Indlegsseddel: Information til brugeren

Cancidas® 70 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
caspofungin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Virkning
Cancidas indeholder et aktivt stof, der hedder caspofungin. Det tilhgrer en gruppe af svampedrabende
legemidler.

Anvendelse

Cancidas anvendes til at behandle faglgende infektioner hos barn, unge og voksne:

o alvorlige svampeinfektioner i vav eller organer (kaldet "invasiv candidiasis"). Denne infektion
forarsages af en gaersvamp, som kaldes Candida.

Personer, der kan fa denne type infektion, er bl.a. nyopererede personer og personer med svagt
immunforsvar. Feber og kuldegysninger, som ikke reagerer pa antibiotika, er de mest
almindelige tegn pa denne type infektion.

o svampeinfektion i naese, bihuler eller lunger (kaldet "invasiv aspergillosis"), hvis andre
behandlinger mod svamp ikke har virket eller har givet bivirkninger. Denne infektion forarsages
af en skimmelsvamp, som kaldes Aspergillus.

Personer, der kan fa denne type infektion, er bl.a. pesoner, der far kemoterapi, er blevet
transplanteret, eller hvis immunforsvar er svagt.

o mistaenkt svampeinfektion med feber og nedsat antal hvide blodlegemer, som ikke reagerer pa
behandling med antibiotika. Personer med risiko for at fa en svampeinfektion er bl.a.
nyopererede personer og personer med svagt immunforsvar.

Sadan virker Cancidas

Cancidas sveekker svampecellerne og forhindrer dermed svampen i at vokse. Dette forhindrer
infektionen i at sprede sig og giver kroppens naturlige forsvar en chance for helt at komme af med
infektionen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du far Cancidas

Du ma ikke fa Cancidas

e hvis du er allergisk over for caspofungin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cancidas (angivet i
punkt 6).

Er du i tvivl, s& sparg leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, far du far dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, far du far Cancidas, hvis:

e Du er allergisk over for anden medicin

e Du nogensinde har haft leverproblemer — du skal maske have en anden dosis af leegemidlet

o Dueribehandling med ciclosporin (anvendes til at forhindre afstadning af et transplanteret
organ eller til at undertrykke immunforsvaret) — da det kan vaere ngdvendigt, at laegen tager
ekstra blodprgver under behandlingen

e  Du nogensinde har haft andre helbredsmasssige problemer.

Kontakt lzegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller du
er i tvivl), fer du far Cancidas.

Cancidas kan ogsa medfare alvorlige bivirkninger pa huden sdsom Stevens-Johnsons syndrom (SJS)
og toksisk epidermal nekrolyse (TEN).

Brug af anden medicin sammen med Cancidas

Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler. Dette skyldes, at
Cancidas kan pavirke maden, andre leegemidler virker pa. Andre legemidler kan ogsa pavirke maden,
Cancidas virker pa.

Forteel legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af falgende

legemidler:

e ciclosporin eller tacrolimus (medvirker til at forhindre afstadning af et transplanteret organ eller
til at undertrykke immunforsvaret), da det kan vaere ngdvendigt, at leegen tager ekstra blodprgver
under behandlingen

e medicin mod hiv, f.eks. efavirenz eller nevirapin

e phenytoin eller carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

e dexamethason (et steroid)

e rifampicin (et antibiotikum).

Tal med legen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig
(eller du er i tvivl), far du far Cancidas.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, eller har mistanke om, at du er gravid, skal du sparge din leege til rads,

for du far dette leegemiddel.

e  Cancidas er ikke undersggt hos gravide kvinder. Gravide kvinder ma kun fa Cancidas hvis det
skannes, at fordelene opvejer den mulige risiko for det ufgdte barn.

e  Kuvinder, der far Cancidas, ma ikke amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der findes ingen oplysninger om, at Cancidas pavirker evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Cancidas indeholder saccharose

Cancidas indeholder saccharose (sukker). Hvis du af din laege har faet at vide, at du ikke kan tale eller
fordgje visse sukkerarter, skal du tale med leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, for du
far denne medicin.



3. S&dan far du Cancidas

Det er altid sundhedspersonalet, der vil tilberede og give dig Cancidas.
Du vil fa Cancidas:

e engang dagligt

e ved langsom indgivelse i en blodare (intravengs infusion)

e ilgbetaf ca. 1 time.

Laegen bestemmer behandlingens varighed, og hvor meget Cancidas du skal have hver dag. Leagen vil
kontrollere, hvordan medicinen virker hos dig. Hvis du vejer mere end 80 kg, skal du maske have en
anden dosis.

Brug til bern og unge
Dosis til bern og unge kan veere forskellig fra den dosis, der bruges til voksne.

