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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cancidas® 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslosung
Caspofungin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

F— oder lhr Kind mit diesem Arzneimittel behandelt werden, denn sie
technisch bedingt | €Nnthalt wichtige Informationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter

E nochmals lesen.
-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, das me-
dizinische Fachpersonal oder Apotheker.
-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

das medizinische Fachpersonal oder Apotheker. Dies gilt auch fir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Cancidas und woftr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten bevor Sie mit Cancidas behandelt werden?
3. Wie ist Cancidas anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Cancidas aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cancidas und wofiir wird es angewendet?

Was ist Cancidas
Cancidas enthdlt den Wirkstoff Caspofungin. Es gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln gegen Pilzinfektionen (sogenannte "Antimykotika").

Wofiir wird Cancidas angewendet

Cancidas wird angewendet, um folgende Infektionen bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen zu behandeln:

¢ Schwerwiegende Pilzinfektionen in lhrem Gewebe oder Ihren Organen (sogenann-
te "invasive Candidiasis"). Diese Infektion wird durch Pilz(Hefe)-Zellen verursacht,
die als Candida bezeichnet werden.

Personen, die vor kurzem operiert wurden oder an einer Abwehrschwéche leiden,
sind anfallig gegen diese Art der Infektion. Fieber und Schiittelfrost, die auf eine
Behandlung mit Antibiotika nicht ansprechen, sind die haufigsten Anzeichen einer
derartigen Infektion.

Pilzinfektionen in der Nase, den Nasennebenhohlen oder der Lunge (sogenannte
"invasive Aspergillose"), wenn andere Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen nicht gewirkt haben oder weil diese bei Ihnen Nebenwirkungen verursacht
haben. Diese Infektion wird durch Schimmelpilze verursacht, die als "Aspergillus”
bezeichnet werden.

Personen, die eine Chemotherapie bekommen, denen ein Organ transplantiert
wurde oder die an einer Abwehrschwdche leiden, sind anféllig gegen diese Art
der Infektion.

Verdacht auf Pilzinfektionen, wenn Sie Fieber und eine Verminderung der Anzahl
bestimmter weiBer Blutzellen haben und sich beides unter einer Antibiotikabe-
handlung nicht gebessert hat. Personen, die vor kurzem operiert wurden oder an
einer Abwehrschwache leiden, sind gefahrdet, eine Pilzinfektion zu bekommen.

Wie Cancidas wirkt

Cancidas macht Pilzzellen briichig und verhindert das Wachstum des Pilzes. Dies
verhindert die Ausbreitung der Infektion und erméglicht es den naturlichen Abwehr-
kréften des Korpers die Infektion vollsténdig zu bekampfen.

2. Was sollten Sie beachten bevor Sie mit Cancidas behandelt werden?

Cancidas darf nicht angewendet werden:

 wenn Sie allergisch gegen Caspofungin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, dem medizinischen

Fachpersonal oder Apotheker, bevor Sie mit diesem Arzneimittel behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Apotheker,

bevor Sie mit Cancidas behandelt werden, wenn Sie:

e unter anderen Arzneimittelallergien leiden

* schon einmal Leberprobleme hatten oder haben - in diesem Fall kdnnten Sie eine
andere Dosis dieses Arzneimittels bendtigen

e bereits mit Ciclosporin (das eine AbstoBung nach Organtransplantationen verhin-
dern oder das Immunsystem unterdrticken soll) behandelt werden - da Ihr Arzt
maglicherweise zusatzliche Kontrollen Ihrer Blutwerte wéahrend der Behandlung
durchflihren muss

 schon einmal gesundheitliche Probleme hatten oder haben.

Sollte einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen (oder wenn Sie sich nicht
sicher sind), sprechen Sie mit lhrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder
Apotheker, bevor Sie mit Cancidas behandelt werden.

Anwendung von Cancidas zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, das behandelnde Fachpersonal oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Dies gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche
Arzneimittel. Der Grund dafir ist, dass Cancidas die Wirkung anderer Arzneimittel
beeinflussen kann.

