Caspofungin Neupharm (Caspofunginum). Sktad i posta¢: Caspofungin Neupharm, 50 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji. Kazda fiolka zawiera 50 mg kaspofunginy (Caspofunginum) w postaci kaspofunginy octanu. Po odtworzeniu w 10,5 ml
wody do wstrzykiwan, 1 ml koncentratu zawiera 5,2 mg kaspofunginy. Kazda fiolka 50 mg zawiera 35,7 mg sacharozy. Caspofungin
Neupharm 70 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji. Kazda fiolka zawiera 70 mg kaspofunginy (Caspofunginum) w
postaci kaspofunginy octanu. Po odtworzeniu w 10,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 ml koncentratu zawiera 7,2 mg kaspofunginy. Kazda fiolka
70 mg zawiera 50 mg sacharozy. Proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji. Biaty lub prawie biaty, spoisty, liofilizowany
proszek Wskazania: Leczenie inwazyjnej kandydozy u pacjentéw dorostych lub dzieci i mtodziezy. Leczenie inwazyjnej aspergilozy u
pacjentéw dorostych lub dzieci i mtodziezy, u ktérych wystepuje opornos¢ na terapie lub nietolerancja terapii amfoterycyng B, preparatami
lipidowymi amfoterycyny B i (lub) itrakonazolem. Brakiem odpowiedzi na terapie jest progresja zakazenia lub brak poprawy klinicznej po co
najmniej 7 dniach wiasciwego leczenia przeciwgrzybiczego w dawkach terapeutycznych. Leczenie empiryczne przy podejrzeniu zakazenia
grzybicznego (jak zakazenia grzybami z rodzaju Candida lub Aspergillus), u pacjentéw dorostych lub dzieci i mtodziezy z goraczka i
neutropenig. Dawkowanie i sposob podawania: Decyzje o rozpoczeciu leczenia kaspofunging powinien podja¢ lekarz doswiadczony w
leczeniu inwazyjnych zakazen grzybiczych. Dawkowanie: Dorosli. W pierwszej dobie leczenia nalezy podaé pojedynczg dawke nasycajaca
70 mg, nastepnie stosuje sie dawke 50 mg na dobe. U pacjentéw o masie ciata przekraczajacej 80 kg, po podaniu pojedynczej dawki
nasycajgcej 70 mg, zalecane jest dalsze stosowanie leku w dawce 70 mg na dobe. Nie jest konieczne dostosowywanie dawki leku w
zaleznosci od pici czy rasy pacjenta. Dzieci i mtodziez (w wieku od 12 miesiecy do 17 lat). U dzieci i mtodziezy (w wieku 12 miesigcy do 17
lat) wielko$¢ dawki nalezy wyliczy¢ na podstawie pola powierzchni ciata pacjenta (patrz Instrukcja stosowania u dzieci i mtodziezy, wzoér
Mostellera). We wszystkich wskazaniach do stosowania, w dniu 1, nalezy podaé¢ pojedynczg dawke nasycajgcg 70 mg/m2 pc. (nie
przekracza¢ dawki wynoszacej 70 mg), a nastepnie 50 mg/m2 pc. na dobe (nie przekracza¢ dawki wynoszacej 70 mg na dobe). Jesli
dawka wynoszaca 50 mg/m2 pc. na dobe jest dobrze tolerowana, ale nie zapewnia wtasciwej odpowiedzi klinicznej, mozna jg zwiekszyé do
70 mg/m2 pc. na dobe (nie przekracza¢ dawki 70 mg na dobe). Nie przeprowadzono wystarczajacych badan klinicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci kaspofunginy z udziatem noworodkéw i niemowlgt w wieku ponizej 12 miesiecy. Zaleca sie
zachowanie $rodkow ostroznosci podczas leczenia tej grupy wiekowej. Ograniczone dane wskazuja, ze mozna rozwazy¢ podawanie
kaspofunginy w dawce 25 mg/m2 pc. na dobe noworodkom i niemowletom (w wieku ponizej 3 miesiecy) i w dawce 50 mg/m2 pc. na dobe
matym dzieciom (w wieku 3 do 11 miesiecy). Czas trwania leczenia. Czas trwania leczenia empirycznego nalezy okresli¢ na podstawie
reakgiji klinicznej u danego pacjenta. Leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmniej 72 godziny po ustgpieniu neutropenii (ANC=500).
