Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Kaspofungin Rhei 70 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

kaspofungin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vi ili Vase dijete po¢nete primati ovaj lijek jer
sadrzi Vama vazne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku

sestru ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Kaspofungin Rhei i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primati Kaspofungin Rhei
Kako primjenjivati Kaspofungin Rhei

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Kaspofungin Rhei

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok~ whE

1. Sto je Kaspofungin Rhei i za §to se koristi

Sto je Kaspofungin Rhei
Kaspofungin Rhei sadrzi lijek koji se zove kaspofungin. On pripada skupini lijekova koji se
zovu antimikotici.

Za §to se Kaspofungin Rhei koristi
Kaspofungin Rhei se koristi za lije¢enje sljedecih infekcija u djece, adolescenata i odraslih:

. ozbiljne gljivicne infekcije u tkivima ili organima (nazvane ,,invazivna kandidijaza“). Tu
infekciju uzrokuje gljivica (kvasac) pod nazivom Candida.
Osobe koje bi mogle dobiti ovu vrstu infekcije ukljuuju osobe koje su nedavno operirane

ili osobe ¢iji je imunoloski sustav oslabljen. Vrucica i zimica koje ne reagiraju na

~~~~~

° gljivicne infekcije nosa, nosnih sinusa ili pluc¢a (nazvane ,,invazivna aspergiloza‘)
ukoliko drugi antimikotici nisu pomogli ili su uzrokovali pojavu nuspojava. Ovu
infekciju uzrokuje plijesan pod nazivom Aspergilus. Osobe koje bi mogle dobiti ovu vrstu
infekcije ukljucuju osobe koje primaju kemoterapiju, osobe koje su imale transplantaciju
ili osobe ¢iji je imunoloski sustav oslabljen.

o stanja u kojima postoji sumnja na gljivicnu infekciju, ako imate vrucicu i smanjeni broj
bijelih krvnih stanica, koja nisu poboljsana nakon terapije antibioticima. Osobe u kojih
postoji rizik od gljivicne infekcije ukljucuju osobe koje su nedavno operirane i osobe ¢iji
je imunoloski sustav oslabljen.

Kako Kaspofungin Rhei djeluje

Kaspofungin Rhei djeluje na gljivice ¢ine¢i njihovu stani¢nu stijenku krhkom i sprecavajuéi
njihov rast. Na taj nacin zaustavlja Sirenje infekcije 1 daje prirodnoj obrani tijela priliku da se
rijesi infekcije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Kaspofungin Rhei

Nemojte primiti Kaspofungin Rhei
o ako ste alergi¢ni na kaspofungin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Ako niste sigurni, obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primite
ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primite Kaspofungin
Rhei ako:

o ako ste alergi¢ni na bilo koji drugi lijek
o ako ste ikada imali tegobe s jetrom - mozda ¢e Vam trebati drugacija doza ovog lijeka
o ako ve¢ primate ciklosporin (koristi se za spre¢avanje odbacivanja presadenog organa

ili kako bi se potisnuo Vas imunoloski sustav). Vas ¢e lije¢nik mozda morati napraviti
dodatne krvne pretrage za vrijeme lijeCenja.

° ako ste ikada imali druge zdravstvene tegobe.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obratite se svom lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primite Kaspofungin Rhei.

Kaspofungin Rhei takoder moze uzrokovati ozbiljne kozne nuspojave kao §to su Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN).

Drugi lijekovi i Kaspofungin Rhei

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili
biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove. Ovo ukljucuje i lijekove koje ste nabavili bez recepta,
ukljucujuéi i biljne lijekove. Kaspofungin Rhei moze utjecati na djelovanje drugih lijekova.
Takoder, neki drugi lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka Kaspofungin Rhei.

Obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako uzimate neki od navedenih
lijekova:

o ciklosporin ili takrolimus (koriste se za sprecavanje odbacivanja presadenog organa ili
