Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenenmgaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Caspofungin Mylan 70 mg Pulver fir ein Konzentrat zir Herstellung einer Infusionslésung
Caspofungin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrd, bevor Sie oder Ihr Kind mit diesem

Arzneimittel behandelt werden, denn sie enthélt witige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtméc Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitifran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Caspofungin Mylan und woflr wird es angesed®

Was sollten Sie beachten, bevor Sie mit Caspofukigian behandelt werden?
Wie ist Caspofungin Mylan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Caspofungin Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouokrwnpE

1. Was ist Caspofungin Mylan und wofir wird es angeendet?

Was ist Caspofungin Mylan
Caspofungin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneinmmitggdgen Pilzinfektionen (sogenannte
~Antimykotika®).

Wofir wird Caspofungin Mylan angewendet

Caspofungin Mylan wird angewendet, um folgendektiddmen bei Kindern, Jugendlichen und

Erwachsenen zu behandeln:

* Schwerwiegende Pilzinfektionen in Inrem Gewebe dldlesn Organen (sogenannievasive
Candidiasis"). Diese Infektion wird durch Pilz(Hefe)-Zellen wesacht, die al€andida
bezeichnet werden.

Personen, die vor kurzem operiert wurden oder raer dibwehrschwéche leiden, sind anfallig
gegen diese Art der Infektion. Fieber und Schiitietf die auf eine Behandlung mit
Antibiotika nicht ansprechen, sind die haufigsterzdichen einer derartigen Infektion.

e Pilzinfektionen in der Nase, den Nasennebenhdtden der Lunge (sogenanniavasive
Aspergillose’), wenn andere Arzneimittel zur Behandlung voniRi&ktionen nicht gewirkt
haben oder weil diese bei Ihnnen Nebenwirkungenrsaaht haben. Diese Infektion wird
durch Schimmelpilze verursacht, die afspergillusbezeichnet werden.

Personen, die eine Chemotherapie bekommen, den@rgan transplantiert wurde oder die
an einer Abwehrschwéche leiden, sind anféllig geiese Art der Infektion.

* Verdacht auf Pilzinfektionen, wenn Sie Fieber uim&/erminderung der Anzahl bestimmter
weil3er Blutzellen haben und sich beides unter éin¢ibiotikabehandlung nicht gebessert
hat. Personen, die vor kurzem operiert wurden adesiner Abwehrschwache leiden, sind
geféhrdet, eine Pilzinfektion zu bekommen.

Wie Caspofungin Mylan wirkt

Seite 1 von 10



Caspofungin macht Pilzzellen briichig und verhindag Wachstum des Pilzes. Dies verhindert die
Ausbreitung der Infektion und ermdglicht es derurethen Abwehrkraften des Korpers die
Infektion vollstandig zu bekampfen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie mit Caspofgin Mylan behandelt werden?

Caspofungin Mylan darf nicht angewendet werden,
« wenn Sie allergisch gegen Caspofungin oder einemd&bschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bittéhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie mit diesemdimittel behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie mit

Caspofungin Mylan behandelt werden, wenn Sie:

e unter anderen Arzneimittelallergien leiden

e schon einmal Leberprobleme hatten oder habeniesedh Fall kbnnten Sie eine andere Dosis
dieses Arzneimittels benétigen

*  bereits mit Ciclosporin (das eine AbstoRung naae®iransplantationen verhindern oder das
Immunsystem unterdriicken soll) behandelt werdemlhdArzt méglicherweise zusatzliche
Kontrollen Ihrer Blutwerte wahrend der Behandlungathfiihren muss

e schon einmal gesundheitliche Probleme hatten calezr

Sollte einer der oben genannten Punkte auf Siefferr(oder wenn Sie sich nicht sicher sind),
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder demiridchen Fachpersonal, bevor Sie mit
Caspofungin Mylan behandelt werden.

Caspofungin kann auRerdem schwerwiegende Nebemgekuan der Haut wie Stevens-Johnson-
Syndrom (SJS) und toxische epidermale NekrolyséNjMerursachen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung des Arzneimittels Caspofungin Mylamk bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren.

