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Rx: Thuéc nay chi diing theo dom thuic

CASPOFUNGIN TEVA 50mg

Caspofungin 50mg (twong dwong 35,52mg caspofungin acetate)
Dé xa tim tay tré em
DPoc ki hwdng dan si dung triedc khi ding

\
il PHAN CONG THUC THUOC

B TM THﬁNH
_ phﬁn duvc chit

\-f.

Hoan nguyén trong 10,5 ml nuéc pha tu:m, moi ml chira 5,2 mg caspoﬁmg'm.
1.2. Thanh phin t4 dwge
Sucrose, mannitol, glacial acetic acid, sodium hydroxide.

2 DANG BAO CHE
B6t déng khé pha dung dich dam dic dé pha dung dich tiém truyén.
Mo ta: Bt dong khé mau tring dén gén triing dung trong lo thiy tinh.

3. CHI DINH

- Didu tri nhiém Candida xam 14n & bénh nhén ngudi 16m hofc tré em.

- Diéu tri nhi®m Aspergillus x4m l4n & bénh nhan nguoi 16n hodc tré em da bi khang tri hodc
khong dung nap véi amphotericin B, cdc dang cong thire lipid ciia amphotericin B vd/hoiic
itraconazole).

Khang tri duge dinh nghia 13 su tién trién cia tinh trang nhidm khuén hoZic khéng cai thién sau it
nhét 7 ngay didu tri cia cdc lidu didu tri lidu phap khang ndm c6 hiéu qua truée dob.

- Diéu tri theo kinh nghiém céc trudng hop duge cho 13 nhiém nim (nhw nhiém Candida hoidc
Aspergillus) & bénh nhan ngudi 16m hodc tré em bi gidm st, bach céu trung tinh.

4, LIEU DUNG VA CACH DUNG

Caspofungin nén dugc sit dung béi béc si ¢o kinh nghiém trong diéu tri nhiém ndm xam lan.
LIEU DUNG:

Nguai lon:

Mot liéu nap duy nhét 70 mg duoc ding vao ngay 1, sau d6 50 mg mdi ngay. D6i véi bénh nhan
¢6 cén ning > 80 kg, sau liéu nap 70 mg déu tién, khuyén céo ding caspofungin 70 mg mdi
ngdy. Khéng cén hiéu chinh lidu theo gi6i tinh va chiing tfc.

Tré em (tir 12 thang - 17 tudi):

Déi véi tré em (12 théng — 17 tudi), lidu ding cin dya vao dién tich b& mit co thé (xem “Hudng
dAn st dung cho bénh nhi, cong thirc Mosteller 1). Déi véi tit ca céc chi dinh, mét lidu nap duy
nhét 70 mg/m? (khéng vugt qué lidu thye dimg 70 mg) dwge ding vao ngdy 1, sau do dung lidu
hang ngay 50 mg/m? (khong vuot qué lidu thue diing hang ngay 70 mg). Néu liéu hiang ngay 50
mg/m? dung nap t6t, nhung d4p Gng l4m sang khong diy do, lidu hang ngay co thé tang 1én 70
mg/m? (khdng vuot qué lidu thue dung hang ngay 70 mg).
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Tinh an toan va hidu qua cna caspofungin chura dwgc nghign citu dy du trong cdc thir nghiém
1am sang & tré so sinh va tré nho dudi 12 thang tudi. Cén than trong khi didu tri cho tré so sinh
va tré nhé dudi 12 thang tudi. Cac dir lidu han ché goi ¥ c6 thé cin nhic ding caspofungin liu
25 mg/m*/ngay cho tré so sinh v tré nho dudi 3 thang tudi, va lidu 50 mg/m>*/mgay cho tré tir 3 —
11 théng tubi.

Thii gian diéu tri:

Théi gian didu trf theo kinh nghiém dyra vao dap img lam sang cla bénh nhan. Vigc diéu tri nén
tiép tuc cho dén 72 gir sau khi tinh trang gidm bach cAu trung tinh 43 dwoc giai quyét (ANC >
500). Bénh nhén d3 xac dinh nhi®m ndm nén dwoc didu tri it nhat 14 ngay, viéc diéu tri nén tiép
tuc it nhét 7 ngay sau khi ca tinh trang gizm bach ciu trung tinh va cic triéu chimg 14m sang da
duoc giai quyét.

Thoi gian diéu tri nhiém Candida xim 14n nén dya vao dép img lam sang va vi sinh ciia bénh
phén. Sau khi cdc ddu hiéu va triéu chimg nhiém Candida xam 14n d3 duoc cii thién va két qua
cdy vi sinh 4m tinh, c6 thé xem xét chuyén sang dung liéu phap khang ndm dudng udng. Théng
thuemg, diéu tri khang nidm nén tiép tuc it nhit 14 ngay sau l4n cdy vi sinh cubi cing cho két qua
duong tinh.

