren muss,
« schon einmal gesundheitiche Probleme hatten oder haben.
Solte einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen
(oder wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Apotheker,
bevor Sie mit Caspofungin Sandoz behandelt werden.
Gaspofungin Sandoz kann auBerdem schwerwiegende Ne-
benwirkungen an der Haut wie Stevens-Johnson-Syndrom
(TEN

oder Apotheker.
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

die nicht i dieser

Dies gilt auch fir

Was in dieser Packungsbeilage steht
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3. Wie ist Caspofungin Sandoz anzywenden?
Welche Nebenwirkungen sind mé
. Wie ist Caspofungin
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Caspofungin Sandoz und wofiir
wird es angewendet?
Was ist Caspofungin Sandoz?
Gaspofungin Sandoz enthélt den Wirkstoff Caspofungin. Es
\gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln gegen Pilzinfek-
tionen (sogenannte ,Antimykotikar’)
Wofiir wird Caspofungin Sandoz angewendet?
(Gaspofungin Sandoz wird angewendet, um folgende Infektio-

EETTES

chten, bevor Sie mit Caspofungin Sandoz behandelt werden?

« Schwerwiegende Pilzinfektionen in hrem Gewebe oder
Ihren Organen (sogenannte ,invasive Candidiasis"). Diese
Infektion wird durch Pilz(Hefe)-Zellen verursacht, die als
Candida bezeichnet werden.
Personen, die vor Kurzem operiert wurden oder an einer
Abwehrschwéiche leiden, sind anfallig fir diese Art der
Infektion. Fieber und Schittelfrost, die auf eine Behand-
lung mit Antibiotika nicht ansprechen, sind die héufigsten
Anzeichen einer derartigen Infektion.

in der Nase, den

oder
derL , wenn an-

das Wachstum des Pilzes. Dies verhindert die Ausbreitung

(8J8)und

Sandoz

der Infektion und ermalicht. wehrkra
fon des Korpers i Infektion vollstandia zu bokampien

Was sollten Sie beachten, bevor Sie mit
Caspofungin Sandoz behandelt werden?

« wenn Sie allergisch gegen Gaspofungin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz
neimittels sin

X Ihrem

Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Apotheker, be-

vor Sie mit diesem Arzneimittel behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bite sprechen S it hrem Arzt, dem medizinischen Fach:
Apotheker, z

behandelt werden, wenn Si

< unter anderen Arzneimiteiallrgien leden,

von
mit anderen Arzneimitteln

Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-

/enden. Dies gitt auch fir nicht verschrelbungs-
pflichtige oder pflanziiche Arzneimittel. Der Grund dafir ist,
dass Caspofungin Sandoz die Wirkung anderer Arzneimitel

Solite einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen
wemn Sie sich icht scher sin),sprechen Sie mit -

Sie erhalten Caspofungin Sandoz:

« einmal taglich
als langsame Infusion in eine Vene (intravendse Infusion)

« {iber den Zeitraum von ca. einer Stunde

Inr Arzt wird die Dauer Ihrer Behandlung und die tégliche

Dosis von Gaspofungin Sandoz, die Sieerhalten sollen, fest-

hwerden - moglicherweise haben Sie eine durch Hist-
amin verursachte Reaktion auf das Arzneimittel

¢ Atemnot begleitet von pfeifenden oder

Appetilosigket vermenrt Fliss gkt im Korper, gestorter

|||I|I|I| s

* Schmerzen a0 dar Ensiichelele. Basolhwerden an ded

Grper,

erndrte rmeung«e

eines bereit Hautaus-

s a
schiags - mdglicherweise reagieren Sie auf dieses Arznei-
mittel allergisch.

o Hust

legen e Arzt wird auch berprifen,we gut

rem Arzt, der Apotheker,
Bevor Sie mit Caspofungin Sandos benandett werden

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder tien, oder wenn Sie ver:

wanger zu sein, fragen Sie vor der Anwendung

oed Ammtess e Ao o

« Es liegen keine Daten zur Anwendung von Caspofungin
Sandoz wahrend der Schwangerschatt vor. Daher darf
Caspofungin Sandoz in der Schwangerschaft nur ange-
wendet werden, wenn der zu erwartende Nutzen das
mdgliche Risiko fiir das ungeborene Kind rechtfertigt.