Pacjenci ze zdiagnozowanym zakazeniem grzybiczym powinni by¢ leczeni przez co najmniej 14 dni i leczenie nalezy kontynuowac¢ przez co
najmniej 7 dni po ustapieniu zaréwno neutropenii, jak i objawow klinicznych. Czas trwania leczenia inwazyjnej kandydozy nalezy okresli¢ na
podstawie reakgcji klinicznej i mikrobiologicznej u danego pacjenta. Po uzyskaniu poprawy objawéw podmiotowych i przedmiotowych w
przebiegu inwazyjnej kandydozy oraz ujemnych wynikéw posiewéw, mozna rozwazy¢ zmiang na doustne leczenie przeciwgrzybicze. Na
0got leczenie przeciwgrzybicze nalezy kontynuowac przez co najmniej 14 dni po ostatnim dodatnim wyniku posiewu. Czas trwania leczenia
inwazyjnej aspergilozy nalezy ustala¢ indywidualnie w zaleznos$ci od stopnia nasilenia choroby zasadniczej, ustepowania immunosupres;ji
oraz od odpowiedzi klinicznej. Na ogét leczenie powinno by¢ kontynuowane przez co najmniej 7 dni po ustgpieniu objawow. llo$¢ informac;ji
dotyczacych bezpieczenstwa leczenia trwajacego dtuzej niz 4 tygodnie jest ograniczona. Dostepne dane wskazujg jednak na to, ze
kaspofungina stosowana przez dtuzszy czas (do 162 dni u dorostych oraz do 87 dni u dzieci i mfodziezy) jest dobrze tolerowana. Specjalne
grupy pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentéw w podesztym wieku (65 lat i starszych) pole powierzchni pod krzywg zmian
stezen leku we krwi w czasie (AUC) jest wigksze o okoto 30 %; jednak zazwyczaj nie jest konieczne dostosowywanie dawki leku.
Doswiadczenie w leczeniu pacjentéw w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone. Zaburzenia czynno$ci nerek. Nie jest konieczne
dostosowanie dawki leku w zaleznosci od wystepujacych zaburzen czynnos$ci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. U pacjentéw dorostych
z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (5 do 6 punktéw wg Childa i Pugha) nie jest konieczne dostosowanie dawki. U pacjentow
dorostych z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (7 do 9 punktéw wg Childa i Pugha), w oparciu o dane farmakokinetyczne,
zalecane jest stosowanie kaspofunginy w dawce 35 mg na dobe. W pierwszej dobie leczenia nalezy poda¢ pojedyncza dawke nasycajaca
70 mg. Nie ma doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania leku u pacjentéw dorostych z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(wiecej niz 9 punktéw wg Childa i Pugha) oraz u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnos$ci watroby dowolnego stopnia. Jednoczesne
stosowanie z induktorami enzymoéw metabolicznych. Ograniczone dane wskazuja, ze nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dobowej dawki
kaspofunginy do 70 mg, po podaniu dawki nasycajacej 70 mg, gdy stosuje sie kaspofungine u pacjentéw dorostych réwnoczesnie z
niektérymi induktorami enzyméw metabolizujacych leki. W przypadku stosowania kaspofunginy u dzieci i mtodziezy (w wieku 12 miesiecy
do 17 lat) jednoczesnie z tymi samymi induktorami enzymoéw metabolicznych, nalezy rozwazyé podanie dawki wynoszacej 70 mg/m2 pc. na
dobe (nie przekracza¢ dawki rzeczywistej wynoszacej 70 mg na dobe). Sposdb podawania: po rozpuszczeniu produktu i rozcienczeniu
koncentratu, roztwor nalezy podawa¢ w powolnym wlewie dozylnym, trwajgcym okoto 1 godziny. Wskazéwki dotyczace sposobu