Andere Arzneimittel konnen wiederum die Wirkung von Cancidas beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, das behandelnde Fachpersonal oder Apotheker, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
e Arzneimittel mit den Wirkstoffen Ciclosporin oder Tacrolimus (die eine
AbstoBung nach Organtransplantationen verhindern oder das Immun-

system unterdriicken sollen), da Ihr Arzt moglicherweise zusétzliche
Kontrollen lhrer Blutwerte wahrend der Behandlung durchfiinren muss
e Einige Arzneimittel gegen das HI-Virus mit Wirkstoffen wie Efavirenz
oder Nevirapin
e Arzneimittel mit den Wirkstoffen Phenytoin und Carbamazepin (diese
werden bei der Behandlung von Krampfanfallen (Epilepsie) angewendet)
¢ Arzneimittel mit dem Wirkstoff Dexamethason ("kortisonartiges" Arz-
neimittel, ein "Steroid")
o Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rifampicin (ein Antibiotikum).
Sollte einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen (oder wenn Sie sich nicht
sicher sind), sprechen Sie mit lhrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder
Apotheker, bevor Sie mit Cancidas behandelt werden.

Rahmen
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Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

e £5 liegen keine Daten zur Anwendung von Cancidas wahrend der Schwanger-
schaft vor. Daher darf Cancidas in der Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn der zu erwartende Nutzen das madgliche Risiko fir das ungeborene Kind
rechtfertigt.

¢ Frauen, die mit Cancidas behandelt werden, durfen nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Informationen dariber, ob Cancidas die Verkehrstichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Cancidas enthélt Sucrose

Cancidas enthélt Sucrose (eine Zuckerart). Bitte halten Sie vor der Behandlung mit
Cancidas Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cancidas anzuwenden?

Cancidas wird immer von einer autorisierten medizinischen Fachkraft zubereitet und
angewendet. Sie erhalten Cancidas:

e einmal tdglich

e als langsame Infusion in eine Vene (intravendse Infusion)

e (iber den Zeitraum von ca. einer Stunde.

Ihr Arzt wird die Dauer lhrer Behandlung und die tagliche Dosis von Cancidas, die Sie
erhalten, festlegen. Ihr Arzt wird auch tberpriifen, wie gut das Arzneimittel bei Ihnen
wirkt. Wenn Sie mehr als 80 kg wiegen, kdnnten Sie eine andere Dosis bendtigen.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierung fir Kinder und Jugendliche kann sich von der Dosierung fiir erwach-
sene Patienten unterscheiden.

Wenn Ihnen eine gréBere Menge von Cancidas gegeben wurde, als Sie erhalten
sollten:

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis Cancidas Sie bendtigen und wie lange Sie
die tagliche Dosis Cancidas erhalten. Wenn Sie besorgt sind, dass Sie eine zu hohe
Dosis Cancidas erhalten haben, teilen Sie dies umgehend Ihrem Arzt oder einer me-
dizinischen Fachkraft mit.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Teilen Sie einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft sofort mit, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen méglicherweise
dringend medizinische Behandlung:

» Hautausschlag, Juckreiz, Warmegeflhl, Schwellung von Gesicht, Lippen oder
Rachen (Angioddem) oder Atembeschwerden - mdglicherweise haben Sie eine
durch Histamin verursachte Reaktion auf das Arzneimittel

» Atemnot begleitet von pfeifenden Atemgerduschen oder Verschlechterung eines
bereits bestehenden Hautausschlags - mdglicherweise reagieren Sie auf dieses
Arzneimittel allergisch

* Husten, schwerwiegende Atemnot - wenn Sie als Erwachsener unter einer invasi-
ven Aspergillose leiden, konnten Sie schwerwiegende Atembeschwerden bis hin
zu einem Atemstillstand erleiden.

Wie bei allen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln konnen einige Nebenwirkungen
schwerwiegend sein. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie weitere Fragen haben.