*+ Fraben, dis mit Caspofungin Sandos behandelt werden,
dilrfen nicht stilen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen

von Maschin

Eo gl kens Inormationen dariiber, ob Caspofungin San-

a

beeinfius: . Arzngimitel konmen
Wirkung von Caspofungin Sandoz beeinfluss
Informieren Sie Ihren Arzt, das mediinisch Fachpersonal
oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwender

« Arzneimittel mit den Wirkstoffen Giclosporin oder Tacroli-

joz
von Maschinen beeintrachtigt.

Caspofungin Sandoz enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Nat-
fium pro Durchstechflasche, d. h.,es ist nahezu , natriumiei”

4 01 wigen Konmien

Sle eine andere Dosis bendtigen
bei Kindern und Jugendlichen

Die Dosierung fir Kinder und Jugendiiche kann sich von der

Dosierung fiir enwachsene Patienten

sener unter einer invasiven Aspergillose leiden, konnten
Sie schwerwiegende Atembeschwerden bis hin zu einem
Atemstillstand erleiden.

t Hautaussehiag. Hautabschalungen, wunde Stellen an

« Schwindel,

rhohter Séuregehalt im Blut
Vonwrrong: Newostat, Seansgkert

ung, Verhartung, Schmerzen, Schwel-
lung, He\zung, Hautausschlag, nassender Juckender

as umiegende Gewebe austretende Fidssighel, venen
an der

Hau), Zittern, Schifrghe, Gesahmackssicrung, Krb-
beln oder Taubhef

M ermerite Bidung von Tranen,
Schwellung des Augenlids, Gelbfarbung der

Gefiihl eines beschleunigten oder unregeiméigen Herz-

« erhdhter Biutdruck und Veranderungen einiger Laborwer-
te bei Blutuntersichungen (wie erhohte Werte in einigen
Nierenfunktionstests und Blutgerinnungstests), er
Spiegel von Arzneimitteln, die das Immunsystem unter-
driicken (sofern Sie solche

Schieimhéuten, nassender, juckend
Bilichige

chiags, Herzschlag,

Herzschiag, abnormaler Herzrhythmus, Herzversagen

Wenn Ihnen eine griBere Menge von i
Sandoz gegeben wurde, als Sie erhalten sollten
Inr Arzt wird entscheiden, weiche Dosis Caspofungin
Sandoz Sie benoigen und wie lange Sie die tagliche Dosis
Caspofungin Sandoz erhalten. Wenn Sie besorgt sind, dass
Sie eine zu hohe Dosis Caspofungin Sandoz erhalten haben,
fallen St dies umgehend hvem At oder einer medizini
schen Fachkraf

Wenn Sie wen(ere Fragen Zur Armendung dlesss Arznaimit
tels haben

Wie bei allen -
ten einige Nebenwikungen schwerwiegend sein. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie weitere Fragen

riger Blutdruck; Rétung entlang einer Vene, die sehr be-
rihrungsempfindlich reagiert
Verengung der Muskeln um die Atemwege mit pfeifenden

im Brustkorb, Schmerzen im Brustkorb, Ge-
fOhi einer veranderten Korpertemperatur, aligemeines Un-
etisain.sigeiine Sctmerzan. Schweg m Geslch

Schwellngen, erpote Schmerzempﬁndhchkem Mdighelt
bei Kindern

Andere i bei mvmen:
aufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandsten betrefer)
© erniedrigtes Hamoglobin (zu wer

oder Husten Atmung,
Kurzatmigkeit im Schiaf, die zum Aufwachen fihrt, ver-

Sbstan im Biu), oriedrigte Anzahi weiter Blutzelien

minderter im Bl
Atemgerausche, Rasselgerausche in dér Lunge, Giemen,

Facnporscnal oder protiioted

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
die aber

Sehr it (ann mef als 1 von 10 Behandten beteter)
feber

Haullg {ignn bis 241 von 10 Behandetten petrffer)

+ eriedrigtes Albumin (bestimmies EiweiB) in Ihrem BIUt,  verstopfio Nase, Huster: Schrmerzon im Hals Haufig (e
erniedrigtes Kalium oder niedrige Kal imBut . o Blahungen optsch

: Verstoplung, Schikbesciwerien, tockerr Mund Ver
Entzindung der Vene dammgsstrunge