za suzbijanje VaSeg imunoloskog sustava). Vas ¢e lije¢nik mozda morati napraviti
dodatne krvne pretrage za vrijeme Vaseg lijeCenja

neki lijekovi za lijeCenje HIV infekcije kao $to su efavirenz ili nevirapin

fenitoin ili karbamazepin (koriste se za lijeCenje epileptickih napadaja)

deksametazon (steroidni lijek)

rifampicin (antibiotik)

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obratite se svom lije¢niku,
medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego primite Kaspofungin Rhei.

Trudnodéa i dojenje
Posavjetujte se sa svojim lijecnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka ako ste trudni ili dojite ili
mislite da biste mogli biti trudni.

. Kaspofungin Rhei nije ispitan u trudnica. Smije se primijeniti u trudno¢i samo ako
moguca korist opravdava moguci rizik za dijete.
o Zene koje primaju Kaspofungin Rhei ne smiju dojiti.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka koji ukazuju na to da Kaspofungin Rhei utjece na sposobnost upravljanja
vozilima ili rada sa strojevima.

Kaspofungin Rhei sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Kaspofungin Rhei

Kaspofungin Rhei ¢e Vam uvijek pripremiti i primijeniti zdravstveni radnik.
Kaspofungin Rhei ¢e Vam biti primijenjen:

. jedanput na dan
. sporom injekcijom u venu (intravenska infuzija)
. tijekom priblizno sat vremena.

Lijecnik ¢e odrediti trajanje lijeCenja i koliko ¢ete lijeka Kaspofungin Rhei primiti svakog dana.
Lijecnik ¢e pratiti koliko dobro lijek djeluje na Vas. Ako je Vasa tjelesna tezina veéa od 80 kg,
doza ¢e se morati prilagoditi.

Djeca i adolescenti
Doza lijeka za djecu i adolescente moze se razlikovati od doze za odrasle.

Ako primite viSe lijeka Kaspofungin Rhei nego §to ste trebali

Lijecnik ¢e odluciti koliko lijeka Kaspofungin Rhei trebate primiti i koliko dugo svaki dan. Ako
ste zabrinuti da ste primili previse lijeka Kaspofungin Rhei, odmah obavijestite svog lijecnika ili
medicinsku sestru.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ukoliko primijetite neku od

sljedeéih nuspojava - moZda Cete trebati hitnu medicinsku pomo¢:

° osip, svrbez, osjecaj topline, oticanje lica, usana ili grla uz otezano disanje — mozda
imate histaminsku reakciju na lijek.

. otezano disanje uz piskanje pri disanju ili osip koji se pogorsava - mozda imate
alergijsku reakciju na ovaj lijek.

o kasalj, ozbiljne poteskoce pri disanju — ako ste odrasla osoba i imate invazivnu
aspergilozu, mozda Vam se javljaju ozbiljne poteskoce s disanjem koje mogu
uzrokovati zatajenje disanja.

o osip, guljenje koze, ranice na sluznici, koprivnjaca, velika podrucja koze koja se guli.

Kao i sa svakim lijekom koji se izdaje na recept, neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Pitajte svog
lijecnika za dodatne informacije.

Ostale nuspojave zabiljeZene u odraslih osoba ukljuc¢uju:

HALMED
3 28 - 07 - 2025
ODOBRENO




Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:

smanjena koncentracija hemoglobina (smanjena koli¢ina tvari koja prenosi kisik u krvi),
smanjeni broj bijelih krvnih stanica

smanjena koli¢ina albumina (vrsta bjelancevina) u krvi, smanjena razina kalija ili niske
razine kalija u krvi

glavobolja

upala vene

nedostatak zraka

proljev, mucnina ili povracanje

promjene nekih laboratorijskih krvnih testova (ukljucujuéi povisene vrijednosti nekih
jetrenih proba)

svrbez, osip, crvenilo koze ili znojenje viSe nego uobicajeno

bolovi u zglobovima

zimica, vruéica

svrbeZ na mjestu injekcije.

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba:

promjene nekih laboratorijskih krvnih testova (ukljucujuci i bolest zgrusavanja krvi,
trombocita, crvenih krvnih stanica ili bijelih krvnih stanica)

gubitak teka, povecana koli¢ina vode u organizmu, disbalans soli u organizmu, poviseni
Secer u krvi, niske razine kalcija u krvi, poviSene razine kalcija u krvi, niske razine
magnezija u krvi, povisene razine kiseline u krvi

