INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

CANCIDAS® 70 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Caspofungin (som acetat)

E80012A-06

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De eller deres barn begynder at bruge medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at lzese den igen.
* Sporg lzegen eller p& apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret CANCIDAS personligt til Dem eller Deres barn. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
» Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal de vide, for De begynder at bruge CANCIDAS
3. S&dan skal De bruge CANCIDAS

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

CANCIDAS er et svampedraebende laegemiddel, der pavirker
produktionen af en bestanddel (glucanpolysaccharid) i svampens
cellevaeg, som er ngdvendig for at svampen kan overleve og vokse.
Svampeceller, der udsaettes for CANCIDAS, har ufuldsteendige eller
defekte celleveegge, som gor dem svage og ude af stand til at vokse.

Leegen kan have ordineret CANCIDAS for at behandle en alvorlig
svampeinfektion i kroppen. Infektionen forarsages af svampeceller
(geerceller) kaldet Candida. Disse geerceller findes naturligt i tarm-
systemet og forarsager ikke infektion med mindre de kommer ind i
blodet eller andre veev og organer, s som bughinde, hjertet, nyrerne,
leveren, knogler, muskler, led, milt eller gjne. Personer der har
gennemgéet operationer, og patienter med nedsat immunforsvar, har
seerlig hgj risiko for alvorlig svampeinfektion. Feber og kuldegysnin-
ger, der ikke afhjaelpes af behandling mod bakterier er de hyppigste
symptomer pa denne type infektion.

Alternativt kan leegen ogsa have ordineret CANCIDAS for at
behandle en svampeinfektion i naese, bihuler eller lunger, fordi andre
behandlinger mod svamp ikke har virket sa godt som forventet,

eller fordi de andre behandlinger mod svamp har givet bivirkninger.
Denne type infektion forarsages af organismer kaldet Aspergillus.
Aspergillus-infektioner begynder i luftvejene (naese, bihuler eller
lunger) fordi svampesporerne findes i den Iuft vi indander hver dag.
Denne infektion kaldes invasiv aspergillose. Svampen kan sprede
sig til andre vaev og organer. Hos de fleste raske mennesker vil den
naturlige evne til at bekeempe sygdomme odelaegge disse svampe-
sporer og fierne dem fra kroppen. Nogle sygdomstilstande mindsker
kroppens modstandsdygtighed over for sygdom. Visse former for
medicin, ordineret til patienter der har faet transplanteret et organ
eller knoglemarv, kan ogsa mindske kroppens modstandsdygtighed
over for sygdom. Det er disse patienter, der har sterst risiko for at
udvikle en Aspergillus-infektion.

Der kan opsta vedholdende febertilstand efter kemoterapi eller
ved medicinske forhold, som mindsker kroppens modstandskraft
overfor sygdom ved at nedsaette antallet af visse hvide blodceller.
Hvis feberen ikke falder ved behandling med antibiotika kan Deres
leege mistaenke, at De har en svampeinfektion og derfor ordinere
CANCIDAS til at behandle denne tilstand.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER
AT BRUGE CANCIDAS

De mé§ ikke bruge CANCIDAS
- Huvis De er overfolsom (allergisk) over for caspofungin eller et af de
ovrige indholdsstoffer i CANCIDAS

zer ekstra forsigtig med at bruge CANCIDAS

- Huvis De har, eller har haft, leverproblemer. Nogle patienter med
leversygdom, kan have behov for zendret dosis.

- Hvis De anvender ciclosporin (et leegemiddel, der hjeelper mod,
at transplanterede organer frastedes eller til behandling af visse
problemer med immunsystemet). Laegen kan tage yderligere
blodprever under behandlingen.

- Hvis De lider af allergier.

Fortael l,egen om eventuelle helbredsproblemer De har eller har haft.

Born og unge

CANCIDAS er godkendt til brug hos bern og unge til alle de infekti-
onstyper, der er beskrevet ovenfor. Dosis til bern kan veere forskellig
fra den dosis, der skal bruges til voksne patienter.