Thdi gian didu tri nhiém Aspegillus xam 14n duge x4c dinh thy timg truong hop va nén dya vao
mirc dd nghiém trong cua bénh ly nén ciia bénh nhén, su phuc héi khoi e ché mién dich va dap
{mg 14m sang. N6i chung, vi¢c diéu tri nén 1iép tuc it nhét 7 ngdy sau khi triéu chimg da duoge
giai quyét.

Théng tin an toén cho khoang thoi gian diéu tri dai hon 4 tuén con han ché. Tuy nhién, dit ligu
hién ¢é cho thdy caspofungin tiép tuc duge dung nap t8t véi cc dot didu tri dai hon (Ién dén 162
ngdy & ngudi 1on va 87 ngay & bénh nhi).

Quin thé bénh nhan dic bi¢t:

Bénh nhdn cao tudi:

O cac bénh nhan cao tudi (> 65 tudi), dién tich dudi dudmg cong (AUC) ting 1én khodng 30%.
Tuy nhién, khéng cdn diéu chinh liéu & ngudi cao tudi. Kinh nghiém diéu tri & bénh nhén > 65
tudi con han ché (xem phin Bdc tink diroe dong hoc).

Suy thdn:

Khong can didu chinh lidu khi suy than (xem phén Ddc tink dueoc déng hoc).

Bénh nhadn suy gan:

Khong cén diéu chinh lidu & bénh nhin ngudi 16n bi suy gan nhe (chi s6 Child-Pugh 5 dén 6).
Déi v6i bénh nhén bi suy gan mirc d§ vira (chi s6 Child-Pugh 7 dén 9), liéu ding hang ngay
caspofungin 13 35 mg dua vao céc dir liéu nghién ciru dwoe ddng hoc. Mét lidu nap 70 mg khéi
dAu vin dugc khuyén cao ding vao Ngiy 1. Chua ¢6 kinh nghiém 14m sang & bénh nhan ngudi
16n bi suy gan ning (chi s Child-Pugh 1én hon 9) va bénh nhi bi suy gan cdc mac do.
Ding déng thei voi cdc chat gdy cdm umg cdc enzym chuyén hoa:

Céc dit liéu han ché goi ¥ sir gia tang liéu hang ngay cia caspofungin téi 70 mg theo sau licu nap
70 mg nén dugc xem xét khi ding dong thoi caspofungin & ngudi 16m véi cae thube gy cam g
céc enzym chuyén héa (xem Twong tdc, twong ky ciia thuoc). Khi caspofungin dung dong thoi &
bénh nhi (12 thang dén 17 tudi) cing cac thude gdy cam img céc enzym chuyén hoa, mét liéu
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caspofungin 70 mg/m’ hing ngdy (khéng vuot qua liéu hang ngay thyc té 70 mg) nén duoe xem
Xét.
CACH DUNG:
Sau khi hoan nguyén va pha loéng, dung dich thude nén duoc truyén tinh mach chim trong
khoang 1 gio.
Nén truyén caspofungin mét 1an mdi ngay.
Huéng din pha ché thanh dung dich truyén caspofungin tir Ip caspofugin 50mg
KHONG DUGC DUNG BAT KY DUNG MOI NAO CO CHUA GLUCOSE vi caspofungin
khéng én dinh trong cac dung méi chita glucose. Khéng duoc trén 13n hodc truyén caspofungin
cimg véi bét ky thube nao khac, vi hién chua c6 tai li¢u ndo vé tinh tuong hop cua caspofungin
véi cac thube, cac chét phu gia hoc cac thubc tiém finh mach khac. Phai kiém tra bing mat
thudng dung dich truyén xem ¢6 tiéu phén la hodic ¢6 bi bién déi mau.

HUGNG DAN SU DUNG G NGUOI LON:

Budc 1: Hoan nguyén lp thuoc

Pé pha thude bdt, dé lo thudc & nhiét 4 phong va thém 10,5 ml nuéce pha tiém trong méi trudng
v6 khudn. Néng d¢ dung dich thu duoc 1a 5,2 mg/mil.

Khéi bot thubc ¢6 mau tring dén gin tring s tan hoan toan. Lic nhe cho dén khi dung dich
trong sudt. Kidm tra dung dich di pha biing mét thudng xem c6 tiéu phén la hodc ¢6 bi bién déi
mau.

Budc 2: Thém dung dich caspofungin da hoan nguyén vao dung dich truyén cho bénh nhin
Dung moi d& pha dung dich truyén cudi cing 1a: dung dich natri chloride pha tiém hodc dung
dich Ringer lactate. Dung dich truyén duoc chuén bi bing cach thém mot thé tich thich hop dung
dich d4m dic da pha (xem huéng dén bang dudi déy) vao mét tii truyén hodc chai 250 ml trong
méi trrdmg v6 khudn. Thé tich dung dich truyén c6 thé bj giam xudng 100 ml khi can dbi véi cée
lidu hang ngay 1a 50 mg hodc 35 mg. Khdng dung khi dung dich bi duc hoic két tha.