Anwendung von Caspofungin Mylan zusammen mit andere Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das meiéche Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich anderen@mittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehamaoivenden. Dies gilt auch fir nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche ArznetelitDer Grund dafir ist, dass Caspofungin die
Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen kann. AredArzneimittel kbnnen wiederum die
Wirkung von Caspofungin beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das measche Fachpersonal, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel anwenden:

e Arzneimittel mit den Wirkstoffen Ciclosporin odeadrolimus (die eine AbstofRung nach
Organtransplantationen verhindern oder das Immuesyanterdriicken sollen), da lhr Arzt
madglicherweise zusatzliche Kontrollen lhrer Blutteewahrend der Behandlung durchfiihren
muss

* einige Arzneimittel gegen das HI-Virus mit Wirkdirh wie Efavirenz oder Nevirapin

*  Arzneimittel mit den Wirkstoffen Phenytoin und Canbiazepin (diese werden bei der
Behandlung von KrampfanfalleEpilepsig angewendet)

e Arzneimittel mit dem Wirkstoff Dexamethason (,kadnartiges” Arzneimittel, eigSteroid*)

*  Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rifampicin (ein Argiotikum).
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Sollte einer der oben genannten Punkte auf Siefferr(oder wenn Sie sich nicht sicher sind),
sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder demimeidchen Fachpersonal, bevor Sie mit
Caspofungin Mylan behandelt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein, fragen Sie vor

der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt unt. Ra

* Esliegen keine Daten zur Anwendung von Caspofunginrend der Schwangerschatft vor.
Daher darf Caspofungin Mylan in der Schwangersahaftangewendet werden, wenn der zu
erwartende Nutzen das mdgliche Risiko fur das umggte Kind rechtfertigt.

«  Frauen, die mit Caspofungin Mylan behandelt werdérfen nicht stillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Es gibt keine Informationen dariiber, ob CaspofunignVerkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Caspofungin Mylan enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol 3) Natrium pro Durchstechflasche, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei*.

3.  Wie ist Caspofungin Mylananzuwenden?

Caspofungin Mylan wird immer von einer autorisiarteedizinischen Fachkraft zubereitet und
Ihnen gegeben.

Sie erhalten Caspofungin Mylan:

e einmal taglich

e als langsame Infusion in eine Venatavenose Infusion

*  Uber den Zeitraum von ca. einer Stunde.

Ihr Arzt wird die Dauer lhrer Behandlung und diglighe Dosis von Caspofungin Mylan, die Sie
erhalten, festlegen. Ihr Arzt wird auch Uberprifeig gut das Arzneimittel bei Ihnen wirkt. Wenn
Sie mehr als 80 kg wiegen, konnten Sie eine arideses bendtigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Dosierung fur Kinder und Jugendliche kann sich der Dosierung fur erwachsene Patienten
unterscheiden.

Wenn Ihnen eine gréliere Menge von Caspofungin Mylagegeben wurde, als Sie erhalten
sollten

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis Caspofurigiflan Sie bendétigen und wie lange Sie die
tagliche Dosis Caspofungin Mylan erhalten. Wennt@isorgt sind, dass Sie eine zu hohe Dosis
Caspofungin Mylan erhalten haben, teilen Sie diregehend Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal mit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Teilen Sie Inrem Arzt oder dem medizinischen Fackgreal sofort mit, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken — Sie bendtigégliomerweise dringend medizinische
Behandlung:
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Hautausschlag, Juckreiz, Warmegefihl, Schwellumg@esicht, Lippen oder Rachen
(Angiootdenn oder Atembeschwerden — méglicherweise habeniSgedeirch Histamin
verursachte Reaktion auf das Arzneimittel.

Atemnot begleitet von pfeifenden Atemgerauschem ¥@eschlechterung eines bereits
bestehenden Hautausschlags - moglicherweise readsee auf dieses Arzneimittel allergisch.
Husten, schwerwiegende Atemnot — wenn Sie als Hrsewr unter einer invasiven
Aspergillose leiden, kdnnten Sie schwerwiegendenbieschwerden bis hin zu einem
Atemstillstand erleiden.

Hautausschlag, Hautabschalungen, wunde Stellegtdri®@héuten, ndassender, juckender
Hautausschlag\esselsucht gro3flachige Hautabschalungen.

Wie bei allen verschreibungspflichtigen Arzneinittkbnnen einige Nebenwirkungen
schwerwiegend sein. Wenden Sie sich an Ihren vemn Sie weitere Fragen haben.