Andere Nebenwirkungen bei Erwachsenen umfassen:

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Anwender betreffen

e erniedrigtes Hamoglobin (zu wenig sauerstoffbindende Substanz im Blut), ernied-
rigte Anzahl weiBer Blutzellen

e erniedrigtes Albumin (bestimmtes EiweiB) in Ihrem Blut, erniedrigtes Kalium oder
niedrige Kalium-Spiegel im Blut

* Kopfschmerzen

e Entziindung der Vene

* Kurzatmigkeit

« Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

e \erdnderungen einiger Laborwerte des Blutes (darunter erhdhte Werte bei einigen
Leberfunktionstests)

e Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung oder tberméBiges Schwitzen

* Gelenkschmerzen

o Schittelfrost, Fieber

e Juckreiz an der Einstichstelle.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Anwender betreffen

* \lerdnderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersuchungen (einschlieBlich Bildung
von Blutgerinnseln; Blutpldttchen, roter und weiBer Blutkdrperchen)

* Appetitlosigkeit, vermehrt Flissigkeit im Kérper, gestorter Salzhaushalt im Korper,

erhohte Blutzuckerwerte, niedrige Blutkalziumwerte, erniedrigte Blutmagnesium-

werte, erhohter Séuregehalt im Blut

Verwirrung, Nervositat, Schlaflosigkeit

Schwindel, herabgesetzte Empfindlichkeit (besonders der Haut), Zittern, Schlafrig-

keit, Geschmacksstorung, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

Verschwommensehen, vermehrte Bildung von Trdnen, Schwellung des Augenlids,

Gelbfarbung der Augen

Gefuhl eines beschleunigten oder unregelmdBigen Herzschlags, beschleunigter

Herzschlag, unregelmaBiger Herzschlag, abnormaler Herzrhythmus, Herzversagen

HautrGtungen und Hitzewallungen, hoher Blutdruck, niedriger Blutdruck; Rotung

entlang einer Vene, die sehr bertihrungsempfindlich reagiert

Verengung der Muskeln um die Atemwege mit pfeifenden Atemgerduschen oder

Husten, beschleunigte Atmung, Kurzatmigkeit im Schlaf, was zum Aufwachen

fuhrt, verminderter Sauerstoffgehalt im Blut, ungewohnliche Atemgerdusche,

Rasselgerdusche in der Lunge, Giemen, verstopfte Nase, Husten, Schmerzen

im Hals

Bauchschmerzen, Oberbauchschmerzen, Blahungen, Verstopfung, Schluckbe-

schwerden, trockener Mund, Verdauungsstorungen, Abgang von Gasen, Magen-

beschwerden, Schwellungen aufgrund von Fllissigkeitsansammiung im Bauch

Gallenstau, vergrdBerte Leber, Gelbsucht mit Gelbfarbung der Haut und/oder Au-

gen, Leberschaden durch Arzneimittel- oder Chemikalieneinwirkung, Leberfunk-

tionsstérung

Hautgewebeverdnderungen, allgemeiner Juckreiz, ndssender, juckender Haut-

ausschlag (Nesselsucht), Hautausschlag verschiedener Auspragungen, Hautver-

anderungen, rote, oft juckende Stellen an den GliedmaBen und manchmal auch

im Gesicht oder anderen Korperstellen

Ruckenschmerzen, Gliederschmerzen (Arme oder Beine), Knochenschmerzen,

Muskelschmerzen, Muskelschwéche

Nierenversagen, plotzliches Nierenversagen

Schmerzen an der Einstichstelle, Beschwerden an der Einstichstelle (Rétung, Ver-

hartung, Schmerzen, Schwellung, Reizung, Hautausschlag, ndssender, juckender

Hautausschlag (Nesselsucht), aus der Infusionsnadel in das umliegende Gewebe

austretende Flussigkeit), Venenentziindungen an der Einstichstelle

Erhohter Blutdruck und Ver&nderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersuchun-

gen (wie erhdhte Werte in einigen Nierenfunktionstests und Blutgerinnungstests),

erhohte Spiegel von Arzneimitteln, die das Immunsystem unterdriicken (sofern

Sie solche bekommen haben)

Beschwerden im Brustkorb, Schmerzen im Brustkorb, Geflihl einer veranderten

Kérpertemperatur, allgemeines Unwohlsein, allgemeine Schmerzen, Schwellung

im Gesicht, Schwellung an den GliedmaBen (Kndchel, Hande oder FiBe), Schwel-

lungen, erhdhte Schmerzempfindlichkeit, MUdigkeit.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Anwender betreffen
* Fieber

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Anwender betreffen

* Kopfschmerzen

¢ Herzrasen

 Hitzewallungen, niedriger Blutdruck

e \erdnderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersuchungen (wie erhdhte Werte in
einigen Leberfunktionstests)

¢ Juckreiz, Hautausschlag

» Schmerzen an der Einstichstelle

e Schuttelfrost

 \erdnderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersuchungen.