Chuén bj dung dich truyén caspofungin & ngwéi lim

amla ST W o W g

Licu* Thé tich dung dich | Dung dich truyén | Dung dich truyén
caspofungin ddm djc | chudn (caspofungin | gidm thé tich
da pha dung che vao | di pha duoc thém vao | (caspofungin 43 pha
tdi hoic chai truyén | 250 ml) & nong d¢ | duge thém vao 100 ml)

cudi ciing & nbng dd cudi ciing

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -

50 mg giam thé tich | 10 ml - 0,47 mg/ml

35 mg d6i véi suy gan | 7 ml 0,14 mg/ml -

trung binh (tir 1 lo 50

mg)

35 mg d6i v6i suy gan | 7 ml - 10,34 mg/ml

trung binh (tir 1 lo 50

mg) giam thé tich

* Sir dung 10,5 ml d& hoan nguyén tit ca céc lo.

HSBS1 Caspofungin Teva 30mg 02.25
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HUGNG DAN SU DUNG O TRE EM:

Tinh dién tich b& mat co thé (BSA) déi véi lidu cho tré em

Truéc khi chuén bi dung dich truyén, tinh dién tich bé mit co thé (BSA) ciia bénh nhén theo
cong thire sau (cong thirc Mosteller):

BSA (m?) = ’(.‘hféu cao {cm)x Cin ning (kg)

3600

Chuin bi dung dich truyén 70 mg/m? cho tré em lén hon 3 thing tudi (ding lo 50 mg)
4

1. X4c dinh lidu nap thue té s& dimg bing cach tinh dién tich bé mit co thé (theo céng thic trén)
va cong thirc sau:
Liéu nap = BSA (m?%) x 70 mg/m’

Liéu nap t6i da trong ngay thir nhat khong dugc vugt qua 70 mg bt ké lidu duge tinh cho bénh
nhén.

2. Dé 1o thubc caspofungin lanh tr& vé nhiét d§ phong.

3. Thém 10,5 ml nude pha tiém trong méi trwdng vo khuan?,

*Nong do cudi cia caspofungin trong lo 14 5,2 mg/ml (néu dang lo 50 mg).

4. LAy dung dich thubc di pha trong lo véi thé tich béng liéu nap (& budc 1). Chuyén thé tich nay
(ml)® vao tdi hodc chai truyén chira 250 ml dung dich NaCl 0,9%; 0,45% hodc 0,225% hoac
dung dich Ringer lactate trong méi trudmg vo khuin. Mat cach pha khac, thé tich dung dich
caspofungin di pha (ml)° c6 thé thém vao thé tich giam cla dung dich NaCl 0,9%; 0,45% hodc
0,225% hoic dung dich Ringer lactate, ndng do cudi cung khong duge vuot qui 0,5 mg/ml.
Dung dich nay phai duoc sir dung trong vong 24 gi& néu bao quan & nhiét do khéng qua 25°C.
Chuén bi dung dich truyén 50 mg/m? cho tré em 16n hon 3 thing tudi (dung lo 50 mg)

1. X4c dinh liéu nap thyc té s& dung bang cach tinh dién tich bé mit co thé (theo cong thirc trén)
va cong thirc sau:

Liéu nap = BSA (m?) x 50 mg/m?

Liéu nap 16i da trong ngay thir nhit khéng dugc vuot qua 70 mg bat ké liéu dwoc tinh cho bénh
nhan.

2. Dé lo thudc caspofungin lanh trér vé nhiét d phong.

3. Thém 10,5 m! nudc pha tiém trong méi trudmg vo khuan®.

bNéng d¢ cudi ciia caspofungin trong lo 12 5,2 mg/ml (néu ding lo 50 mg).

4. L4y dung dich thudc da pha trong lo vai thé tich bang lidu nap (& buéce 1). Chuyén thé tich nay
(ml)® vao tii hogc chai truyén chira 250 ml dung dich NaCl 0,9%; 0,45% hodc 0,225% hoic
dung dich Ringer lactate trong méi trudmg v6 khuén. Mét cach pha khdc, thé tich dung dich
caspofungin di pha (ml)® co thé thém vao thé tich giam cia dung dich NaCl 0,9%; 0,45% hodc

0,225% hodc dung dich Ringer lactate, ndng @9 cudi cing khéng duge vugt qua 0,5 mg/ml.
Dung dich nay phai droc sir dung trong vong 24 giér néu bao quan & nhiét d6 khéng qua 25°C.