dezorijentiranost, osjecaj nervoze, nesanica

osjecaj omaglice, smanjeni osjet (osobito na kozi), tresavica, osjecaj pospanosti,
promjene osjeta okusa, trnci ili obamrlost

zamagljen vid, pojac¢ano suzenje, oteCeni kapci, zutilo bjeloocnica

osjecaj ubrzanih ili nepravilnih otkucaja srca, ubrzani otkucaji srca, nepravilni otkucaji
srca, poremecen sréani ritam, zatajenje srca

crvenilo uz osjecaj vrucine, navale vrucine, visok krvni tlak, nizak krvni tlak, crvenilo
duz krvne zile koja je jako osjetljiva na dodir

stezanje misica oko di$nih puteva koje dovodi do piskanja pri disanju ili kasljanja,
ubrzano disanje, nedostatak zraka koji bolesnika budi iz sna, nedostatak kisika u krvi,
neuobicajeni zvukovi pri disanju, zvukovi pucketanja u plu¢ima, piskanje pri disanju,
zaCepljenost nosa, kasalj, bol u grlu

bolovi u trbuhu, bolovi u gornjem dijelu trbuha, nadutost, zatvor, otezano gutanje, suha
usta, probavne tegobe, vjetrovi, nelagoda u trbuhu, oticanje zbog nakupljanja tekuéine
oko trbuha

smanjen protok Zuci, povecana jetra, zuta boja koze i/ili bjeloo¢nica, kemijski
uzrokovano ostecenje jetre, poremecaj jetre

promjene tkiva koze, generalizirani svrbez, koprivnjaca, osip raznolikog izgleda,
promjene koze, crvene mrlje na rukama i nogama koje Cesto svrbe, a ponekad se
javljaju i na licu i ostatku tijela

bolovi u ledima, bolovi u rukama i nogama, bolovi u kostima, bolovi u misi¢ima,
slabost miSica

gubitak funkcije bubrega, iznenadni gubitak funkcije bubrega

bol na mjestu katetera, znakovi na mjestu injekcije (crvenilo, tvrdi otok, bol, otid
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nadraZenost, osip, koprivnjac¢a, curenje tekucine iz katetera u tkivo), upala vene na
mjestu injekcije

o poviSene vrijednosti krvnog tlaka i promjene nekih laboratorijskih krvnih testova
(ukljucujuci bubrezne elektrolite i testove zgrusavanja), povisene razine lijekova koje
uzimate koji slabe imunoloski sustav

o nelagoda u prsima, bol u prsima, osjecaj promjene tjelesne temperature, opce lose
osjecanje, bolovi, oticanje lica, oticanje zglobova, ruku ili nogu, oticanje, osjetljivost,
osjecaj umora.

Nuspojave kod djece i adolescenata

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba:

. vrucica

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba:

o glavobolja

° ubrzani otkucaji srca

° crvenilo uz osjecaj vrucine, nizak krvni tlak

° promjene nekih laboratorijskih krvnih testova (povisene vrijednosti nekih jetrenih
proba)

° svrbez, osip

° bol na mjestu katetera

. zimica

° promjene nekih krvnih laboratorijskih testova

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, medicinsku sestru ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku
V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kaspofungin Rhei
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza
oznake ,,EXP*“ (prve dvije brojke odnose se na mjesec, a sljedece Cetiri na godinu). Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C).

Pripremljeni Kaspofungin Rhei mora se odmah primijeniti jer ne sadrzi sastojke koji bi
zaustavili rast bakterija. Samo osposobljeni zdravstveni radnik, koji je pro€itao cijele upute,
smije pripremiti lijek (vidjeti nize “Upute za rekonstituciju i razrjedivanje lijeka Kaspofungin
Rhei”).

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Kaspofungin Rhei sadrzi

e Dijelatna tvar je kaspofungin. Jedna bocica lijeka Kaspofungin Rhei sadrzi 70 mg
kaspofungina (u obliku kaspofunginacetata).
Nakon rekonstitucije, 1 ml sadrzi 7,2 mg kaspofungina (u obliku kaspofunginacetata).
e Drugi sastojci su saharoza, manitol, ledena acetatna kiselina i natrijev hidroksid (vidjeti
dio 2. Sto morate znati prije nego poénete primati Kaspofungin Rhei).

Kako Kaspofungin Rhei izgleda i sadrzaj pakiranja
Kaspofungin Rhei je sterilni, bijeli do bjelkasti prasak.