Andere Nebenwirkungen, die nach Markteinfiihrung dieses Arznei- Rahmen
mittels berichtet wurden: techniseh bedngt

Nicht bekannt: die Haufigkeit kann nicht abgeschétzt werden
e | eberprobleme

» Schwellungen an den Knocheln, Handen oder FiiBen

* hohe Kalziumspiegel im Blut wurden berichtet.

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

5. Wie ist Cancidas aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugédnglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton oder der Durchstechfla-
sche angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden (die beiden ersten Ziffern
stehen flir den Monat, die folgenden vier Ziffern flr das Jahr). Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C- 8 °C).

Nach Zubereitung sollte Cancidas umgehend verwendet werden. Der Grund daftr
ist, dass keine Konservierungsstoffe zur Verhinderung von Bakterienwachstum ent-
halten sind. Nur entsprechend ausgebildetes medizinisches Fachpersonal, das mit
den Hinweisen zur Handhabung vertraut ist, sollte dieses Arzneimittel zubereiten
(siehe unten "Hinweise zur Handhabung von Cancidas").

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cancidas enthalt

 Der Wirkstoff von Cancidas ist Caspofungin. Jede Durchstechflasche enthélt 50 mg
Caspofungin (als Acetat).

 Die sonstigen Bestandteile sind Sucrose, Mannitol (Ph. Eur.), Essigséure 99 %
und Natriumhydroxid (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie beachten bevor Sie mit
Cancidas behandelt werden).

Wie Cancidas aussieht und Inhalt der Packung
Cancidas ist ein steriles, weiBes bis gebrochen-weiBes, kompaktes Pulver.

Jede Packung enthdlt eine Durchstechflasche mit Pulver.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber
Merck Sharp & Dohme Ltd.

Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Vereinigtes Kanigreich

Hersteller

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

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgique/Belgié/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Bwnrapua

Mepk Wapn n [loym bvarapua EOO/
Ten.:+3592 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@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 Rafmen
technisch bedingt
EAAGO

MSD A.O.B.EE ﬁ
Tnk: +30 210 98 97 300

dpoc_greece@merck.com

Espana

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33(0) 180464040

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Seite 1von 2




Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
MSD ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
e gt | medicalinformation.it@merck com

Kumpog

E Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
) TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +3705278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel.: 8007 4433 (+ 356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BY

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 322073 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43(0) 126 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.. +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 402152929 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
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804 650
info@msd.fi

Sverige

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

United Kingdom

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2013.

Ausftihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Rahmen
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachper-
sonal bestimmt:

Hinweise zur Handhabung von Cancidas:

Zubereitung von Cancidas

GLUCOSEHALTIGE LOSUNGEN DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN, da Cancidas
in glucosehaltigen Losungen nicht stabil ist. Cancidas DARF NICHT MIT ANDEREN
ARZNEIMITTELN GEMISCHT ODER ZUSAMMEN MIT DIESEN INFUNDIERT WERDEN,
da keine Daten zur Kompatibilitdt von Cancidas mit anderen intravendsen Substanzen,
Hilfsstoffen oder Arzneimitteln vorliegen. Die Infusionslosung ist auf sichtbare Partikel
oder Verfarbung zu prifen.

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG BEI ERWACHSENEN PATIENTEN

1. Schritt: Zubereitung des Konzentrates (Stammlésung) mit herkémmlichen
Durchstechflaschen:

Um das Pulver aufzuldsen, wird die Durchstechflasche auf Raumtemperatur ge-
bracht. Unter aseptischen Bedingungen werden 10,5 ml Wasser flr Injektionszwe-
cke zugegeben. Die Konzentration der Lésung in der Durchstechflasche betrégt
dann 5,2 mg/ml.