Luu y khi pha: ) ) ) )
a. Khéi bét thube cé mau tring dén gin tring s& tan hoan toan. Lic nhe dén khi dung dich trong
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A
suot
b. Kiém tra bang mét thudng xem c6 tiéu phan la hoic c6 bi bién dbi mau trong qua trinh pha va
trude khi truyén. Khong duge sir dung néu dung dich bi duc hodc c6 tia.
c. Caspofungin dugc bdo ché nim cung cdp liéu ddy du nhu ghi trén nhin (50mg) khi rat 10 ml
tirlo thude.

5s.  CHONG CHI PINH
Chéng chi dinh ding cho bénh nhan qua mn véi bt ki thanh phén nao ciia thude.

6.  CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan vé d& duge bao cao trong khi didu tri bing caspofungin. Néu didu ndy xay ra, nén ngimg
diéu tri bing caspofungin va thay thé bing mot bién phép diéu tri thich hgp. Cac phan tmg c6 hai
qua trung gian histamin bao gém phét ban, phit mit, phit mach, ngira, cdm gidc néng bimg hodc
co thit phé quan ciing dugc ghi nhan va ¢6 thé can ngimg diéu tri va/hodic 4p dung mét bién phap
diéu trj thich hop.

Hién ¢6 it dit liéu cho thdy caspofungin khéng ¢6 hidu qua dbi véi cac ching nim men khéng
thudc ho Candida va ndm méc khéng thudc ho Aspergillus. Hiéu qua cia caspofungin trén cac
tac nhan nay chua duge dénh gia diy du.

Dimng déng thdi caspofungin véi ciclosporin  d8 duge danh gid & ngudi 16n tinh nguyén khoé
manh va bénh nhan ngudi 16n. MGt s6 ngudi 16m tinh nguyén khoé manh ding hai li¢u 3 mg/kg
ciclosporin vai caspolungin cho thdy alanine transaminase (ALT) va aspartate transaminase
(AST) tang thoang qua it hon hodic bing 3 l4n giéi han trén cla binh thuong (ULN) s& trér vé
binh thuomg khi ngimg thudc diéu tri. Trong mét nghién ctru hdi ciu, 40 bénh nhin ding
caspofungin phéi hop véi ciclosporin tir 1 d&én 290 ngay (trung binh 17,5 ngay), khéng thdy ¢
phén {mg c6 hai nghiém trong trén gan. Nhimg két qua ndy cho thdy caspofungin c6 thé dugc
ding cho bénh nhén dang dung ciclosporin khi thiy loi ich 16n hon nguy co. Cén theo ddi chiit
ché enzym gan néu sir dung déng thdi caspofungin va ciclosporin  trong diéu tri.
O nhimg bénh nhan ngudi 16n bi suy gan nhe va trung binh, AUC tang khoang 20% va 75%
twong img. Giam lidu caspofungin hing ngiy xudng 35 mg dugc khuyén céo cho ngudi lém bi
suy gan trung binh. Khdng ¢6 kinh nghiém ldm sang & ngudi 16n suy gan ndng hodc bénh nhin
nhi suy gan & bét ky mic d§ ndo. Véi céc bénh nhin suy gan & mic d¢ trung binh, mirc dd phoi
nhiém cao hon ¢6 thé xdy ra va caspofungin nén duge sir dung than trong trén nhimg bénh nhén
nay.

Céce bt thudmg vé xét nghiém chite ning gan da dugc ghi nhén & nhing ngudi tinh nguyén khde
manh va & bénh nhan ngudi 1én va tré em duoe didu tri voi caspofungin. G mot s6 bénh nhan
ngudi 16n va tré em c6 cée bénh 1y nén nghiém trong dugc didu trj ddng thoi nhidu thude khac
vOi caspofungin, da c6 cac truong hop riéng 1€ bi rdi loan chirc nang gan, viém gan, va suy gan
dugc béo céo, nhung khéng chimg minh duge mdi quan hé nhin qua véi caspofungin. Cac bénh
nhén c6 cc xét nghiém chirc nang gan bét thuong trong thoi gian diéu tri véi caspofungin nén
duoc theo dai cac bing chimg cua viée chirc ning gan tién trién xAu di va nén danh gia lai vé
nguy co/loi ich cua viée tiép tuc didu tri voi caspofungin,
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Céc trurdmg hop bi hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir thirong bi nhiém d6c (TEN) da
duoge ghi nhin trong thoi gian [uu hanh caspofungin. Nén thén trong khi dung caspofungin cho
bénh nhan 6 tién sir bi phan (g di tng trén da.

Canh bdo ta duge

San pham ¢6 chira sucrose. Bénh nhén bi 18i loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap
fructose, kém hip thu glucose- galactose hodc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khong nén
dung thudc nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir ¢d thai:

Khéng ¢é hodc co it dir li¢u vé sir dyng caspofungin trén phu nif ¢6 thai. Caspofungin khong nén
ding trong théi ky mang thai trir khi that cin thiét. Cdc nghién ciru trén dgng vat cho thiy ddc
tinh trong giai doan phat trién. Caspofungin dugc chimg minh 13 qua hing rdo nhau thai khi
nghién ciru trén 4ong vat.