przygotowania produktu do podania znajdujg sie w specjalnych srodkach ostroznosci dotyczacych przechowywania i usuwania produktu
leczniczego w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Produkt dostepny jest w fiolkach po 70 mg i 50 mg. Kaspofungine nalezy podawaé
we wlewie dozylnym raz na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podczas podawania kaspofunginy odnotowano wystapienie anafilaksji. W przypadku jej
wystapienia anafilaksji, nalezy przerwaé podawanie kaspofunginy i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Zgtaszano reakcje niepozadane,
prawdopodobnie wywotane przez histaming, w tym wysypke, obrzek twarzy, obrzek naczynioruchowy, $wiad, uczucie goraca lub skurcz
oskrzeli. W razie wystapienia takich reakcji, moze by¢ konieczne przerwanie podawania kaspofunginy i/lub zastosowanie odpowiedniego
leczenia. Ograniczone dane wskazujg na to, ze kaspofungina nie dziata na mniej rozpowszechnione drozdzaki inne niz z rodzaju Candida
oraz plesnie inne niz z rodzaju Aspergillus. Skutecznos¢ kaspofunginy przeciwko tym patogenom nie zostata okreslona. Jednoczesne
stosowanie kaspofunginy i cyklosporyny oceniano na zdrowych dorostych ochotnikach i pacjentach dorostych. U niektérych zdrowych
dorostych ochotnikow, ktérym podawano cyklosporyne w dwoch dawkach 3 mg/kg mc. tacznie z kaspofunging, obserwowano przejsciowe
zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) do wartosci mniejszej lub
rownej trzykrotnej gornej granicy wartosci uznanych za prawidtowe, ktore ustepowato po przerwaniu leczenia. Nie obserwowano
powaznych zaburzen czynnosci watroby w retrospektywnym badaniu 40 pacjentéw leczonych kaspofunging po wprowadzeniu jej do obrotu
i cyklosporyna przez okres od 1 do 290 dni (mediana 17,5 dnia). Dane te wskazujg, ze kaspofungina moze by¢ stosowana u pacjentow
otrzymujgcych cyklosporyne, gdy potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko. Podczas jednoczesnego stosowania kaspofunginy
i cyklosporyny nalezy rozwazy¢ Sciste monitorowanie aktywnosci enzymow watrobowych. U pacjentéw dorostych z tagodnymi i
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby stwierdzono zwiekszenie AUC kaspofunginy odpowiednio o okoto 20 % i 75 %. Zalecane
jest zmniejszenie dawki do 35 mg na dobe u pacjentéw dorostych z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nie ma
doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania leku u pacjentéw dorostych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub u dzieci i
miodziezy z zaburzeniami czynnosci watroby dowolnego stopnia. Mozna spodziewac sie wiekszej ekspozycji na lek u pacjentéw z ciezkimi



zaburzeniami czynnosci watroby (w poréwnaniu z umiarkowang) i dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac kaspofungine w tej grupie
chorych. U zdrowych ochotnikéw oraz u pacjentéw dorostych, dzieci i mtodziezy leczonych kaspofunging obserwowano nieprawidtowe
wyniki prob czynno$ciowych watroby. U niektorych pacjentéw dorostych, dzieci i mtodziezy z ciezkimi chorobami podstawowymi,
przyjmujacych jednoczesnie wiele lekéw i kaspofungine, zgtaszano przypadki wystepowania istotnych klinicznie zaburzen czynnosci
watroby, zapalenia watroby lub uszkodzenie watroby; nie stwierdzono zwigzku przyczynowo-skutkowego z przyjmowaniem kaspofunginy.
Pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami préb czynnosciowych watroby odnotowanymi w trakcie leczenia kaspofunging, nalezy monitorowaé
czy nie wystepujg u nich objawy pogorszenia czynnosci watroby i ponownie oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci z dalszego leczenia
kaspofunging. Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji jak nietolerancja
fruktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Po wprowadzeniu kaspofunginy do
obrotu zgtaszano przypadki zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) i toksycznej martwicy naskérka (TEN). Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostrozno$¢ u pacjentéw z wystepujgcymi kiedykolwiek reakcjami uczuleniowymi skéry. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23
mg) sodu w jednej fiolce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Zgtaszano wystepowanie reakcji
nadwrazliwos$ci (anafilaksja i dziatania niepozadane prawdopodobnie spowodowane przez histamine). U pacjentdéw z inwazyjng postacig
aspergilozy zgtaszano takze wystepowanie obrzeku ptuc, zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (ARDS) oraz naciekow
widocznych w badaniach radiologicznych. Pacjenci dorosli: W badaniach klinicznych 1865 pacjentéw dorostych przyjmowato kaspofungine
w dawce pojedynczej lub w dawkach wielokrotnych: 564 pacjentéw z goraczka i neutropenig (badanie dotyczace leczenia empirycznego),
382 pacjentdow z inwazyjng kandydoza, 228 pacjentéw z inwazyjng aspergilozg oraz 297 pacjentéw ze zlokalizowanym zakazeniem
wywotanym przez Candida oraz 394 pacjentéw wigczonych do badan klinicznych | fazy. Do badania dotyczacego leczenia empirycznego
wigczono pacjentow, ktorzy otrzymywali chemioterapie z powodu nowotworu zto$liwego lub zostali poddani przeszczepowi komoérek
macierzystych ukfadu krwiotwoérczego (w tym 39 pacjentdw po przeszczepach allogenicznych). W badaniach z udziatem pacjentow z
potwierdzonym zakazeniem Candida, u wigkszosci pacjentéw z zakazeniami inwazyjnymi Candida wystepowaty ciezkie choroby
zasadnicze (np. nowotwor krwi lub inny nowotwér ztosliwy, niedawno przebyty duzy zabieg chirurgiczny, zakazenie HIV), wymagajace
jednoczesnego stosowania wielu lekow. U pacjentdw z zakazeniem Aspergillus, uczestniczacych w badaniach nie poréwnawczych, czesto
wystepowaly ciezkie, predysponujace do zakazenia sytuacje medyczne (np. przeszczepy szpiku kostnego lub przeszczepy obwodowych
komédrek macierzystych, nowotwodr krwi, guzy lite lub przeszczepy narzadu), wymagajace jednoczesnego stosowania wielu lekéw. We
wszystkich grupach pacjentéw czesto obserwowang reakcjg niepozgdang byto zapalenie zyty w miejscu podania leku. Do innych reakcji
miejscowych nalezaty: rumien, bdl lub wrazliwo$¢ na dotyk, Swiad, wydzielina i uczucie pieczenia. Zaburzenia kliniczne oraz laboratoryjne
zgtaszane u wszystkich dorostych osoéb leczonych kaspofunging (tacznie 1780) byly na ogét tagodne i rzadko wymagaty przerwania
leczenia. Tabularyczne zestawienie dziatan niepozadanych. Czesto$¢ okreslono jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona
na podstawie dostepnych danych). Zgtaszano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych: Zaburzenia krwi i uktadu chionnego.