Das weiBe bis gebrochen-weiBe, kompakte gefriergetrocknete Pulver 10st sich véllig
auf. Es wird so lange vorsichtig gemischt, bis die Losung klar ist. Diese Stammlésung
ist auf sichtbare Partikel oder Verfarbung zu priifen. Sie kann bis zu 24 Stunden bei
oder unter 25 °C aufbewahrt werden.

2. Schritt: Herstellung der Infusionsldsung fiir den Patienten aus der Stamm-
I6sung von Cancidas:

Folgende LOsungen konnen fiir die gebrauchsfertige Infusionslésung verwendet
werden: sterile physiologische Kochsalzlésung fir Injektionszwecke oder Ringer-
Laktat-Losung.

Unter aseptischen Bedingungen wird die entsprechende Menge des Stammldsungs-
Konzentrates (siehe nachfolgende Tabelle) in eine(n) Infusionsbeutel oder -flasche
mit 250 ml Inhalt gegeben. Wenn es medizinisch notwendig ist, kdnnen Tagesdosen
von 50 mg oder 35 mg auch in ein reduziertes Infusionslésungsvolumen von 100 ml
gegeben werden. Sollte die Losung triib sein oder Ausfallungen aufweisen, darf sie
nicht verwendet werden.

HERSTELLUNG DER INFUSIONSLOSUNG FUR ERWACHSENE

Volumen der | Standard- Volumenredu-
Stammldsung | Herstellung zierte Infusion
Cancidas fiir | (Zugabe der (Zugabe der

DOSIS* die Zugabe Stammlésung | Stammldsung
in einen Infu- | Cancidas zu Cancidas zu
sionsbeutel 250 ml) End- 100 ml) End-
oder -flasche | konzentration konzentration

50 mg 10ml 0,20 mg/ml

50 mg 10 ml 0,47 mg/ml

volumenreduzierte Dosis

35mg 7ml 0,14 mg/ml

fUr Patienten mit maBig

eingeschrankter

Leberfunktion

(aus einer 50-mg-

Durchstechflasche)

35mg 7ml 0,34 mg/ml

volumenreduzierte Dosis

fur Patienten mit maBig

eingeschrankter

Leberfunktion

(aus einer 50-mg-

Durchstechflasche)

*10,5 ml sollten zur Aufldsung des Pulvers fiir alle Durchstechflaschen verwendet
werden.

ANWEISUNGEN FUR DIE ANWENDUNG BEI PADIATRISCHEN PATIENTEN
Berechnung der Kérperoberfldche (KOF) fiir die pddiatrische Dosierung

Berechnen Sie vor der Zubereitung der Infusion die Korperoberflache (KOF) des Pa-
tienten nach folgender Formel: (Mosteller® Formel)

GroBe (cm) x Gewicht (kg)
KOF (m2) = 3600

Zubereitung der 70 mg/m? Infusion fiir pédiatrische Patienten > 3 Monate (mit
einer 50-mg-Durchstechflasche)

1. Bestimmen Sie die Initialdosis, die fur den padiatrischen Patienten verwendet
wird, indem Sie die KOF des Patienten (wie oben berechnet) und folgende Glei-
chung verwenden:

KOF (m?) X 70 mg/m? = Initialdosis
Die Maximaldosis am ersten Tag sollte 70 mg ungeachtet der flir den Patienten
berechneten Dosis nicht tberschreiten.

2. Bringen Sie die gekiihlte Durchstechflasche Cancidas auf Zimmertemperatur.

3. Geben Sie unter aseptischen Bedingungen 10,5 ml Wasser fir Injektionszwecke
zu.2 Diese Stammldsung kann bis zu 24 Stunden bei oder unter 25°C aufbewahrt
werden.” Die endgliltige Konzentration von Caspofungin in der Durchstechflasche
betrdgt dann 5,2 mg/ml.