Hvis du har faet for meget Cancidas

Laegen bestemmer, hvor meget Cancidas, du har brug for og hvor lang tid hver dag. Hvis du er
bekymret for, om du maske har faet for meget Cancidas, skal du fortelle det til leegen eller
sundhedspersonalet med det samme.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af denne medicin, skal du sperge laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemeerker en eller flere af fglgende

bivirkninger — du kan have brug for omgaende laegehjeelp:

. udslat, klge, varmefalelse, haevelse af ansigt, laeber eller sveelg eller vejrtreekningsbesvaer — du
kan have faet en histaminreaktion pa medicinen.

o vejrtreekningsbesvaer med hiven efter vejret eller forveerring af udsleet — du kan have faet en
allergisk reaktion pa medicinen.

o hoste, alvorlige vejrtraeekningsproblemer — hvis du er voksen og har invasiv aspergillose, kan du
fa alvorlige vejrtreekningsproblemer, som kan medfare andedratssvigt.

. udslet, hudafskalning, sar pa slimhinder, neldefeber, store omrader med afskalning af huden.

Som med al anden receptmedicin, kan nogle bivirkninger veere alvorlige. Spgrg leegen om yderligere
information.

Andre bivirkninger hos voksne:

Almindelige: kan bergre op til 1 ud af 10 personer:

o Nedsat indhold af heemoglobin i blodet (det stof, der farer ilt rundt i blodet), nedsat antal hvide
blodlegemer

o Nedsat indhold af albumin (et protein) i blodet, nedsat indhold (lav koncentration) af kalium i

blodet

Hovedpine

Arebetaendelse

Andengd

Diarré, kvalme eller opkastning

ZEndringer i nogle blodprgver (herunder forhgjede vaerdier af visse levertal)



Klge, udslat, hudradme eller starre svedtendens end normalt
Ledsmerter

Kuldegysninger, feber

Klge pa injektionsstedet.

Ikke almindelige: kan bergre op til 1 ud af 100 personer:

/Zndringer i nogle blodpragver (herunder blodplader, rade og hvide blodlegemer samt
forstyrrelser i blodets starkningsevne)

Appetitlgshed, stigning i meengden af kropsvaeske, forstyrrelser i kroppens saltbalance, hgjt
indhold af sukker i blodet, lavt indhold af calcium i blodet, forhgjet calcium i blodet, lavt
indhold af magnesium i blodet, stigning i syreindholdet i blodet

Desorientering, nervgsitet, sgvnlgshed

Svimmelhed, nedsat falelse eller falsomhed (specielt i huden), rysten, sgvnighed,
smagsandring, snurrende eller sovende fornemmelse

Slaret syn, tareflad, haevede gjenlag, gulfarvning af det hvide i gjnene

Fornemmelse af hurtige og uregelmaessige hjerteslag, hurtigt hjerteslag, uregelmaessigt
hjerteslag, unormal hjerterytme, hjertesvigt

Ansigtsradme, hedeture, forhgjet blodtryk, lavt blodtryk, radme langs med en blodare, som er
meget gm ved bergring

Stramning af musklerne omkring luftvejene, som medfarer hiven efter vejret eller hoste, hurtigt
andedrzt, andengd, der far patienten til at vagne om natten, mangel pa ilt i blodet, unormale
vejrtraekningslyde, rallende lyde i lungerne, hveesende vejrtraekning, stoppet nase, hoste,
smerter i halsen

Mavesmerter, smerter i gverste del af maven, oppustethed, forstoppelse, synkeproblemer,
mundterhed, fordgjelsesproblemer, luftafgang fra tarmen, mavegener, havelse pga. ophobning
af vaeske rundt om maven

Nedsat mangde galde, forstarret lever, gulfarvning af huden og/eller det hvide i gjnene,
leverskader forarsaget af et leegemiddel eller kemikalier, leversygdom

Unormalt hudveev, udbredt klge, neldefeber, forskellige former for udslaet, unormal hud, rgde
og ofte klgende pletter pa arme og ben og af og til i ansigtet og pa resten af kroppen
Rygsmerter, smerter i arm eller ben, knoglesmerter, muskelsmerter, muskelsvaghed

Nedsat nyrefunktion, akut nyresvigt

Smerter pa kateterindstiksstedet, gener pa injektionsstedet (redme, hard knude, smerter,
heevelse, irritation, udslat, naeldefeber, udsivning af vaeske fra kateter til veev), beteendelse i
blodaren pa injektionsstedet

Forhgjet blodtryk og @&ndringer i nogle blodpraver (herunder elektrolytter i nyrerne og
koagulationstest), forhgjet koncentration af de leegemidler, du tager, som sveekker
immunsystemet

Gener i brystet, brystsmerter, falelse af temperaturforandring i kroppen, generel utilpashed,
udbredt smerte, haevelse i ansigtet, haevede ankler, haender eller fadder, havelse, smhed,
treethed.