Phuy nir cho con ba:

Chua biét caspofungin c6 duoc tiét vao sita me hay khong. Céc dit ligu vé duoc lue hoc, déc tinh
trong cac nghién ctru trén déng vat cho thiy cé sy bai tiét caspofungin qua sita. Phu nir dang
dung caspofungin khéng nén cho con bi.

Kha ning sinh san:

Caspofungin khong anh hrong dén kha ning sinh san trong cdc nghién ciru trén chubt duc va
chudt céi. Khéng c6 dir lidu 14m sang bido cdo vé anh hudng cia caspofungin 1én kha ning sinh
san & nguoi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢ nghién ciru ndo duge tién hanh dé danh gi4 anh huéng ciia thude 1én khé nang 14i xe va
vén hanh may moc.

9.  TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Céc nghién citu in vitro cho thiy caspofungin khong phai 1 mot chit e ché bét ky enzym nao
trong hé cytochrom P450 (CYP). Trong céc nghién ciru 1dm sang, caspofungin khong gay cam
{mg chuyén héa CYP3A4 cua céc thubc khac. Caspofungin khdng phai 1a co chét cia P-
glycoprotein va 1a mét co chit kém cho cac enzym cytochrom P450. Tuy nhién, caspofungin da
duoc chimg minh ¢6 twong tac vai cée thude khéc trong céc nghién ctiu vé dugce 1y va nghién
ciru 14m sang (xem dudi déy).

Trong 2 nghién ciru 1dm sang dugc thue hién & ngudi 16n khoe manh, ciclosporin A (lidu don 4
mg/kg hodc hai liéu 3 mg/kg mdi 12 gid) 1am tang AUC cua caspofungin khoang 35%. S ting
AUC nay c6 thé 1a do sur hép thu caspofungin vao gan gidm. Caspofungin khong lim ting ndng
dé ciclosporin trong huyét tuong. Cé sy ting thoang qua ALT va AST gan <3 1An mire gi6i han
trén (ULN) khi dang ddng thési caspofungin va ciclosporin va tré vé binh thuomg khi ngimg céc
thudc nay. Trong mot nghién ciru hdi ciru, 40 bénh nhan didu tri bang caspofungin va/hosc
ciclosporin tir 1 dén 290 ngay (trung binh 17,5 ngdy), khéng thdy ¢6 tc dung phy nghiém trong
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trén gan. Cin theo ddi chit ché enzym gan néu sir dung dong thdi caspofungin va ciclosporin
trong diéu tri.

& ngudi 16m tinh nguyén khoé manh, caspofungin lam giam khoing 26% néng do déy cua
tacrolimus trong mau. P&i v6i bénh nhén ding ca 2 thudc, viée theo doi ndng dd trong méu cla
tacrolimus va diéu chinh lidu tacrolimus thich hop 1a bét budc.

Nghién ctru 14m sang & ngudi tinh nguyén truéng thanh khoe manh cho thdy duoc dng hoc clia
caspofungin khéng thay ddi dén mic dnh hudng trén 14m sang cla itraconazole, amphotericin B,
mycophenolate, nelfinavir, hodc tacrolimus. Caspofungin khéng anh hudng dén dugc dong hoc
cia amphotericin B, itraconazole, rifampicin hodc mycophenolate mofetil. Mic du dir lidu an
fodn con han ché, tuy nhién khong cén than trong dic biét khi amphotericin B, itraconazole,
nelfinavir hodc mycophenolate mofetil duge ding chung voi caspofungin.

Rifampicin 1am ting 60% dién tich dudi duémg cong (AUC) va lam ting 170% ndng do ddy cua
caspofungin & ngay dau tién ding ddng thoi khi ca hai thuée dwoc bit diu ding cling véi nhau
trén ngudi 16n tinh nguyén khoe manh. Nong d day ciia caspofungin gidm dén trong nhimng
ngiy didu tri tiép theo. Sau khi ding rifampicin hai tuin da c6 4nh hudng han ché trén AUC,
nhung cac ndng d6 ddy thip hon so véi cac doi tugng ngudi 16n sir dung caspofungin don tri lidu
30%. Co ché ciia sy twong téc cé thé 12 do su wc ché ban diu va cam tmg tiép theo cia cac
protein van chuyén. Mot hiéu img twong ty c6 thé xay ra d6i véi cac thude khac gdy cam img
trén enzym chuyén héa. Di liéu han ché tir cic nghién ciru duge dong hoc quin thé cho thiy
ring sir dyng dong thoi caspofungin véi cac thuée gdy cam Gng nhu efavirenz, nevirapine,
rifampicin, dexamethasone, phenyloin, carbamazepine cé thé din dén giam AUC cua
caspofungin. Khi sir dung ddng th&i caspofungin véi cac thubc giy cam (mg enzym chuyén hoa
nén tang lidu hang ngady cia caspofungin 1én 70 mg & ngudi lon theo sau lidu nap ban du 12 70
mg (xem Liéu dimg va cdch dimg).