Czesto: zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie hematokrytu, zmniejszenie liczby biatych krwinek. Niezbyt czesto:
niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢, koagulopatia, leukopenia, zwiekszenie liczby eozynofilow, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwiekszenie
liczby plytek krwi, zmniejszenie liczby limfocytow, zwiekszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: hipokaliemia. Niezbyt czesto: przecigzenie ptynami, niedobér magnezu we krwi, jadtowstret,
zaburzenie réwnowagi elektrolitowej, hiperglikemia, hipokalcemia, kwasica metaboliczna. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: niepokd;j,
dezorientacja, bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdl glowy. Niezbyt czesto: zawroty gtowy, zaburzenie smaku,
parestezje, senno$¢, drzenie, niedoczulica. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zazoétcenie oczu, niewyrazne widzenie, obrzek powiek,
nadmierne fzawienie. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: palpitacje, tachykardia, arytmia, migotanie przedsionkéw, zastoinowa
niewydolnos¢ serca. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: zapalenie zyt. Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie zyt, zaczerwienienie twarzy,
uderzenia gorgca, nadcisnienie, niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Czesto: dusznosci. Niezbyt
czesto: niezyt nosa, bol gardta i krtani, szybkie oddychanie, skurcz oskrzeli, kaszel, nocna duszno$¢ napadowa, niedotlenienie narzadéw i
tkanek, szmery oddechowe, $wiszczacy oddech. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci, biegunka, wymioty. Niezbyt czesto: bdl
brzucha, bol w gérnej czesci brzucha, suchos$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, dyskomfort w zotadku, rozdecie brzucha, puchlina brzuszna,
zaparcie, utrudnienie potykania, wzdecia. Zaburzenia watroby i drog zotciowych. Czesto: zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych
(aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy zasadowej we krwi, bilirubiny zwigzanej, bilirubiny we krwi).
Niezbyt czesto: zastdj zétci, powiekszenie watroby, hiperbilirubinemia, zo6ttaczka, zaburzenie czynnosci watroby, toksyczne dziatanie na
watrobe, zaburzenie dotyczace watroby, zwiekszenie aktywnosci gamma- glutamylotransferazy. Zaburzenia skoéry i tkanki podskorne;.
Czesto: wysypka, swigd, rumien, nadmierne pocenie sie. Niezbyt czesto: rumien wielopostaciowy, wysypka plamkowa, wysypka plamisto-
grudkowa, wysypka swigdowa, pokrzywka, alergiczne zapalenie skory, swigd uogdlniony, wysypka rumieniowata, wysypka uogdlniona,
wysypka odropodobna, zmiana skérna. Czesto$¢ nieznana: zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson Syndrome), toksyczna
martwica naskérka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci. Czesto: bol stawow.
Niezbyt czesto: bdl plecow, bdl konczyn, bdl kosci, ostabienie miesni, bol miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto:
niewydolnos$c¢ nerek, ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Czesto: gorgczka, dreszcze, Swiad w miejscu
wlewu. Niezbyt czesto: bdl, bl w miejscu cewnikowania, zmeczenie, uczucie zimna, uczucie gorgca, rumien w miejscu wlewu, stwardnienie
w miejscu wlewu, bdél w miejscu wlewu, obrzmienie w miejscu wlewu, zapalenie zyt w miejscu wstrzyknigcia, obrzek obwodowy, tkliwosé,
dyskomfort w klatce piersiowej, bél w klatce piersiowej, obrzek twarzy, uczucie zmiany temperatury ciata, stwardnienie, wynaczynienie w
miejscu wlewu, podraznienie w miejscu wlewu, zapalenie zyt w miejscu wlewu, wysypka w miejscu wlewu, pokrzywka w miejscu wlewu,
rumien w miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, obrzmienie w miejscu wstrzykniecia, zte
samopoczucie, obrzgk. Badania diagnostyczne. Czesto: zmniejszenie stgzenia potasu we krwi, zmniejszenie stezenia albumin. Niezbyt
czesto: zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, obecno$é krwinek czerwonych w moczu, zmniejszenie stezenia catkowitego biatka,
obecnos¢ biatka w moczu, wydtuzenie czasu protrombinowego, skrécenie czasu protrombinowego, zmniejszenie stezenia sodu we krwi,