Jedno pakiranje sadrzi jednu bocicu s praskom.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Rhei life d.o.o.
Dunajska cesta 136
1000 Ljubljana
Slovenija

Proizvoda¢

Anfarm Hellas S.A.

61st km National Road Athens — Lamia
32009 Schimatari

Grcka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Marti Farm d.o.o.
Planinska ulica 13
10000 Zagreb

tel: +38515588297

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2025.

Sljedece informacije namijenjene su samo lije¢nicima i zdravstvenim radnicima
Upute kako rekonstituirati i razrijediti Kaspofungin Rhei:

Rekonstitucija lijeka Kaspofungin Rhei
NE KORISTITE OTAPALA KOJA SADRZE GLUKOZU jer Kaspofungin Rhei nije stabilan u
otopinama koje sadrze glukozu. NEMOJTE MIJESATI NI DAVATI Kaspofungin Rhei U

INFUZII ISTODOBNO S DRUGIM LIJEKOVIMA jer nema podataka o kompatibilnosti
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lijeka Kaspofungin Rhei s ostalim intravenskim pripravcima, aditivima ili lijekovima.
Rekonstituirana otopina je bistra. Vizualno provjerite infuzijsku otopinu da ne sadrzi vidljive
Cestice ili da nije promijenila boju.

UPUTE ZA UPORABU U ODRASLIH BOLESNIKA

Korak 1. Rekonstitucija uobic¢ajenih bocica

Kako biste rekonstituirali prasak zagrijte boCicu na sobnu temperaturu i u aseptickim uvjetima
dodajte 10,5 ml vode za injekciju. Koncentracija rekonstituirane otopine u bocici iznosit ¢e 7,2
mg/ml.

Bijeli do bjelkasti kompaktni liofilizirani prasak potpuno ¢e se otopiti. Lagano mijesajte sve dok
ne dobijete bistru otopinu. Rekonstituiranu otopinu morate vizualno provjeriti da ne sadrzi
vidljive Cestice ili da nije promijenila boju. Rekonstituirana otopina je fizikalno-kemijski
stabilna do 24 sata pri temperaturi ispod 25°C. S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora odmah
primijeniti.

Korak 2. Dodavanje rekonstituiranog lijeka Kaspofungin Rhei u infuzijsku otopinu za
bolesnika

Otapala za pripremu konacne otopine za infuziju su: otopina natrijevog klorida za injekcije ili
Ringerova otopina s laktatom. Otopina za infuziju priprema se dodavanjem odgovarajuce
koli¢ine rekonstituiranog koncentrata (kako je prikazano u donjoj tablici) u aseptickim uvjetima
kad za to postoje medicinski razlozi, za primjenu dnevne doze od 50 mg ili 35 mg. Nemojte
koristiti otopinu koja je mutna ili sadrzi talog.

PRIPREMA OTOPINE ZA INFUZI1JU ZA ODRASLE

Volumen Standardna Smanjeni volumen
rekonstituiranog priprema infuzije
lijeka (rekonstituirani (rekonstituirani
DOZA* Kaspofungin Rhei Kaspofungin Rhei Kaspofungin Rhei

dodan u 100 ml
otopine) zavr$na

dodan u 250 ml
otopine) zavr$na

koji se dodaje u
vrecicu ili bocu za

intravensku infuziju koncentracija koncentracija
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Ne preporuca se
boé?c:lf d(ISZOdr\rlllg o 14 ml 0,28 mg/ml Ne preporuca se
35 mg pri
umjerenom
oste¢enju funkcije 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

jetre (iz jedne

bocice od 70 mg)

* Sve boCice moraju se rekonstituirati pomocu volumena od 10,5 ml.
** Ako bocice od 70 mg nisu dostupne, 70 mg doza se moze pripremiti iz dvije bocice od 50
mg.
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UPUTE ZA UPORABU U PEDIJATRIJSKIH BOLESNIKA

Izracun povrsine tijela (PT) za doziranje u pedijatrijskih bolesnika

Prije pripreme infuzije izracunajte povrsinu tijela (PT) bolesnika pomocu sljedece formule:
(Mostellerova formula)

PT (m?) = \/ Visina (cmsi}ﬁz{;l“czma (kg)

Priprema doze od 70 mg/m’ u infuziji za pedijatrijske bolesnike u dobi od >3 mjeseca (iz

bocice od 70 mg)

1.

Odredite stvarnu udarnu dozu koja se mora primijeniti u pedijatrijskog bolesnika
pomocu povrsine tijela bolesnika (izracunate prema gornjoj formuli) i sljedece
jednadzbe:

PT (m?) x 70 mg/m’ = udarna doza

Maksimalna udarna doza 1. dana ne smije biti viSa od 70 mg bez obzira na veli¢inu
izraCunate doze za bolesnika.

Ostavite ohladenu bocicu lijeka Kaspofungin Rhei da postigne sobnu temperaturu.