Brug af anden medicin

Laegen beslutter om dosis af anden medicin eventuelt skal tilpasses.
Hvis De behandles med ciclosporin vil Deres laege muligvis tage
yderligere blodpraver under behandlingen.

Derudover skal De forteelle lsegen om al anden medicin, De anvender
eller planlzegger at anvende, ogsa medicin der kan kebes uden
recept. Det er szerlig vigtigt, at De forteeller laegen, om De anvender
bestemte laegemidler mod HIV-infektion (inklusive efavirenz og
nevirapin), epilepsimidlerne fenytoin og carbamazepin, binyrebarkhor-
monet dexamethason, det antibiotiske lsegemiddel rifampicin og det
immunhaemmende lazegemiddel tacrolismus.

Graviditet og amning

CANCIDAS er ikke undersogt hos gravide kvinder. Gravide kvinder
ma kun behandles med CANCIDAS hvis det skennes, at fordelene
opvejer den mulige risiko for fostret.

Kvinder, der behandles med CANCIDAS, bgar ikke amme.

Sperg lzegen til rdds, inden De anvender nogen form for medicin.

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

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdstoffer i
CANCIDAS

CANCIDAS indeholder saccharose. Hvis De af Deres laege har faet af
vide, at De er overfolsom overfor visse sukkerarter, skal De kontakte
Deres laege, for De anvender denne medicin.

3. SADAN SKAL DE BRUGE CANCIDAS

CANCIDAS vil altid blive blandet og givet til Dem af en lzege eller
sygeplejerske.

CANCIDAS skal indgives en gang dagligt ved langsom indgivelse i en
blodéare over ca. 1 time.

Leegen bestemmer behandlingens varighed og hvor meget CANCI-
DAS, De skal have hver dag. Leegen vil overvage hvordan De reagerer
pa medicinen og hvordan De har det. Det er ikke nedvendigt at zendre
dosis afhaengigt af alder eller hvis De lider af nedsat nyrefunktion.
Hvis De har moderat eller sveert nedsat leverfunktion eller vejer mere
end 80 kg kan en eendring af dosis vaere nedvendig.

Hvis De har brugt for meget CANCIDAS

Laegen vil overvage hvordan De reagerer p4 medicinen og hvordan
De har det for at fastlaegge, hvilken behandling med CANCIDAS der
er nedvendig. Hvis De er bekymret for, om De maske har faet for
meget CANCIDAS, skal De kontakte leegen eller andet sundhedsper-
sonale med det samme.

Hvis De har glemt at bruge CANCIDAS

Deres laege vil overvage hvordan De reagerer p& medicinen og
hvordan De har det for at fastlaegge, hvilken behandling med
CANCIDAS der er nedvendig. Hvis De er bekymret for, om De maske
har sprunget en dosis CANCIDAS over, skal De kontakte laegen eller
andet sundhedspersonale med det samme.

Hvis De holder op med at bruge CANCIDAS
Der er ingen kendte symptomer ved opher af behandling.

4. BIVIRKNINGER

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

De folgende termer beskriver hvor ofte bivirkninger har veeret rap-
porteret.

Meget almindelig (forekommer hos mindst 1 ud af 10 behandlede
patienter)

Almindelig (forekommer hos mindst 1 ud af 100 og mindre end 1 ud

af 10 behandlede patienter)

Ikke almindelig (forekommer hos mindst 1 ud af 1000 og mindre end
1 ud af 100 behandlede patienter)

Sjeelden (forekommer hos mindst 1 ud af 10.000 og mindre end 1 ud
af 1000 behandlede patienter)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

Voksne over 18 &r eller zeldre:

Blod og lymfesystem:

Almindelig: £ndringer i nogle blodprever (herunder fald i antal rede
blodlegemer)

Metabolisme og ernzering:

Almindelig: Lavt indhold af kalium i blodet

Ikke almindelig: Stigning i maengden af kropsvaeske, tab af appetit,
forstyrrelser i kroppens saltbalance, lavt indhold af magnesium i
blodet, hejt indhold af sukker i blodet, lavt indhold af calcium i blodet,
stigning i syreindholdet i blodet

Psykiske forstyrrelser:

Ikke almindelig: Nervgsitet, desorientering, sevnleshed
Nervesystemet:

Almindelig: Hovedpine

Ikke almindelig: Svimmelhed, smagsforstyrrelser, snurrende fornem-
melse eller folelsesloshed, savnighed, rysten, nedsat falsomhed
(specielt i huden)

Gijne:

Ikke almindelig: Gulfarvning af det hvide i gjnene, sleret syn, haevede
ojenlag, tareflad

Hjerte:

Ikke almindelig: Folelse af hurtige og uregelmaessige hjerteslag,
hurtigt hjerteslag, uregelmaessigt hjerteslag, unormal hjerterytme,
hjertelidelse

Vaskulaere sygdomme:

Almindelig: Arebeteendelse

Ikke almindelig: Heevelse og redme langs med en blodéare, som er
meget em ved bergring, redmen, hedeture, forhgjet blodtryk, lavt
blodtryk

Luftveje, thorax og mediastinum:

Almindelig: Andenod

Ikke almindelig: Stoppet nzese, smerte i sveelget, hurtigt andedreet,
stramning af musklerne omkring luftvejene, som medferer hveesende
vejrtraekning eller hoste, hoste, &ndened, der far patienten til at
vagne om natten, mangel pa ilt i kroppen, rallende lyde i lungerne,
hvaesende vejrtraekning

Mave-tarmkanalen:

Almindelig: Kvalme, opkastning, diarré

Ikke almindelig: Mavesmerter, smerter i gverste del af maven, tor
mund, fordejelsesproblemer, mavegener, oppustethed, haevelse pga.
ophobning af veeske rundt om maven, forstoppelse, synkeproblemer,
oget luftafgang fra tarmen

Lever og galdeveje:

Almindelig: Z£ndringer i nogle blodprever (herunder ogede vaerdier af
visse levertal)

Ikke almindelig: Nedsat galdestrom, forstarret lever, gulfarvning af
huden og/eller det hvide i gjnene, leverforgiftning, leversygdom

Hud og subkutane vaev:

Almindelig: Udsleet, klge, voldsom svedtendens, redme af huden
Ikke almindelig: Rede og ofte kleende pletter pa arme og ben og af
og til i ansigtet og pé resten af kroppen, forskellige former for udsleet,
nzeldefeber, udbredt klgen, unormalt hudvaev

Knogler, led, muskler og bindevasv:

Almindelig: Ledsmerter

Ikke almindelig: Rygsmerter, smerter i arme og ben, knoglesmerter,
muskelsvaghed, muskelsmerter

Nyrer og urinveje:

Ikke almindelig: Nedsat nyrefunktion, akut nyresvigt

Almene symptomer og reaktioner p& administrationsstedet:
Almindelig: Feber, kuldegysninger, kloe pa indstiksstedet

Ikke almindelig: Smerter, smerter pa kateterindstiksstedet, traethed,
gener pa indstiksstedet (redme, hard knude, smerter, haevelse,
irritation, udsleet, neeldefeber), beteendelse i blodaren pé indstiks-
stedet, haevelse af arme og ben, emhed, gener i brystet, brystsmerter,
heevelse i ansigtet, folelse af temperaturforandring i kroppen, generel
utilpashed, haevelse

Undersggelser:

Almindelig: £ndringer i nogle blodprover (herunder egede veerdier af
visse nyretal)

Born og unge (12 maneder til 17 &r):

Nervesystemet:

Almindelig: Hovedpine

Hjerte:

Almindelig: Hurtigt hjerteslag

Vaskulaere sygdomme:

Almindelig: Redmen, lavt blodtryk

Hud og subkutane vaev:

Almindelig: Udslaet, kloe

Almene symptomer og reaktioner p& administrationsstedet:
Meget almindelig: Feber

Almindelig: Kuldegysninger, smerte pa kateterindstikstedet
Undersggelser:

Almindelig: £ndringer i nogle blodprover

Mulige symptomer forarsaget af histamin er indrapporteret inkl.
udsleet, haevelse af ansigt og/eller leeber, kloe, folelse af varme eller
besveeret vejrireekning.