Bivirkninger hos bgrn og unge

Meget almindelig: kan bergre flere end 1 ud af 10 personer:

Feber

Almindelige: kan bergre op til 1 ud af 10 personer:

Hovedpine

Hurtige hjerteslag (hurtig puls)

Ansigtsrgdme, lavt blodtryk

ZEndringer i nogle blodprgver (forhgjede veerdier af visse levertal)
Klge, udslaet

Smerter pa kateterindstiksstedet



o Kuldegysninger
o /Zndringer i nogle blodpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved
at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og heetteglasset efter EXP (de forste
2 cifre angiver maneden; de neeste 4 cifre angiver aret). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Opbevares i kaleskab ved 2-8 °C.

Nar Cancidas er tilberedt, skal det anvendes med det samme. Dette skyldes, at det ikke indeholder
konserveringsmiddel. Kun uddannet sundhedspersonale, som har lzaest den fuldsteendige vejledning,
ma tilberede medicinen (se nedenfor ”Brugsvejledning til rekonstitution og fortynding af Cancidas™).
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cancidas indeholder:

Aktivt stof: caspofungin. Et hatteglas Cancidas indeholder 70 mg caspofungin.

@vrige indholdsstoffer: Saccharose, mannitol, eddikesyre og natriumhydroxid (se punkt 2. Det skal du

vide, far du far Cancidas).

Udseende og pakningsstarrelser
Cancidas er et sterilt, hvidt/braekket hvidt kompakt pulver.

Hver pakning indeholder 1 hatteglas med pulver.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen Fremstiller

Merck Sharp & Dohme B.V. Laboratories Merck Sharp & Dohme- Chibret
Waarderweg 39 Route de Marsat-RIOM

2031 BN Haarlem 63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Holland Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2018.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lsegemiddel pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Brugsvejledning til rekonstitution og fortynding af Cancidas:

Rekonstitution af Cancidas:

BRUG IKKE SOLVENS INDEHOLDENDE GLUCOSE, da CANCIDAS ikke er stabilt i solvens
indeholdende glucose. CANCIDAS MA IKKE BLANDES ELLER INFUNDERES SAMMEN MED
ANDEN MEDICIN, da der ikke findes data vedrgrende forligelighed mellem Cancidas og andre
intravengse substanser, tilsetningsstoffer eller medicin. Efterse infusionsvasken for partikler eller
misfarvning.

VEJLEDNING TIL ANVENDELSE HOS VOKSNE PATIENTER

Trin 1 Rekonstitution af almindelige haetteglas

For at rekonstituere pulveret, skal heetteglasset opna stuetemperatur, og 10,5 ml vand til
injektionsvaesker tilsaettes aseptisk. Koncentrationen i det rekonstituerede hetteglas vil veere
7,2 mg/ml.

Det hvide/braekket hvide kompakte frysetarrede pulver vil oplgses fuldsteendig. Bland forsigtigt, indtil
der fremkommer en Klar oplgsning. Det rekonstituerede koncentrat skal undersgges visuelt for
partikler eller misfarvning. Det rekonstituerede koncentrat kan opbevares i op til 24 timer ved 25 °C
eller derunder.

Trin 2 Tilsaetning af rekonstitueret Cancidas til infusionsvaeske til patienten

Solvens til den endelige infusionsvaeske er: Natriumchlorid-infusionsvaeske eller Ringer-lactat-
infusionsvaeske. Infusionsvaesken tilberedes ved aseptisk at tilsatte et passende volumen
rekonstitueret koncentrat (som vist i tabellen nedenfor) til en 250 ml infusionspose eller -flaske.
Infusion af et reduceret volumen pa 100 ml kan anvendes ved daglige doser pa 50 mg eller 35 mg,
hvis dette er ngdvendigt af medicinske arsager. Infusionsvaesken ma ikke anvendes, hvis den er uklar,
eller hvis der er bundfald.