© Kurzatmigkeit

« Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

+ Veranderungen einiger Laborwerte des Blutes (darunter
erhohte Werte bei einigen

« Hitzewallungen, hiedriger Blutdruck

den,Scl hwellungen Yaufgrund von Fllssigkeitsansammiung

im

Gallantau, vergroBerte Leber, Gelbsucht mit Gelbférbung
Augen, L A it

Hautrétung oder

tel- oder Ci L

iger Laborwerte bel Blutuntersuchun-
gen (wie erhohtelWerte in einigen Leberflinktionstests)
« Juckreiz, Hautausschiag
nan dor Emstchstells
+ Sehitelost

Fieber

Hautgewebeveranderungen, allgemeiner Juckreiz, nas-
sender, juckender Hautausschiag (Nesselsuchi), Haltaus-

Meldung von Namsnwwkungen

s (die eine AbstoBung nach Organtransplantationen ilen Sie ei Fachkraft § et schiag
verhindern oder das Immunsystem unterdriicken sollen), Wie ist Caspoﬁmgln Sandoz sofort mit, i 1 Juckreiz an der gen, rote, oft juckende Stellen|an den GliedmaBen und
moglicherweise zuséitzliche n Ihrer anzuwenden i ich (k hmal
Blutwerte wahrend der Behandlung durchfuren muss nische Behandlung: « Veranderungen einiger Laborwerte bei . (Arme oder Beine),
Schwellung von | gen iidung vor Blutplatt-

Efavirenz oder Nevirapin

r
dizinischen Fachkraft zubereitet und Ihnen gegeben.

" Gesicht, Lippen oder Rachen (Angioddsm) ot Atmbe-

9 v
chen, roter und weier Blutkorperchen)

Nierenversagen, plotzliches Nierenversagen

emerken, weriden Sie sich an
e At s Abinar Dics ot e s Nebemmirkin|
gen, die nicht n ser Packungabaliage sngegeben sind,
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt

Fortsetzung auf der Riickseite >>



r Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
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‘anzeigen. Inderh Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationsn iber die Sicher-
heit dieses Arzrieimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wis ist Caspofungin Sandoz
aufzubewahres

Inhalt der Packung und weitere
Informati

Was Caspofungin Sandoz enthilt
Der Wirkstoft ist Caspofungin.

Tschechischy
Republik:

Deutschland:

Caspofungin Sandoz 50 mg prasek pro kon
centrat pro infuzn roztok
Caspofungin Sandoz 50 mg Pulver fir ein Kont

Die folgenden Informationen sind fiir medizini-
sches Fachpersonal bestimmt

Hinweise zur Handhabung von Caspofungin Sandoz:
Rekonstitution von Caspofungin Sandoz

in in reduzires InfusiongGsungavolumen von 100 i
geben werden. Solte ung i sein oder Austalon-
Gon autweisen, dart sie nict verwende

HERSTELLUNG DER INFUSIONSLG SLING FURER-
WACHSENE

™ 105 mi solfen zur AufSaung des Pulvers flr all Durch-
stechflaschen verwendet we

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG BEI KIN-

DERN UND JUGENDLICHEN

nativ kann dieses Volumen (i) des Caspofungin Sandoz
Stammi6sungs-Konzentrates in ein reduziertes Volumen

ridiésiing oder Ringer-Laktat-Losung ge -
B e ErdHonsaration von 08 G mehk barsent

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
jnd dlr Durshftechflasche nach -verpendber bis® oder

om. Das verfalscatum bezieht sich & den oaton Tag des

‘angegebenen Monats.

Im Kahlschrank lagern (2 °C - 8 °C)

Nach Zubereitung solte Caspofungin Sandoz umgehend

verwendet werden. Der Grund dafir st dass keine Konser-
g

halten sind. Nur|

Fachpersonal, cas mit den Hinweisen zur Handhabung ver-
traut ist, sollte dieses Arzneimittel zubereiten (siehe unten
Hinweise zur Handhabung von Gaspofungin Sandoz")

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B,
nicht ber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie

Schutz @ Informationen finden Sie
unter ht(gs b de/arzns\mme\emsmgung

mg a- 3 » .
gpofungindiacetat) Nach Rekonelituion enihal eder I Extand: - Caspotungin Sandoz 50 mg inusiooniihuss  sabi s, Gaspofunain Sandoz darf it mit anderen Arz= (0> e o e | Homenre
kontsentraadi pulber i sung Ca- | (Zugabe der | _fusion
{ 9 9
spotungin Spanien:  Caspofungina Sandoz Farmacéutica 50 mg  Werden, da keine Daten aur Kompatiiltat von Caspofungin spofungin (Zugabe der
Die sonstigen Bestandteile sind: Saccharose, Mannitol o parsancontrade para salucion saraper,  SaNC Sandoz fur | Caspofungin
(Ph.Eur), Essigsaure 99|% und Natriumhydroxid-Lésung polvo par P Parapert enLissoffon der Avznaimitein voriegen. Die Infusions- die Zugabe | Sahdoz su | Caspofungin
3, % (zir Einstellung des pH-Wertes). fusién EFG Iosung ist auf sichtbare Partikel oder Verfarbung zu priifen. in einen In- | 250 mi) ‘Sandoz zu
Finnland:  CASPOFUNGIN SANDOZ 50 mg kuiva-aine véi fussonapen | Endronsen- | 100 1) End
i i : - usionsbeu- | Endkonzen- | 100 m) End-
Sandoz aussieht und Inhalt der ikoncentraatiks infuusionestetta varten, livos G,”AVJE'SSE‘""‘E%E;‘A;%':“DE'E ANWENDUNG BEI ER tel oder -fla-|  tration | konzentrati-
Caspofungin Sandoz isf ein steriles, weies bis gebro- Frankreich: gﬁ?ﬁ?ﬁ‘ﬁ;’jﬁfcf‘;‘xﬁrgrV“““'WW 1. Schritt = e ey
chen-weiBes, kompaktes Pulver fir ein Konzentrat zur Her- mg mi 20 mo/mi
stellung Halien:  Caspofungin Sandoz Gmibh 50 mg polvere per [t ""“""‘""'c"‘" Durchstechflaschen 50mg volu- o . 0T g
Jede Packung entht eirfe Durchstechfiasche mit Pulver. concentrato per soluzione per infusions mpatur Gabiactt Oniar asepuschen Bedingungen werden [ menreduzierte ’
Pharmazeutischer Urlternehmer Litaven:  Caspofungin Sandoz 50 mg milteliai infuzinio 10,5 mi Wasser fr Injektionszwecke ben. Die Konzentra- | Dosis
Foarmazeu tirpalo koncentratui ton devLusung incer Durchstechlasché beuagh dann .2 mgm. 35 mofirpai | 7wl [ 014 mam -
Incustriestrae 25 Polen: Caspofungin Sandoz, 50 mg, proszek do e bi .
83607 Holzkirchen dzania koncentratu Perie
Telefon: (08024) 908- Ruménien:  Caspofunging Sandoz 50 mg pulbere pentry b die Losung kiar ist. Diese Stammiosung it auf sichtbare | Leberfunition
Telefax: (08024) 908-1290 Goncentrat pentru solfie perfuzabild Patheloder Verarbund 2 prifn. Sie kam bis 20 24 Suncen ?;fn dner
E-Mail: m Schweden:  Caspofungin Sandoz, 50 o pmver till koncen: N ) techiasche)
Horstoler ot W sonevticks o 2 St o s sy e oo T oz
e s Sowenien: Kaspoungn Sandoe 801 prasek 22 koncen Folgende Losungen kbnnen fur die gebrauchsfertige Infu- | menreduzert ’
55170 Barioben vk T topho za nfundianie, gonsiosung verwendet werden: sterile physiologische —|Dosi i Pat.
i i lowakei - Caspolungin Sandoz 50 m prasok nainfizny . Kochsalzlosung r Injektonszuecke oder Ringer-LaKial enten mi mafig
g;ﬁ;l‘;;‘":r:"m‘,mc m;:‘s:’:a‘m"g's‘?g;,";ﬁf‘“”e': des Koncentrat sung-Unte ssapischen dedngungen wi dio enspre (cgesche
a miosungs-Konzentrates (siehe funktion
folgenden Bezeichnungen zugelassen uletzt nachlo\gende Tabsue. in eine(n) Infusionsbeutel oder -ﬂa- (aus einer
Beigers  Casgofurgin Sandcz 50 mg poeder voor con- |m Apnl 2025. Sche mit 250 mi Inhalt gegeben. Wenn s medizinisch not- |50-mg-Durch-