Der er ogsa set sjeeldne tilfselde af livstruende allergiske reaktioner,
som kunne omfatte andedraetsbesvaer med hvaesen eller forveerring
af eksisterende udsleet under indgift af CANCIDAS. Der kan opsta an-
dre sjaeldne bivirkninger, og som med al anden receptpligtig medicin
kan disse veere alvorlige. Spoerg lsegen om yderligere oplysninger.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke CANCIDAS efter udlgbsdatoen, som er angivet pa
aesken eller haetteglasset. De forste 2 cifre angiver maneden; de
naeste 4 cifre angiver aret. Udlgbsdatoen henviser til den sidste dag i
den pageeldende méaned.

Opbevares i kaleskab ved 2-8°C.

Tilberedt CANCIDAS skal anvendes med det samme, da det ikke
indeholder konserveringsmidler til at forhindre forurening med
bakterier. Kun uddannet hospitalspersonale, som har laest den
fuldsteendige vejledning (se nedenfor ”"Brugsvejledning til rekonstitu-
ering og fortynding af CANCIDAS”), kan tilberede denne medicin til
anvendelse pa korrekt vis.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

CANCIDAS indeholder:

Aktivt stof: Caspofungin (som acetat).

@vrige indholdsstoffer: Saccharose, mannitol, eddikesyre og
natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstorrelser

CANCIDAS er et sterilt, hvidt/braekket hvidt, fryseterret kompakt
pulver.

Hver pakning indeholder 1 haetteglas indeholdende 70 mg caspo-
fungin (som acetat).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Merck Sharp & Dohme Ltd.

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Storbritannien



Fremstiller

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39, Postbus 581
2003 PC Haarlem

Holland

Cancidas® er et registreret varemazerke, tilherende Merck Sharp &
Dohme Corp., et datterselskab af Merck & Co., Inc., Whitehouse

Station, N.J., USA.

Belgié/Belgique/Belgien
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tél/Tel: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Bbnrapusa

Mepk LWapn n floym Bunrapus
EOOO

Ten.: +359 2 819 3740
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme, IDEA,
Inc., org. sl.

Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti .
Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 613 9750
msdeesti@merck.com

EAAGSa

BIANE= AE,

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espana

Merck Sharp & Dohme de
Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
cancidas@msd.es

Kun til hospitalspersonale

France

Laboratoires Merck Sharp &
Dohme - Chibret

Tél: +33 (0) 1 47 54 87 00
contact@msd-france.com

Ireland

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

island

Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (ltalia)
S.p.A

Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kutmrpog

Merck Sharp & Dohme
(Middle East) Limited
TnA: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Latvija

SIA “Merck Sharp & Dohme
Latvija”

Tel: +371 67364 224
msd_Ilv@merck.com

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: 43705278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V.
Tél/Tel: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com

Brugsvejledning til rekonstituering og fortynding af CANCIDAS:

Rekonstituering 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 vedrerende forligelighed mellem CANCIDAS
og andre intravengse substanser, tilseetningsstoffer eller medicin.
Efterse infusionsoplasningen for partikler eller misfarvning.

VEJLEDNING TIL ANVENDELSE HOS VOKSNE PATIENTER
Trin 1 Rekonstituering af almindelige haetteglas

Hvis De vil have yderligere oplysninger om CANCIDAS, skal De
henvende Dem til den lokale repraesentant:

Magyarorszag

MSD Magyarorszag Kift.
Tel.: +361 888 53 00
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme
(Middle East) Limited
Tel: +357 22866700
info_cyprus@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Slovenija

Merck Sharp & Dohme
inovativna zdravila d.o.o.,
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA,
Inc.

Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme
(Sweden) AB

Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

For at rekonstituere pulveret, bringes heetteglasset pa stuetemperatur
og der tilsaettes langsomt og aseptisk 10,5 ml vand til injektionsvee-
sker. Koncentrationen af det rekonstituerede heetteglas vil veere: 7,2
mg/ml.

Det hvide/braekket hvide kompakte fryseterrede pulver vil opleses
fuldstaendig. Bland forsigtigt indtil der fremkommer en klar oplgsning.
Rekonstituerede oplasninger skal underseges visuelt for partikler eller
misfarvning. Denne rekonstituerede oplosning kan opbevares i op til
24 timer ved 25°C eller mindre.

Trin 2 Tilsaetning af rekonstitueret CANCIDAS til patientens
infusionsoplgsning

Solvens til den endelige infusionsvaeske, oplosning er: Natriumchlorid
injektionsvaeske eller Ringer-lactat oplosning. Infusionsoplosningen
tilberedes ved langsomt og aseptisk at tilseette den foreskrevne
maengde af rekonstitueret koncentrat (som vist i tabellen nedenfor)
til en 250 ml infusionspose eller -flaske. Infusioner med reduceret
volumen af 100 ml kan anvendes for daglige doser pa 50 mg eller 35
mg, hvis dette er ngdvendigt af medicinske arsager. Oplesningen m&
ikke anvendes, hvis den er uklar, eller hvis der er bundfald. Denne
infusionsoplesning skal anvendes inden for 24 timer, hvis opbevaret
ved 25°C eller mindre, eller inden for 48 timer hvis opbevaret afkolet
ved 2-8°C. Oplgsning fortyndet til anvendelse med steril Ringer-
lactatoplesning og steril natriumchlorid oplesning chlorid 9 mg/

ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%) til infusion
er vist kemisk og fysisk stabil i 24 timer ved 25°C og i 48 timer ved
2-8°C. Af mikrobiologiske grunde ber oplesningen anvendes straks.
Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold fer
anvendelse brugerens ansvar og ber normalt ikke veere laengere end
24 timer ved 2-8°C, med mindre rekonstituering og fortynding har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

TILBEREDNING AF INFUSIONSOPLO@SNING TIL VOKSNE

Volumen af Standard- m%’:t
rekonstitueret | tilberedning volumen
CANCIDAS (rekonstitueret (rekonstitueret
DOsIs* til overforsel CANCIDAS CANCIDAS
til intravengs tilsat 250 ml) tilsat 100 mi)
pose eller endelig koncen- endelig koncen-
flaske tration tration
70 mg 10 ml 0,27 mg/ml Anbefales ikke
70 mg (fra to
50 mg haette- 14 ml 0,27 mg/ml Anbefales ikke
glas)*™
35 mg ved
moderat leve-
rinsufficiens 5ml 0,14 mg/ml 0,33 mg/ml
(fraet 70 mg
heetteglas)

* der skal anvendes 10,5 ml ved rekonstituering af alle heetteglas
**hvis 70 mg haetteglas ikke er tilgaengelige, kan 70 mg dosis

tilberedes af to 50 mg heetteglas

Merck Sharp & Dohme G.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

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme
Limited

Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda

Tel: +351 21 4465700
informacao_doente@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania
S.R.L.

Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt: Juli 2009

VEJLEDNING VED ANVENDELSE TIL BORN
Beregning af legemsareal mhp dosering til bern

For tilberedning af infusion skal patientens legemsareal beregnes ved
hjeelp af felgende formel: (Mostellerformlen’)

»~ _ 4 /Hojde (cm) x veegt (kg)

Legemsareal (m?) = \/ 3600

Tilberedning af 70 mg/m? infusion til bern >3 maneder (ved brug

af 70-mg heetteglas)

. Bestem den bolusdosis der skal anvendes til barnet ved hjzelp af
patientens legemsareal (som beregnet ovenfor) og felgende ligning:
Legemsareal (m?) X 70 mg/m? = Bolusdosis
Den maksimale bolusdosis pa Dag 1 ber ikke overstige 70 mg
uden hensyn til den beregnede dosis.