Andere Nebenwirkungen bei Erwachsenen umfassen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

erniedrigtes Hamoglobin (zu wenig sauerstoffbin@de8dbstanz im Blut), erniedrigte Anzahl
weilRer Blutzellen

erniedrigtes Albumin (bestimmtes Eiweil3) in IhrematBerniedrigtes Kalium oder niedrige
Kalium-Spiegel im Blut

Kopfschmerzen

Entziindung der Vene

Kurzatmigkeit

Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

Veranderungen einiger Laborwerte des Blutes (darwerhthte Werte bei einigen
Leberfunktionstests)

Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung oder tberméaf@gbwitzen

Gelenkschmerzen

Schittelfrost, Fieber

Juckreiz an der Einstichstelle.

Gelegentlich:kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

Veréanderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersagea (einschlief3lich Bildung von
Blutgerinnseln; Blutplattchen, roter und weil3er tBtirperchen)

Appetitlosigkeit, vermehrt Flissigkeit im Korpeegidrter Salzhaushalt im Koérper, erhdhte
Blutzuckerwerte, niedrige Blutkalziumwerte, erhoBtatkalziumwerte, erniedrigte
Blutmagnesiumwerte, erhéhter Sauregehalt im Blut

Verwirrung, Nervositat, Schlaflosigkeit

Schwindel, herabgesetzte Empfindlichkeit (besonderdHaut), Zittern, Schlafrigkeit,
Geschmacksstorung, Kribbeln oder Taubheitsgefihl

Verschwommensehen, vermehrte Bildung von Tranemy8ktung des Augenlids,
Gelbfarbung der Augen

Geflhl eines beschleunigten oder unregelmafigersklelags, beschleunigter Herzschlag,
unregelmaRiger Herzschlag, abnormaler HerzrhythiMeszversagen

Hautrétungen und Hitzewallungen, hoher Blutdrug&driger Blutdruck; Rétung entlang
einer Vene, die sehr bertihrungsempfindlich reagiert

Verengung der Muskeln um die Atemwege mit pfeifendéemgerauschen oder Husten,
beschleunigte Atmung, Kurzatmigkeit im Schlaf, veasn Aufwachen fuhrt, verminderter
Sauerstoffgehalt im Blut, ungewothnliche Atemgeries®Rasselgerausche in der Lunge,
Giemen, verstopfte Nase, Husten, Schmerzen im Hals

Bauchschmerzen, Oberbauchschmerzen, Blahungertpypfnsg, Schluckbeschwerden,
trockener Mund, Verdauungsstorungen, Abgang voreGadagenbeschwerden,
Schwellungen aufgrund von FlussigkeitsansammlunBawnch
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e Gallenstau, vergréRerte Leber, Gelbsucht mit Gddoi$ig der Haut und/oder Augen,
Leberschaden durch Arzneimittel- oder Chemikaliewékung, Leberfunktionsstérung

e Hautgewebeveranderungen, allgemeiner Juckreizendss, juckender Hautausschlag
(Nesselsucht Hautausschlag verschiedener Auspragungen, Haunwerungen, rote, oft
juckende Stellen an den Gliedmaf3en und manchmhbliauGesicht oder anderen
Kdrperstellen

* Rilckenschmerzen, Gliederschmerzen (Arme oder Befmemchenschmerzen,
Muskelschmerzen, Muskelschwéche

« Nierenversagen, plétzliches Nierenversagen

e Schmerzen an der Einstichstelle, Beschwerden aRidstichstelle (R6tung, Verhartung,
Schmerzen, Schwellung, Reizung, Hautausschlagendss juckender Hautausschlag
(Nesselsuchtaus der Infusionsnadel in das umliegende Gewab&etende Flussigkeit),
Venenentziindungen an der Einstichstelle

e Erhohter Blutdruck und Veranderungen einiger Lalssterbei Blutuntersuchungen (wie
erhdhte Werte in einigen Nierenfunktionstests uhddgrinnungstests), erhdhte Spiegel von
Arzneimitteln, die das Immunsystem unterdrickeffefsoSie solche bekommen haben)

«  Beschwerden im Brustkorb, Schmerzen im Brustkodf{idl einer veranderten
Kdrpertemperatur, allgemeines Unwohlsein, allgee&ohmerzen, Schwellung im Gesicht,
Schwellung an den Gliedmafien (Knochel, Hande od@e; Schwellungen, erhéhte
Schmerzempfindlichkeit, Midigkeit.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Fieber

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

e Kopfschmerzen

* Herzrasen

e Hitzewallungen, niedriger Blutdruck

e Veranderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersngen (wie erhéhte Werte in einigen
Leberfunktionstests)

e Juckreiz, Hautausschlag

» Schmerzen an der Einstichstelle

» Schuttelfrost

« Veranderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersogen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nelungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundtsin&ir Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gésterden.

