Indleegsseddel: Information til brugeren

Cancidas 50 mg
pulver til koncentrat til

infusionsveeske, oplgsning
Caspofungin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De
eller Deres barn far dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at leese
den igen.

e Sparg leegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk
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. Virkning og anvendelse

Virkning

Cancidas indeholder et aktivt stof, der hedder
caspofungin. Det tilhgrer en gruppe af
svampedreebende lsegemidler.

Anvendelse

Cancidas anvendes til at behandle fglgende

infektioner hos bgrn, unge og voksne:

» alvorlige svampeinfektioner i vaev eller organer
(kaldet "invasiv candidiasis"). Denne infektion
forarsages af en geersvamp, som kaldes
Candida.

Personer, der kan f& 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.

e svampeinfektion i neese, 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 f& denne type infektion er bl.a.
personer, der far kemoterapi, er blevet
transplanteret, eller hvis immunforsvar er svagt.

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

Sé&dan virker Cancidas

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

2. Det skal De vide, fagr De far Cancidas
De mé ikke fa Cancidas

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

Er De i tvivl, s sparg laegen, sundhedspersonalet

eller apotekspersonalet, far De far dette

leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, sundhedspersonalet, eller
apotekspersonalet, fer De far Cancidas, hvis:

o De er allergisk over for anden medicin

¢ De nogensinde har haft leverproblemer — De skal

méske have en anden dosis af laegemidlet

e De er i behandling med ciclosporin (anvendes til
at forhindre afstgdning af et transplanteret organ
eller til at undertrykke immunforsvaret) — da det
kan veere ngdvendigt, at leegen tager ekstra
blodprgver under behandlingen

¢ De nogensinde har haft andre helbredsmaessige
problemer.

Kontakt laegen, sundhedspersonalet eller apoteket,
hvis noget af ovenstédende geelder for Dem (eller
De er i tvivl), far De far Cancidas.

Cancidas kan ogs& medfare alvorlige bivirkninger

p& huden s&som Stevens-Johnsons syndrom (SJS)

og toksisk epidermal nekrolyse (TEN).

Brug af anden medicin sammen med Cancidas
Fortael altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis De
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 p&. Andre lzegemidler kan ogsa pavirke
maden, Cancidas virker pa.

Forteel laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, hvis De tager et eller flere af
falgende leegemidler:

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

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

e phenytoin eller carbamazepin (anvendes til
behandling af epilepsi)

o dexamethason (et steroid)

o rifampicin (et antibiotikum).

Tal med leegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende
geelder for Dem (eller De er i tvivl), far De far
Cancidas.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, eller har mistanke

om, at De er gravid, skal De spgrge Deres leege til

rads, for De far dette leegemiddel.

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

o Kvinder, der far Cancidas, ma ikke amme.

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

Cancidas indeholder saccharose

Cancidas indeholder saccharose (sukker). Hvis De
af Deres leege har faet at vide, at De ikke kan tale
eller fordgje visse sukkerarter, skal De tale med
leegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, fer De far denne medicin.

3. Sadan far De Cancidas

Det er altid sundhedspersonalet, der vil tilberede og

give Dem Cancidas.

De vil f& Cancidas:

e en gang dagligt

¢ ved langsom indgivelse i en blodare (intravengs
infusion)

o ilgbet af ca. 1 time.

Leegen bestemmer behandlingens varighed, og
hvor meget Cancidas De skal have hver dag.

Leegen vil kontrollere, hvordan medicinen virker hos

Dem. Hvis De vejer mere end 80 kg, skal De
maske have en anden dosis.

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

Hvis De har faet for meget Cancidas

Laegen bestemmer, hvor meget Cancidas, De har
brug for og hvor lang tid hver dag. Hvis De er
bekymret for, om De méaske har féet for meget
Cancidas, skal De forteelle det til leegen eller
sundhedspersonalet med det samme.

Hvis De har yderligere spgrgsmal om brugen af
denne medicin, skal De spgrge lsegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet,
hvis De bemeerker en eller flere af fglgende
bivirkninger — De kan have brug for omgaende
laegehjeelp:

o udsleet, klge, varmefalelse, haevelse af ansigt,
leeber eller sveelg eller vejrtraekningsbesveer — De
kan have faet en histaminreaktion pa medicinen.

o vejrtraekningsbesveer med hiven efter vejret eller
forveerring af udsleet — De kan have faet en
allergisk reaktion p& medicinen.

* hoste, alvorlige vejrtraekningsproblemer — hvis
De er voksen og har invasiv aspergillose, kan De
f& alvorlige vejrtraekningsproblemer, som kan
medfare andedraetssvigt.

¢ udsleet, hudafskalning, sar pa slimhinder,
neeldefeber, store omréder med afskalning af
huden.

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

Andre bivirkninger hos voksne:

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

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

* Nedsat indhold af albumin (et protein) i blodet,

nedsat indhold (lav koncentration) af kalium i

blodet

Hovedpine

Arebeteendelse

Andengd

Diarré, kvalme eller opkastning

Andringer i nogle blodpraver (herunder

forhgjede veerdier af visse levertal)

o Klge, udsleet, hudradme eller stgrre svedtendens
end normalt

e Ledsmerter

o Kuldegysninger, feber

¢ Klge pa injektionsstedet.