FREMSTILLING AF INFUSIONSVZASKE TIL VOKSNE

DOSIS* Volumen af Standard-fremstilling Reduceret
rekonstitueret (rekonstitueret Cancidas infusionsvolumen
Cancidas til overfart til 250 ml) (rekonstitueret
overfgrsel til endelig koncentration Cancidas overfart til
intravengs pose 100 ml) endelig
eller flaske koncentration

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Anbefales ikke

Zf(?an;g 50 mg heetteglas)** 14 mi 0,28 mg/ml Anbefales ikke

35 mg ved moderat nedsat

leverfunktion (fra et 70 mg 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/mi

hztteglas)

* der skal anvendes 10,5 ml ved rekonstitution af alle hatteglas
**hvis 70 mg haetteglas ikke er tilgeengeligt, kan 70 mg dosis tilberedes ud fra to 50 mg hatteglas



http://www.ema.europa.eu/

VEJLEDNING TIL ANVENDELSE HOS BGRN

Beregning af legemsoverfladeareal mhp. dosering til bgrn

Far fremstilling af infusionsvaeske skal patientens legemsoverfladeareal beregnes ved hjelp af
folgende formel: (Mostellerformlen')

Hagjde (cm) x veegt (kg)
3600

Legemsover fladeareal (m*) = \/

Fremstilling af 70 ma/m? infusionsvaeske til barn >3 maneder (ved brug af 70-mg haetteglas)

1.

N

Bestem den matningsdosis, der skal anvendes til barnet, ved hjelp af patientens
legemsoverfladeareal (som beregnet ovenfor) og falgende ligning:

Legemsoverfladeareal (m?) x 70 mg/m? = Matningsdosis

Den maksimale matningsdosis pa Dag 1 ma ikke overstige 70 mg uanset den beregnede dosis.
Det kogleskabskolde hatteglas med Cancidas bringes til stuetemperatur.

Tilsaet aseptisk 10,5 ml vand til injektionsvasker®. Dette giver en endelig
caspofunginkoncentration i heetteglasset pa 7,2 mg/ml. Det rekonstituerede koncentrat kan
opbevares i op til 24 timer ved 25 °C eller derunder®.

Udtag det volumen af leegemidlet, der svarer til den beregnede metningsdosis (Trin 1), fra
haetteglasset. Overfar aseptisk dette volumen (ml)° rekonstitueret Cancidas til en i.v.-pose (eller
flaske) med 250 ml 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchloridinfusionsvaske eller Ringer-
lactatinfusionsveeske. Alternativt kan voluminet (ml)° af rekonstitueret Cancidas overfares til en
reduceret maengde 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchloridinfusionsveske eller Ringer-
lactatinfusionsveeske, men den endelige koncentration af infusionsvaesken ma ikke overstige
0,5 mg/ml. Infusionsvasken skal anvendes inden for 24 timer, hvis den opbevares ved 25 °C
eller derunder, og inden for 48 timer, hvis den opbevares i kaleskab ved 2-8 °C.

Fremstilling af 50 mag/m? infusionsvaeske til barn >3 maneder (ved brug af 70-mg heetteglas)

1.

n

Bestem den daglige vedligeholdelsesdosis, der skal anvendes til barnet ved hjalp af patientens
legemsoverfladeareal (som beregnet ovenfor) og falgende ligning:

Legemsoverfladeareal (m?) x 50 mg/m?® = Daglig vedligeholdelsesdosis

Den daglige vedligeholdelsesdosis ma ikke overstige 70 mg uanset den beregnede dosis.

Det kaleskabskolde hatteglas med Cancidas bringes til stuetemperatur.

Tilsaet aseptisk 10,5 ml vand til injektionsvasker®. Dette giver en endelig
caspofunginkoncentration i hatteglasset pa 7,2 mg/ml. Det rekonstituerede koncentrat kan
opbevares i op til 24 timer ved 25 °C eller derunder®.

Udtag det volumen af leegemidlet, der svarer til den beregnede daglige vedligeholdelsesdosis
(Trin 1), fra heetteglasset. Overfar aseptisk dette volumen (ml)° rekonstitueret Cancidas til en
i.v.-pose (eller flaske) med 250 ml 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchloridinfusionsvaske
eller Ringer-lactatinfusionsvaske. Alternativt kan voluminet (ml)© af rekonstitueret Cancidas
overfares til en reduceret mangde 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchloridinfusionsvaeske
eller Ringer-lactatinfusionsvaske, men den endelige koncentration af infusionsvaesken ma ikke
overstige 0,5 mg/ml. Infusionsveesken skal anvendes inden for 24 timer, hvis den opbevares ved
25 °C eller derunder, og inden for 48 timer, hvis den opbevares i kgleskab ved 2-8 °C.

Bemaerkninger vedrgrende fremstilling:

a.

Det hvide/breekket hvide pulver vil oplgses fuldstendigt. Bland forsigtigt, indtil en klar
oplgsning fremkommer.

Kontroller visuelt den rekonstituerede oplgsning for partikler og misfarvning under
rekonstitutionen og far infusion. Anvend ikke koncentratet/infusionsvaesken, hvis det/den er
uklar eller der er bundfald.

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




C.

Cancidas er formuleret mhp. at kunne give den fulde dosis, der er angivet pa haetteglassets etiket
(70 mg), nar 10 ml treekkes op af haetteglasset.