zwiekszenie stezenia sodu we krwi, zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, zwigkszenie stezenia wapnia we krwi, zmniejszenie stezenia
chlorkéw we krwi, zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi, zmniejszenie stezenia magnezu we krwi, zmniejszenie stgzenia fosforu we krwi,
zwigkszenie stezenia fosforu we krwi, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, wydtuzenie czasu czesciowej tromboplastyny po aktywaciji,
zmniejszenie stezenia wodoroweglanéw we krwi, zwiekszenie stezenia chlorkow we krwi, zwiekszenie stezenia potasu we krwi,
zwiekszenie ci$nienia krwi, zmniejszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, obecnos¢ krwi w moczu, nieprawidtowe odgtosy oddechowe,
zmniejszenie stezenia dwutlenku wegla, zwiekszenie stezenia lekéw immunosupresyjnych, zwiekszenie Migdzynarodowego Wspotczynnika
Znormalizowanego, wateczki moczowe, obecnos¢ biatych krwinek w moczu oraz zwiekszenie pH moczu. Przeprowadzono réwniez ocene
kaspofunginy w dawce 150 mg/dobe (przez okres do 51 dni) u 100 dorostych pacjentéow. W badaniu poréwnano dawke 50 mg/dobe
kaspofunginy (po podaniu nasycajacej dawki 70 mg w dniu 1) z dawkg 150 mg/dobe w leczeniu inwazyjnej kandydozy. W tej grupie



pacjentéw bezpieczenstwo stosowania kaspofunginy w duzych dawkach ogdlnie byto podobne, jak u pacjentéw otrzymujgcych 50 mg
kaspofunginy na dobe. Odsetki pacjentéw, u ktérych wystapity ciezkie reakcje niepozgdane zwigzane z przyjmowanym lekiem lub reakcje
niepozadane zwigzane z przyjmowanym lekiem, w wyniku ktérych leczenie kaspofunging zostato przerwane, byty poréwnywalne w obu
grupach leczenia. Dzieci i mtodziez: Dane z 5 badan klinicznych przeprowadzonych z udziatem 171 dzieci i mtodziezy wskazuja, ze
wystepowanie klinicznych zdarzen niepozadanych u dzieci i mtodziezy (26,3 %; 95 % Cl od 19,9 do 33,6) nie jest odnotowywane czgsciej
niz u dorostych przyjmujacych kaspofungine (43,1 %; 95 % Cl od 40,0 do 46,2). Prawdopodobnie jednak u dzieci i mtodziezy profil dziatan
niepozadanych jest inny niz u dorostych. Najczesciej zgtaszanymi klinicznymi zdarzeniami niepozadanymi zwigzanymi z przyjmowaniem
kaspofunginy u dzieci i miodziezy byty: goraczka (11,7 %), wysypka (4,7 %) oraz bél gtowy (2,9 %). Tabularyczne zestawienie dziatan
niepozgdanych. Czgstos¢ okreslono jako: bardzo czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych).
Zgtaszano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych: Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego. Czesto: zwiekszenie liczby
eozynofiléw. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bole gtowy. Zaburzenia serca. Czesto: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Czesto:
uderzenia gorgca, niedoci$nienie tetnicze. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Czesto: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(AspAT, AIAT). Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czesto: wysypka, sSwiad. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bardzo
czesto: goraczka. Czesto: dreszcze, bél w miejscu cewnikowania. Badania diagnostyczne. Czesto: zmniejszenie stezenia potasu,
hipomagnezemia, zwigkszenie stezenia glukozy, zmniejszenie stezenia fosforu lub zwigkszenie stezenia fosforu. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi uprawnionemu do importu réwnolegtego.
Podmiot odpowiedzialny: Neupharm Sp. z 0.0. Podmiot odpowiedzialny w kraju eksportu: ANFARM HELLAS S.A. 4 Achaias Str. &
Trizinias Str. 14 564 Kifissia, Attiki Grecja. Pozwolenie na import réwnolegty produktu Caspofungin Neupharm proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji, 50 mg nr 19/24. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kraju eksportu: 88202/08-09-2020. Pozwolenie na
import réwnolegty produktu Caspofungin Neupharm proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 70 mg nr 18/24. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w kraju eksportu: 88203/08-09-2020. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania - Rpz ChPL produktu referencyjnego (Caspofungin Zentiva): 03/2021