Tt ca céc nghién ciru trén ngudi 16n vé twong tic thude-thude md ta & trén duoc thye hién tai
lidu caspofungin hang ngay 50 mg hodc 70 mg. Sy tuong tic thude & lidu caspofungin cao hon
véi céc thube khac chua duge nghién ciru chinh thire.

& céc bénh nhi, két qua tir nhimg phin tich hdi quy cac s liéu duge dong hoc cho thiy ding
phoi hop dexamethasone véi caspofungin c6 thé gy giam c6 ¥ nghia 14m sing nong do day ca
caspofungin. Nhimg két qua ndy chi ra ring, cc bénh nhi ciing ¢6 sy giam trong tir nhu ngudi
16m khi ¢6 cac chit gdy cam tmg. Khi caspofungin diing phdi hop véi céc chat gdy cam {mg su
thanh thai thufc nhu rifampin, cfavirenz, nevirapin, phenytoin, dexamethason, hoic
carbamazepin cho bénh nhi, ding liéu hang ngay caspofungin 14 70 mg/m® (khéng virgt qué liéu
thyuc dung hang ngay 70 mg) nén dugc xem xét.

Twomg ky,

KHONG DUGC DUNG BAT KY DUNG MOI NAO CO CHUA GLUCOSE vi caspofungin
khong én dinh trong cic dung mdi chira glucose. Khong duge trgn 1dn hodc truyén caspofungin
cling voi bat ky thubc nao khéc, vi hién chua c6 tai liéu nao vé tinh twong hop clia caspofungin
v6i cée thude, cac chit phu gia hodc cac thudc tiém tinh mach khac. Phai kiém tra bing mét
thudmg dung dich truyén xem c6 tiéu phan la ho#ic c6 bi bién dbi mau.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan (mg qud mén (séc phan vé va phin tmg qua trung gian histamin) d4 dugc ghi nhan.

Phu phdi, hoi chimg suy hd hdp & ngudi 1on (ARDS) va thim nhiém phéi ciing 4 dugc ghi nhén
& nhimg bénh nhan nhi®m nim Aspergillus xim l4n.

Newoi lon

Trong céc nghién ciru 14m sang, 1865 ngudi 16n sir dyng mdt hogic nhiéu liéu caspofungin: 564
bénh nhan bj st giam bach céu (nghién ciru diéu tri theo kinh nghiém), 382 bénh nhan nhiém
nim Candida xam lan, 228 bénh nhan bi nhiém nam Aspergillus xam 14n, 297 bénh nhan nhiém
ndm Candida tai chd va 394 ngudi tham gia nghién ciru pha 1. Trong nghién ciru diu tri theo
kinh nghiém, bénh nhan da duge hoa tri lidu u 4c tinh hoac dd ghép tiy (ké ca 39 trudmg hop
ghép iy di than). Trong céc nghién ciru lién quan dén bénh nhan d3 nhiém ndm Candida, phan
16m bénh nhén bi nhidm nim Candida x4m 14n c¢é cac bénh 1y nén nghiém trong (nhu u mau 4c
tinh hoic u dc tinh khac, vira trai qua dai phau, HIV) can phai sir dung nhiéu thudc déng théi.
Nhimg bénh nhén trong nghién clru Aspergillus khong so sanh thuomg bi cac bénh néng (nhu
ghép & bao gdc ngoai vi hodc ghép tily, u mau 4c tinh, khéi u rdn (khéng phai léng) hodc ghép
co quan) cin phai sir dung nhiéu thuéc dong thoi.

Viém tinh mach 12 phén tmg tai chd tiém thuémg duge ghi nhin trong tit ca cic nhém bénh nhan.
Céc phan (mg tai chd khéac bao gbm ban do, dawnhay cam, ngira, chay mu, va cdm gidc bong rat.
Cac bét thudong v& mic xét nghiém va 1dm sing & nhimg ngudi I6m didu tri caspofungin (téng
s6 1780 ngudi) thuomg nhe va hiém khi dan dén ngimg duing thude.