Ikke almindelige: kan bergre op til 1 ud af 100

personer:

e /Endringer i nogle blodprgver (herunder
blodplader, rgde og hvide blodlegemer samt
forstyrrelser i blodets starkningsevne)

o Appetitlgshed, stigning i meengden af
kropsveeske, 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

o Desorientering, nervgsitet, sgvnlgshed

e Svimmelhed, nedsat fglelse eller fglsomhed
(specielt i huden), rysten, sgvnighed,
smagsaendring, snurrende eller sovende
fornemmelse

o Slgret syn, tareflad, haevede gjenlag, gulfarvning
af det hvide i gjnene

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

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

e Stramning af musklerne omkring luftvejene, som
medfarer hiven efter vejret eller hoste, hurtigt
andedreet, andengd, der far patienten til at vagne
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om natten, mangel p& ilt i blodet, unormale
vejrtraekningsslyde, rallende lyde i lungerne,
hvaesende vejrtraekning, stoppet naese, hoste,
smerter i halsen

e Mavesmerter, smerter i gverste del af maven,
oppustethed, forstoppelse, synkeproblemer,

mundtgrhed, fordgjelsesproblemer, luftafgang fra

tarmen, mavegener, haevelse pga. ophobning af
vaeske rundt om maven

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

e Unormalt hudveev, udbredt kige, naeldefeber,
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

e Rygsmerter, smerter i arm eller ben,
knoglesmerter, muskelsmerter, muskelsvaghed

¢ Nedsat nyrefunktion, akut nyresvigt

e Smerter pa kateterindstiksstedet, gener pa
injektionsstedet (redme, hard knude, smerter,

haevelse, irritation, udsleet, naeldefeber, udsivning

af vaeske fra kateter til veev), beteendelse i
blodaren pa injektionsstedet

o Forhgjet blodtryk og eendringer i nogle
blodprgver (herunder elektrolytter i nyrerne og
koagulationstest), forhgjet koncentration af de
leegemidler, De tager, som svaekker
immunsystemet

o Gener i brystet, brystsmerter, falelse af
temperaturforandring i kroppen, generel
utilpashed, udbredt smerte, haevelse i ansigtet,
haevede ankler, heender eller fadder, haevelse,
gmhed, treethed.

Bivirkninger hos bgrn og teenagere

Meget almindelige: kan bergre flere end 1 ud af
10 personer:
e Feber

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

Hurtige hjerteslag (hurtig puls)

Ansigtsrgdme, lavt blodtryk

Andringer i nogle blodprever (forhgjede veerdier
af visse levertal)

Klge, udsleet

Smerter pé kateterindstiksstedet

Kuldegysninger

AEndringer i nogle blodpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres
paragrende 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 De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lseegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér

pé pakningen og heetteglasset efter Exp (de farste
2 cifre angiver maneden; de neeste 4 cifre angiver

aret). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte

méned.
Opbevares i kgleskab ved 2-8°C.
Nar Cancidas er tilberedt, skal det anvendes med

det samme. Dette skyldes, at det ikke indeholder
konserveringsmiddel. Kun veluddannet

sundhedspersonale, som har leest den
fuldsteendige vejledning, ma tilberede medicinen
(se nedenfor "Brugsvejledning til rekonstitution og
fortynding af Cancidas”).

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miliget ma De ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cancidas indeholder:

Aktivt stof: caspofungin. Et heetteglas Cancidas
indeholder 50 mg caspofungin.

@vrige indholdsstoffer: saccharose, mannitol,
eddikesyre og natriumhydroxid (se punkt 2. Det
skal De vide, fgr De far Cancidas).

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

Hver pakning indeholder 1 haetteglas med pulver.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme Ltd.

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien

Fremstiller

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

eller

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

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Frankrig

Paralleldistribueret og ompakket af
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N

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

Belgié/Belgique/ Lietuva

Belgien UAB Merck Sharp &
MSD Belgium Dohme

BVBA/SPRL Tel.: +370 5 278 02 47
Tél/Tel: 0800 38 693 msd_lietuva@merck.com
(+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbnrapus Luxembourg/

Mepk LWapn 1 OJoym Luxemburg

Bwnrapus EOOL
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme
S.r.o.

Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@mer
ck.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

Danmark

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000 (+31 23
5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME
GMBH

Tel: 0800 673 673 673
(+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

1599280

Eesti

Merck Sharp & Dohme
ou

Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAAGSa

MSD A.®.B.E.E

TnA: + 30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.co

Espafia

Merck Sharp & Dohme
de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD France

Tél: +33 (0) 1 80 46 40
40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme
d.o.o.

Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

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
medicalinformation.it@m
erck.com

KuTtrpog

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_Ilv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 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 0.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romaénia

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.r.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@mer
ck.com

Denne indleegsseddel blev senest aendret

06/2016

De kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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