Dénemark:

da Caspofungin Sandoz in glucosehaltigen Lésungen nicht

\g voor infusie

wandig et ormon

Berechnung der (KOF) fiir die padiati-

Berechnen Sie vor der Zubereitung der Infusion die Korper-
oberfléche (KOF) des Patienten nach folgender Formel

(Mosteller-Formel’)
Gmne(cm)xGew ht (ko)

Mosteller RD: Simplified Caloulation of Body Surface Area.
ol 9 Mot 1987 ot 55+ 317(17) 1098 (letter)

KOF (m)

fiche > i -mg-Dur
. Bestimmen S o niadosie, diefur -
F des Patienten (wie
oben berechnet) und folgende G\ewchunq Verwenden:
KOF (A x 70 mg/m = Initaios
oe Maximaldosss am ersten Tag solfe 70 mg ungeachet

ten werden sollte. Diese Infusionsiost

o
ter 25 °C aufbewahrt wird, oder innerhalb von 48 Stunden,
wenn sie im Kihischrank bei 2 °G - 8 °C aufbewahrt wird.

Zubereitung der 50 ma/mP-Infusion fiir Kinder und Jugend-

liche > it einer 50-mo-! il

1. Bestimmen Sie die tagliche Erhaltungsdosis, die fur Kin-
der und Jugendiiche verwendet wird, indem Sie die KOF
(Gos Patienton (wi oben berschnat) und folgends Giel-
chung verwenden:

OF (i) x 50 mgim = Erhaltungsdosis
B Emalngeaat sl 70 e e g ungeachiet o
fir den Patienten berechneten Dosis nicht tberschreiten.

2. Bringen Sie die gekihlte Durchstechflasche Caspofungin
Sandoz auf Zimmertemy

3. Geben Sie unter aseplischen Bedingungen 10,6 ml Was-
serfir Injektionszwecke zu.* Diese Stammidsung kann bis
24 24 Stunden bel oder unter 25 °C aufbewalt werden.”
Die endgiiltige von fungin in der

o 92

2.Bringen D
Sandoz auf Zimmertemperat
5. Goben S unter asopyechen Bedingungen 10,5 ml Was-

aspofungin

3. Entmehimen Sio der DurchSiocNlatche 4aé Volumen des
Avzneimitls, das der berschreten tagichen Efatungs-

2424 Stunden bel oder nter 25 °C aubewah werden®
Die endgiltige

ig
Durchstechflasche betragt dann 5.2 mg/m\

4. Entnehmen Sie der Durchstechflasche das Volumen des

Arzneimittels, das der berechneten Initialdosis entspricht

Vo-

2
(oo Toaney 350 1 03 oo 0.4 Shrge o

(7255 siger Natvumehiordissung ocer Ringer Lakiat-
Lbsung gegeben, Altematlv kann dieses Volumen (m):

(Schritt 1). Unter asept

y
zentrates in eine(n) Infusionsbeutel (oder ~flasche) mit
250 m 0 Yger 04 Siger, oder 0220 %ige Natrum-

er Ringer-Laktat-Losung gegecen. Alter

O caToresooman von 08 Sons oL sger cder
0,225 %iger Natriumchlorididsung oder Ringer-Laktat-
Lésung gegeben werden, wobei eine Endkonzentration
von 63 imi nicht dberschriien werden soite. Diese

Infusionsidsung muss innerhalb von 24 Stunden ver-

werden, wenn sie bei oder unter 25 °C aufbewahrt
wird, oder innerhalb von 48 Stunden, wenn sie im Kahl-
schrank bei 2 °C - 8 °C aufbewahrt wird.

ing

jebrochen-weie, kompakte gefrierge-
rocknete Pulver 165 sich vollg aut. Vorsctl so ange
mischen, bis die Lbsung Kiar st.
Die Stammidsung ist bel der Zubereitung und vor der In-
fusion auf sichtbare Partikel oder Verfarbung zu prifen.
Sollte die Lésung trib sein oder Ausfaliungen aufweisen,
darf sie nicht verwendet werden.

aspofungin Sandoz ergibt normalerweise die gesamte|
angegebene Dosis (50 mg), wenn 10 mi der Durchstech-
flasche entnommen werden.

0111484