Bing phén loai cdc phin ing cé hai

Céc phan g c6 hai sau ddy duge ghi nhén trong cac nghién cifu 1dm sang va‘hodc qua trinh luu
hanh thubc:

H¢ co quan Thudong gip | It gap (> 1/1000 dén < 1/100) Chua rd
= 1/100 dén < 1/10) (khéng
thé wéc
tinh tir dir
li¢u sin
cé)
Réiloanmau | Giam hacmoglobin, | Thiéu mau, gidm tiéu ciu, bénh mau déng,
va hé bach gidm haematocrit, | gidm bach ciu, tang bach cau trung tinh, gidm
huyét giam s6 lugng bach | sb lugng tiéu ciu, ting sb luong tiéu clu,
cdu giam s6 lugng té bao lympho, ting sb lugng
bach céu, giam s6 hrong bach cau trung tinh
Réi loan Giam kali mau Quid tai dich, gidm magnesi mau, chan #n, mat
chuyén hoa va cén bing dién giai, tang glucose méu, giam
dinh dudng calci mdu, nhiém acid chuyén hoa
Réi loan tim Lo 4u, mat dinh hwéng, mat nga
than
R&i loan hé Pau diu Chéng mat, loan vi giac, di ¢im, budn ngu,
than kinh run, gidm cam gidc
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R&i loan mit

Vang mit, m& mét, phi mi mét, tang chay
mrdc méat

Roi loan tim Hbi hdp, nhip tim nhanh, réi loan nhip tim,
rung nhi, suy tim sung huyét
R&i loan mach | Viém tinh mach Viém mach mau, d6 bimg, boc hoa, ting
huyét ap, ha huyét ap
R6i loan hé Kho the Nghet miii, dau hiu hong, nghet tha, co that
hép, nguc va phé quan, ho, kho thé kich phat v& dém, giam
trung that oxy mau, thé ran, kho khe
R6i loan tidu Buén nén, tiéu chay, | Dau bung, dau bung irén, khé miéng, kho
héa noén tiéu, kho chiu, d&"iy bung, ch trudng, tdo bon,
khé nuét, da’iy hoi
Réi loan gan | Tang enzym gan U mat, phi dai gan, tng bilirubin méu, vang
mat (alanine da, r6i loan chitc ning gan, nhiém doc gan, roi
aminotransferase, loan gan, ting gamma-glutamyltransferase
aspartate
aminotransferase,
phosphatase kidm
mau, bilirubin lién
hop, bilirubin mau)
Ro6i loan da va | Phat ban, ngira, ban Héng ban da dang, phat ban, ban dang san, Hoai tir
md duéi da @6, tang tiét md héi | ban ngira, may day, viém da di ing, ngta toan | thugng bi
than, ban dé, ban toan thin, ban soi, tén nhiém déc
thuong da va hoi
chimg
Stevens-
Johnson
Réi loan cor Pau khop Dau limg, dau dau ngén tay ngén chan, dau
Xuong va méd xirong, yéu co, dau co
lién két
Rbi loan thin Suy thén, suy thin cap
va tiét niéu
9/15
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R&i loan chung | Sét, ém lanh, ngra | Dau, dau tai chd tiém, mét moi, cam giac

va tai vi tri tai chd tmyén lanh, cam gidc nong, do tai chd truyén, chai
ding thude clmg tai chd truyén, dau tai chd truyén, sung
tai chd truyén, viém tinh mach tai chd tiém
truyén, phi ngoai bién, nhay cam, tirc ngue,
dau ngurc, phil mat, cam gidc thay d6i nhiét d
co thé, thoat mach tai chd truyén, kich tng tai
chd truyén, viém tinh mach tai chd truyén, ndi
ban tai ch8 truyén, néi may day tai chd
truyén, do6 tai chd tiém, phu tai chd tiém, dau
tai chd tiém, sumg tai chd tiém, kho chiu, phu

Qua xét Giam kali mau, giam | T#ng creatinin mau, xuat hién hong céu trong
nghiém albumin méu nude tidu, giam protein toan phin, protein

nidu, kéo dai thai gian prothrombin, rit ngén
thdi gian prothrombin, gidm natri méau, ting
natri mau, giam calci méu, ting calci mau,
giam chlorid mdu, tdng glucose mdu, giam
magnesi mau, giam phosphor méu, ting

| phosphor mau, ting ure mau, kéo dai thai

| gian thromboplastin hoat héa mét phin, giam
bicarbonat mau, ting chlorid mau, tang kali
méu, ting huyét ap, giam acid uric mau, xuét
hién méu trong nude tiéu, thés bét thudmng,
giam carbon dioxid, ting ndng do thude irc
ché mién dich, tang chi s6 INR, xuit hién cin
hinh try trong mrdc tidu, xuat hién té bao bach
cAu trong nude tiéu, pH nudc tiéu ting