5.  Wie ist Caspofungin Mylan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugg@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hwk und der Durchstechflasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendenligigen ersten Ziffern stehen fir den Monat,
die folgenden vier Ziffern fir das Jahr). Das Vhid@um bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
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Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nach Zubereitung sollte Caspofungin Mylan umgehearavendet werden. Der Grund dafir ist,
dass keine Konservierungsstoffe zur VerhinderungBakterienwachstum enthalten sind. Nur
entsprechend ausgebildetes medizinisches Fachpgérdas mit den Hinweisen zur Handhabung
vertraut ist, sollte dieses Arzneimittel zubereitsiehe unten ,Hinweise zur Handhabung von
Caspofungin Mylan").

Wird das Produkt nicht sofort verwendet, kann disung innerhalb von 24 Stunden verwendet
werden, wenn sie bei oder unter 25 °C aufbewahd,wider innerhalb von 48 Stunden, wenn der
Infusionsbeutel (-flasche) gekihlt (2 °C bis 8 &Djbewahrt wird und die Verdinnung mit

9 mg/ml (0,9 %iger), 4,5 mg/ml (0,45 %iger) ode2®mg/ml (0,225 %iger) Natriumchloridlésung
fur Injektionszwecke oder mit Ringer-Laktat-Losusrgplgte. Wird das Produkt nicht sofort
verwendet, liegen die Aufbewahrungszeiten und +igadigen fir den Gebrauch in der
Verantwortung des Anwenders, und normalerweise=di2fl Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht
Uberschritten werden, es sei denn, Auflésung undferung finden unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen statt.

Bei Anzeichen von Verfarbung oder schwebenden ldntidarf die Lésung nicht verwendet
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das AbwagsB. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wieAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum SchertzJdhwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Caspofungin Mylan enthélt

*  Der Wirkstoff ist Caspofungin.
Jede Durchstechflasche enthalt 70 mg CaspofungirtCéspofungindiacetat).

« Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Manritalzsaure 36 % (zur Einstellung des
pH-Werts), Natriumhydroxid-Losung 0,4 % (zur Eidsbeg des pH-Werts), Kohlendioxid
(zur Einstellung des pH-Werts)

Wie Caspofungin Mylan aussieht und Inhalt der Packag
Caspofungin Mylan ist ein steriles, weil3es bis geben-weiles, kompaktes Pulver. Die
rekonstituierte Losung ist klar.

Caspofungin Mylan 70 mg/ml ist in einer 10 ml-Ty@las-Durchstechflasche mit einem
Bromobutylstopfen und einem Flip-off-Aluminiumvehdass mit einer orangen Flip-off-
Plastikkappe erhéltlich.

Jede Packung enthalt eine Durchstechflasche mieRul

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH
Lutticher StralRe 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Litticher StraRe 5
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53842 Troisdorf

Hersteller

SAG Manufacturing S.L.U
Ctra. Nacional 1, Km. 36.
28750 San Agustin de Guadalix (Madrid)

Spanien

oder

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

Barcelona
Spanien

oder

Viatris Santé
1 rue de Turin
69007 Lyon
Frankreich

oder

Mylan Germany GmbH
Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. H6he

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. HOhe

oder

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

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland

Frankreicl
Italien

Malta
Niederlande

Osterreich
Poler
Portuga

Rumanien

Schweden

Caspofungin Mylan 70 mg Pulver furksdmzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésun
Caspofunginiatris 7C mg, poudre pour solution a diluer pour perfu
Caspofungin Myla
Caspofungin Mylan 7mg

Caspofungine Viatris 70 mg, poeder wooicentraat voor oplossing voor
infusie

Caspofungin Viatris 70 mg Pulver fur l€onzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosur
CaspofungirViatris
Caspofungina Myle

CaspofungirViatris 70 mg pulbere pentru concentrat pentrutsol
perfuzabik

Caspofungin Viatris, 70 mg pulver till &entrat till infusionsvéatska,
[6sning
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Spanien Caspofungina Mylan 70 mg polvo para conadatpara solucion para
perfusion EF(

Vereinigtes Caspofungin Mylan 70 mg powder for concentratesfaution for
Kdnigreich infusion
(Nordirland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ildovember 2025.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches-achpersonal bestimmt:
Hinweise zur Handhabung von Caspofungin Mylan:

Zubereitung von Caspofungin Mylan

GLUCOSEHALTIGE LOSUNGEN DURFEN NICHT VERWENDET WEREN, da Caspofungin
Mylan in glucosehaltigen Losungen nicht stabil Gaspofungin Mylan DARF NICHT MIT
ANDEREN ARZNEIMITTELN GEMISCHT ODER ZUSAMMEN MIT DESEN INFUNDIERT
WERDEN, da keine Daten zur Kompatibilitat von Cdspgin Mylan mit anderen intravendsen
Substanzen, Hilfsstoffen oder Arzneimitteln vorkegDie Infusionsldsung ist auf sichtbare
Partikel oder Verfarbung zu prifen.

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG BEI ERWACHSENEN PATIE NTEN

1. Schritt: Zubereitung des Konzentrates (Stammldsog) mit herkdmmlichen
Durchstechflaschen

Um das Pulver aufzulésen, wird die Durchstechflasmlf Raumtemperatur gebracht. Unter
aseptischen Bedingungen werden 10,5 ml Wassenjgktlonszwecke zugegeben. Die
Konzentration der Losung in der Durchstechflasattedigt dann 7,2 mg/ml.

Das weil3e bis gebrochen-weil3e, kompakte gefriexgiatiete Pulver I6st sich vollig auf. Es wird
so lange vorsichtig gemischt, bis die Losung ldarbiese Stammldsung ist auf sichtbare Partikel
oder Verfarbung zu priufen. Sie kann bis zu 24 Stargki< 25 °C aufbewahrt werden.

2. Schritt: Herstellung der Infusionsldsung fur denPatienten aus der Stammldsung von
Caspofungin Mylan

Folgende Ldsungen kénnen fir die gebrauchsfentifissionslosung verwendet werden: sterile
physiologische Kochsalzlosung fur Injektionszweoker Ringer-Laktat-L6sung. Unter
aseptischen Bedingungen wird die entsprechende dléeg Stammldsungs-Konzentrates (siehe
nachfolgende Tabelle) in eine(n) Infusionsbeutareflasche mit 250 ml Inhalt gegeben. Wenn es
medizinisch notwendig ist, kbnnen Tagesdosen vom&@der 35 mg auch in ein reduziertes
Infusionsldsungsvolumen von 100 ml gegeben wer8elite die Losung triib sein oder
Ausfallungen aufweisen, darf sie nicht verwendetden.

HERSTELLUNG DER INFUSIONSLOSUNG FUR ERWACHSENE

Volumen der Standard- Volumenreduzierte
Stammldsung Herstellung Infusion
Caspofungin (Zugabe der (Zugabe der
DOSIS* Mylan far die Stammldsung Stammldsung
Zugabe in einen| Caspofungin Mylan Caspofungin Mylan
Infusionsbeutel zu 250 ml) zu 100 ml)
oder-flasche Endkonzentratic Endkonzentratic
70 m 10 ml 0,28 mg/m Nicht empfohle
70 m¢ 14 m 0,28 mg/m Nicht empfohle
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(aus zwei 50-mg-
Durchstechflaschen)
35 mg fur Patienten mit
malfig eingeschrankter
Leberfunktion (aus einer
70-mg-Durchstechflasch
* 10,5 ml sollten zur Aufldsung des Pulvers fur &lechstechflaschen verwendet werden.
** Sollte keine 70-mg-Durchstechflasche zur Verfugstaipen, kann die 70-mg-Dosis aus zwei
50-mg-Durchstechflaschen hergestellt werden.

5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG BEI KINDERN UND JUGEN DLICHEN

Berechnung der Kdrperoberflache (KOF) fir die pddsche Dosierung
Berechnen Sie vor der Zubereitung der Infusiorkdigperoberflache (KOF) des Patienten nach
folgender Formel: (Mosteller Formel)

I|I Grobe (em) x Gewicht (kg)
\ 3600

KOF (m’) =

Zubereitung der 70 mg/Ainfusion firr Kinder und Jugendliche > 3 Monate (rhieiner 70 mg-

Durchstechflasche )

1. Bestimmen Sie die Initialdosis, die fur Kinder uhgyendliche verwendet wird, indem Sie die
KOF des Patienten (wie oben berechnet) und folg&idiehung verwenden:
KOF (m?) X 70 mg/n? = Initialdosis
Die Maximaldosis am ersten Tag sollte 70 mg ungeacter fir den Patienten berechneten
Dosis nicht tberschreiten.