4. Entnehmen Sie der Durchstechflasche das Volumen des Arzneimittels, das der be-
rechneten Initialdosis entspricht (Schritt 1). Unter aseptischen Bedingungen wird
dieses Volumen (ml)® des Cancidas Stammldsungs-Konzentrates in eine(n) Infusi-
onsbeutel (oder -flasche) mit 250 ml 0,9 %iger, 0,45 %iger, oder 0,225 %iger
Natriumchloridlosung oder Ringer-Laktat-Losung gegeben. Alternativ kann dieses
Volumen (ml)® des Cancidas Stammldsungs-Konzentrates in ein reduziertes Volu-
men von 0,9 %iger, 0,45 %iger, oder 0,225 %iger Natriumchloridldsung oder Rin-
ger-Laktat-Ldsung gegeben werden, wobei eine Endkonzentration von 0,5 mg/ml
nicht Uberschritten werden sollte. Diese Infusionsldsung muss innerhalb von 24
Stunden verbraucht werden, wenn sie bei oder unter 25 °C aufbewahrt wird, oder
innerhalb von 48 Stunden, wenn sie im Kuhischrank bei 2 - 8°C aufbewahrt wird.

Zubereitung der 50 mg/m? Infusion fiir p4diatrische Patienten > 3 Monate (mit

einer 50-mg-Durchstechflasche)

1. Bestimmen Sie die tagliche Erhaltungsdosis, die fur den padiatrischen Patienten
verwendet wird, indem Sie die KOF des Patienten (wie oben berechnet) und fol-
gende Gleichung verwenden:

KOF (m?) X 50 mg/m? = Erhaltungsdosis
Die Erhaltungsdosis sollte 70 mg pro Tag ungeachtet der flir den Patienten be-
rechneten Dosis nicht tberschreiten.

2. Bringen Sie die gekiihlte Durchstechflasche Cancidas auf Zimmertemperatur.

3. Geben Sie unter aseptischen Bedingungen 10,5 ml Wasser fir Injektionszwecke
zu.? Diese Stammldsung kann bis zu 24 Stunden bei oder unter 25 °C aufbewahrt
werden.” Die endgiltige Konzentration von Caspofungin in der Durchstechflasche
betrdgt dann 5,2 mg/ml.

3 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct
22:317(17):1098 (letter)

4. Entnehmen Sie der Durchstechflasche das Volumen des Arzneimittels, das der be-
rechneten tdglichen Erhaltungsdosis entspricht (Schritt 1). Unter aseptischen Be-
dingungen wird dieses Volumen (ml)¢ des Cancidas Stammldsungs-Konzentrates
in eine(n) Infusionsbeutel (oder -flasche) mit 250 ml 0,9 %iger, 0,45 %iger, oder
0,225 %iger Natriumchloridlosung oder Ringer-Laktat-Losung gegeben. Alterna-
tiv kann dieses Volumen (ml)¢ des Cancidas Stammldsungs-Konzentrates in ein
reduziertes Volumen von 0,9%iger, 0,45 %iger, oder 0,225 %iger Natriumchlorid-
|6sung oder Ringer-Laktat-Losung gegeben werden, wobei eine Endkonzentration
von 0,5 mg/ml nicht Uberschritten werden sollte. Diese Infusionslésung muss in-
nerhalb von 24 Stunden verbraucht werden, wenn sie bei oder unter 25 °C aufbe-
wahrt wird, oder innerhalb von 48 Stunden, wenn sie im Kihischrank bei 2 - 8 °C

aufbewahrt wird. Rahmen
technisch bedingt

Hinweise zur Zubereitung:

a. Das weiBe bis gebrochen-weiBe, kompakte gefriergetrocknete Pulver
|0st sich vollig auf. Vorsichtig so lange mischen, bis die Losung klar
ist.

b. Die Stammldsung ist bei der Zubereitung und vor der Infusion auf
sichtbare Partikel oder Verfarbung zu prifen. Sollte die Losung trib
sein oder Ausfallungen aufweisen, darf sie nicht verwendet werden.

¢. Cancidas ergibt normalerweise die gesamte angegebene Dosis
(50 mg), wenn 10 ml der Durchstechflasche entnommen werden.

Rahmen
technisch bedingt
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® Cancidas ist eine eingetragene Marke der Merck Sharp & Dohme Corp., White-
house Station N.J.
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