U asepti¢kim uvjetima dodajte 10,5 ml vode za injekciju.” Ovako rekonstituirana
otopina moze se Guvati do 24 sata pri temperaturi 25°C ili niZoj.” Na ovaj ste na¢in u
bocici dobili zavrsnu koncentraciju kaspofungina od 7,2 mg/ml.

Izvucite iz bocice volumen lijeka jednak izra¢unatoj udarnoj dozi (Korak 1). U
asepti¢kim uvjetima prenesite taj volumen (ml)° rekonstituiranog lijeka Kaspofungin
Rhei u vrecicu (ili bocu) za i.v. primjenu koja sadrzi 250 ml 0,9 %, 0,45 % ili 0,225 %
otopine natrijevog klorida za injekciju ili Ringerovu otopinu s laktatom za injekciju.
Alternativno mozete dodati volumen (ml) rekonstituiranog lijeka Kaspofungin Rhei u
smanjeni volumen 0,9%, 0,45% ili 0,225% otopine natrijevog klorida za injekciju ili
Ringerove otopine s laktatom za injekciju, s time da zavr$na koncentracija ne smije biti
veca od 0,5 mg/ml. Ova infuzijska otopina je fizikalno-kemijski stabilna do 24 sata ako
se ¢uva na temperaturi ispod 25°C ili 48 sati ako se ¢uva u hladnjaku pri temperaturi od
2 do 8°C. S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne
primijeni odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti Cuvanja prije primjene odgovornost su
korisnika te ne bi trebali biti dulji od 24 sata pri temperaturi od 2°C do 8°C, osim ako su
rekonstitucija i razrjedivanje provedeni u kontroliranim i validiranim aseptickim
uvjetima.

Priprema doze od 50 mg/m’ u infuziji za pedijatrijske bolesnike u dobi od >3 mjeseca (iz

bocice od 70 mg)

1.

Odredite stvarnu dnevnu dozu odrzavanja koja ¢e se primjenjivati u pedijatrijskog
bolesnika koriste¢i povrsinu tijela bolesnika (izracunatu prema gornjoj formuli) i
sljedeéu jednadzbu: PT (m?) x 50 mg/m” = dnevna doza odrZavanja. Dnevna doza
odrzavanja ne smije biti ve¢a od 70 mg bez obzira na veli¢inu izracunate doze za
bolesnika.

Ostavite ohladenu bocicu lijeka Kaspofungin Rhei da postigne sobnu temperaturu.
U asepti¢kim uvjetima dodajte 10,5 ml vode za injekciju.” Ovako rekonstituirana
otopina moZe se Guvati do 24 sata pri temperaturi 25°C ili nizoj.” Na ovaj ste nadin u
bocici dobili zavr$nu koncentraciju kaspofungina od 7,2 mg/ml.
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4, Izvucite iz boc€ice volumen lijeka jednak izra¢unatoj dnevnoj dozi odrzavanja (Korak
1). U asepti¢kim uvjetima prenesite taj volumen (ml)° rekonstituiranog lijeka
Kaspofungin Rhei u vrecicu (ili bocu) za i.v. primjenu koja sadrzi 250 ml 0,9%, 0,45%
ili 0,225% otopine natrijevog klorida za injekciju ili Ringerovu otopinu s laktatom za
injekciju. Alternativno mozete dodati volumen (ml)‘ rekonstituiranog lijeka
Kaspofungin Rhei u smanjeni volumen 0,9%, 0,45% ili 0,225% otopine natrijevog
klorida za injekciju ili Ringerove otopine s laktatom za injekciju, s time da zavr$na
koncentracija ne smije biti veca od 0,5 mg/ml. Ova infuzijska otopina je fizikalno-
kemijski stabilna do 24 sata ako se cuva na temperaturi ispod 25°C ili 48 sati ako se
¢uva u hladnjaku pri temperaturi od 2 do 8°C. S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora
odmabh primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti uvanja prije
primjene odgovornost su korisnika te ne bi trebali biti dulji od 24 sata pri temperaturi od
2°C do 8°C, osim ako su rekonstitucija i razrjedivanje provedeni u kontroliranim i
validiranim asepti¢kim uvjetima.

Napomene za pripremu:

a. Bijeli do bjelkasti praSak potpuno ¢e se otopiti. Lagano mijesajte sve dok ne dobijete bistru
otopinu.

b. Vizualno provjerite rekonstituiranu otopinu kako biste utvrdili da ne sadrzi vidljive Cestice ili
da nije promijenila boju tijekom rekonstitucije i prije infuzije. Nemojte koristiti otopinu koja je
mutna ili sadrzi talog.

c. Kaspofungin Rhei je pripravljen tako da se izvlacenjem 10 ml iz bocice sigurno dobije puna

doza navedena na naljepnici bocice (70 mg).
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