2. Bringen Sie die gekihlte Durchstechflasche Casgpfullylan auf Zimmertemperatur.

3. Geben Sie unter aseptischen Bedingungen 10,5 nd&W&# Injektionszwecke Zu.
Diese Stammldsung kann bis zu 24 Stunden bei atter 85 °C aufbewahrt werdén.
Die endgultige Konzentration von Caspofungin Myilaer Durchstechflasche betragt dann
7,2 mg/ml.

4. Entnehmen Sie der Durchstechflasche das VolumeArde=imittels, das der berechneten
Initialdosis entspricht (Schritt 1). Unter aseptiso Bedingungen wird dieses Volumen (ml)
des Caspofungin Mylan-Stammldsungs-Konzentratesie(n) Infusionsbeutel
(oder -flasche) mit 250 ml 0,9 %iger, 0,45 %igate00,225 %iger Natriumchloridlésung
oder Ringer-Laktat-Losung gegeben. Alternativ kdi@ses Volumen (mfi)des Caspofungin
Mylan-Stammldsungs-Konzentrates in ein reduzievi@damen von 0,9 %iger, 0,45 %iger,
oder 0,225 %iger Natriumchloridldsung oder Ringaekiat-Losung gegeben werden, wobei
eine Endkonzentration von 0,5 mg/ml nicht Ubersthriwerden sollte. Diese Infusionslésung
muss innerhalb von 24 Stunden verbraucht werdennwsie bei oder unter 25 °C aufbewahrt
wird, oder innerhalb von 48 Stunden, wenn sie inhlK¢hrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt
wird.

Zubereitung der 50 mg/Ainfusion fir Kinder und Jugendliche >3 Monate (miginer 70 mg-
Durchstechflasche)

1. Bestimmen Sie die tagliche Erhaltungsdosis, dikfiider und Jugendliche verwendet wird,
indem Sie die KOF des Patienten (wie oben bererhnetfolgende Gleichung verwenden:
KOF (nm¥) X 50 mg/nt = Erhaltungsdosis

Die Erhaltungsdosis sollte 70 mg pro Tag ungeactgefiir den Patienten berechneten Dosis
nicht Uberschreiten.

Bringen Sie die gekihlte Durchstechflasche Casgpfullylan auf Zimmertemperatur.
Geben Sie unter aseptischen Bedingungen 10,5 nd&i & Injektionszwecke Zu.

Diese Stammldsung kann bis zu 24 Stunden bei atter 85 °C aufbewahrt werdén.

wn
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Die endgultige Konzentration von Caspofungin Myilader Durchstechflasche betragt dann
7,2 mg/ml.

Entnehmen Sie der Durchstechflasche das VolumeAr@&simittels, das der berechneten
taglichen Erhaltungsdosis entspricht (Schritt Unter aseptischen Bedingungen wird dieses
Volumen (ml¥ des Caspofungin Mylan-Stammldsungs-Konzentrateiien Infusionsbeutel
(oder -flasche) mit 250 ml 0,9 %iger, 0,45 %igete00,225 %iger Natriumchloridlésung
oder Ringer-Laktat-Losung gegeben. Alternativ kdi@ses Volumen (mf)des Caspofungin
Mylan-Stammldsungs-Konzentrates in ein reduzievidamen von 0,9 %iger, 0,45 %iger,
oder 0,225 %iger Natriumchloridldsung oder Ringaekiat-Losung gegeben werden, wobei
eine Endkonzentration von 0,5 mg/ml nicht Ubersthriwerden sollte. Diese Infusionslosung
muss innerhalb von 24 Stunden verbraucht werdennwsie bei oder unter 25 °C aufbewahrt
wird, oder innerhalb von 48 Stunden, wenn sie inhlK¢hrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt
wird.

Hinweise zur Zubereitung:

a

Das weil3e bis gebrochen-weil3e, kompakte Pulsesich vollig auf. Vorsichtig so lange
mischen, bis die Lésung Klar ist.

Die StammlOsung ist bei der Zubereitung und \erldfusion auf sichtbare Partikel oder
Verfarbung zu prifen. Sollte die Losung triib sederoAusfallungen aufweisen, darf sie nicht
verwendet werden.

Caspofungin Mylan ergibt normalerweise die gesaanigegebene Dosis (70 mg), wenn 10 ml
der Durchstechflasche entnommen werden.
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