2. Det afkolede haetteglas med CANCIDAS bringes til stuetemperatur.

3. Tilsaet aseptisk 10,5 ml 0,9% natriumchloridoplasning, sterilt
vand til injektion eller bakteriostatisk vand til injektion med
methylparaben og propylparaben.? Den rekonstituerede oplesning
kan opbevares i op til en time ved <25°C (<77°F).® Dette giver en
endelig caspofunginkoncentration i heetteglasset pa 7,2 mg/ml.

4. Tag den meengde af laegemidlet, der svarer til den beregnede
bolusdosis (Trin 1), fra heetteglasset. Overfor aseptisk denne
maengde (ml)° rekonstitueret CANCIDAS til en iv-pose (eller flaske)
med 250 ml 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchloridoplosning
eller Ringer-Lactatoplasning.

Alternativt kan maengden (ml)° af rekonstitueret CANCIDAS tilsaet-
tes en reduceret maengde 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchlo-
ridoplgsning eller Ringer-Lactatoplasning, som ikke ma overstige
en endelig koncentration p& 0,5 mg/ml. Denne infusionsoplasning
skal anvendes inden for 24 timer, hvis den opbevares ved <25°C
(<77°F) eller inden for 48 timer, hvis den opbevares pa kel ved
2-8°C (36-46°F).

'y

Tilberedning af 50 mg/m? infusion til born >3 maneder (ved brug

af 70-mg heetteglas)

1. Bestem den daglige vedligeholdelsesdosis der skal anvendes til
barnet ved hjeelp af patientens legemsareal (som beregnet ovenfor)
og felgende ligning:

Legemsareal (m?) X 50 mg/m? = Daglig vedligeholdelsesdosis
Den daglige vedligeholdelsesdosis ber ikke overstige 70 mg uden
hensyn til den beregnede dosis.

2. Det afkolede haetteglas med CANCIDAS bringes til stuetemperatur.

3. Tilseet aseptisk 10,5 ml 0,9% natriumchloridoplesning, sterilt
vand til injektion eller bakteriostatisk vand til injektion med
methylparaben og propylparaben.? Den rekonstituerede oplasning
kan opbevares i op til en time ved <25°C (<77°F).° Dette giver en
endelig caspofunginkoncentration i heetteglasset pa 7,2 mg/ml.

4. Tag den meengde af laegemidlet, der svarer til den beregnede
daglige vedligeholdelsesdosis (Trin 1), fra haetteglasset. Overfor
aseptisk denne maengde (ml)° rekonstitueret CANCIDAS til en
iv-pose (eller flaske) med 250 ml 0,9%, 0,45% eller 0,225%
natriumchloridoplasning eller Ringer-Lactatoplasning.

Alternativt kan maengden (ml)° af rekonstitueret CANCIDAS tilsaet-
tes en reduceret maengde 0,9%, 0,45% eller 0,225% natriumchlo-
ridoplesning eller Ringer-Lactatoplesning, som ikke mé& overstige
en endelig koncentration pa 0,5 mg/ml. Denne infusionsoplasning
skal anvendes inden for 24 timer, hvis den opbevares ved <25°C
(<77°F) eller inden for 48 timer, hvis den opbevares pa kel ved
2-8°C (36-46°F).

Bemeerkninger vedrorende tilberedning:

d. Det hvide/braekket hvide pulver vil opleses fuldstaendigt.
Bland forsigtigt indtil en klar oplesning fremkommer.

b. Kontroller visuelt den rekonstituerede oplosning for partikler
eller misfarvning under rekonstitutionen og fer infusion.
Anvend ikke oplgsningen, hvis den er uklar eller der er
udfeeldning.

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

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