Caspofungin ciing dugc danh gia & lieu 150 mg/ngdy (dén 51 ngay) & 100 ngudi 16n. Nghién cira
so sanh caspofungin liéu 50 mg/ngay (sau khi ding lidu nap 70 mg ngay th nhit) véi lidu 150
mg/ngay trong didu tri nhiém nidm Candida xam lan. Trong nhém bénh nhén nay, tinh an toan
cla caspofungin khi dang lidu cao hon tweng tu nhir khi diing liéu 50 mg/ngay. Ty 1é bénh nhén
bi phan mg ¢6 hai nghiém trong lién quan dén thudc va phén tmg c6 hai lién quan dén thuéc din
dén ngimg dung thude caspofungin tirong t nhau & hai nhém.
Tréem
Dit ligu tir 5 nghién ciru 1dm sang dugc thuce hién trén 171 tré em cho thy ty 1 toan phén clia
céc phan tmg c6 hai trén lam sang (26,3%; khoang tin cdy 95%: 19,9 — 33,6) trong khi ty 1& nay
& ngudri 16m didu tri bing caspofungin (43,1%; khoang tin cdy 95%: 40,0 — 46,2). Tuy nhién tré
em c6 hé so vé cac phan img co hai khac so v&i ngudi 1ém. Phan img c6 hai lién quan dén diing
thudc thudng xay ra & tré em diéu tri caspofungin 13 sét (11,7%), phat ban (4,7%) va dau diu
(2,9%).
Béng phén loai cdc phan img c6 hai
Cac phan img ¢6 hai sau ddy dd dugc ghi nhén:
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H§ co’ quan Rét thwimg | Thuwdng gip (= 1/100 dén < 1/10)
gip (> 1/10)
R6i loan mau va hé bach huyét Tang so hromg bach cau trung tinh
Ré&i loan hé than kinh ' Dau dau
Réi loan tim Nhip tim nhanh
R6i loan mach D6 da, ha huyét ap
Roi loan gan mat Tang enzym gan (AST, ALT)
Roi loan da va mé dudi da Phit ban, nglra
R&i loan toan than va tai vi trf | S6t On lanh, dau tai chd tiém
dimg thude
Qua xét nghiém Giam kali mau, giam magnesi mau, ting glucose
mau, giam phosphor mau, ting phosphor mau

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhitng phan umg c6 hai gap phai khi sw dung thuic

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Viée dimg vo y dén 400 mg caspofungin trong 1 ngdy da duoc ghi nhn. Céc su ¢6 nay d khong
din dén c4c phan tmg phu quan trong trén 14m sang. Caspofungin khong bi tham tich.

Tich cyc theo ddi dé c6 bién phap xir tri kip thai.

12.  PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y diéu tri: Thude khang nam ding dudng toan thén.

Mia ATC: J02AX04

Co ché tic dung

Caspofungin acetate 12 mt hop chit lipopeptide ban téng hop tir san phim 1én men cia Glarea
lozoyensis. Caspofungin acetate tic ché tong hop beta (1,3)-D-glucan, mét thinh phéan thiét yéu

ciia thanh phin 1€ bio ciia nhién nAm men va nédm sg. Beta (1,3)-D-glucan khéng hién hiru & ¢ b
bao dong vat c6 vil. \J
Tac ddng diét ndm cua caspofungin d3 duge chimng minh dbi véi ndm Candida. Céc nghién ciru 1
in vitro va in vivo da chimg minh dugc caspofungin 1am ly gii va chét cac dau noi va nhanh cta ,;;
Aspergillus, noi xay ra qua trinh ting tnréng va phan chia té bao. 3
Tac dung dwge Iire hoe

Caspofungin co tic dung in vitro khang lai cac loai Aspergillus (Aspergillus fumigatus [N = 75],
Aspergillus flavus [N = 111], Aspergillus niger [N = 31], Aspergillus nidulans [N = 8], j':

Aspergillus terreus [N = 52], va Aspergillus candidus [N = 3]). Caspofungin ciling ¢0 tac dyng in d'/

vitro khéng lai cac lodi Candida (Candida albicans [N = 1,032], Candida dubliniensis [N = 100], '.A‘l
5

Candida glabrata [N = 151], Candida guilliermondii [N = 67), Candida kefyr [N = 62}, Candida 4
krusei [N = 147), Candida lipolytica[N = 20|, Candida Ilusitaniae [N = 80), Candida ’\;.\

parapsilosis [N = 215), Candida rugosa [N = 1], va Candida tropicalis [N = 238]), ké ca cac
trudmg hop phan ldp da d& khang mang gen dot bién va c4c loai bj d& khang méc phai hogc aé
khang tu nhién vai fluconazole, amphotericin B, va 5-flucytosine. Thir nghiém kha néng nhay
cim duoc thye hién theo sy cai bién ciia ca 2 phuong phap ciia Vién Tiéu chuén xét nghiém va
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lam séng (CLSI, truée day 13 Uy ban Qubc gia vé Tiéu chudn xét nghiém 1dm sang [NCCLS]):
phuong phap M38-A2 (d6i voi lodi Aspergillus) va phuong phap M27-A3 (d6i voi loai
Candida).
Céc k¥ thudt duge chudn hoa cho thir nghiém kha ning nhay cam da duoc thiét 1dp cho ndm men
béi EUCAST. Céc tiéu chi danh gia cia EUCAST chua duge thiét 14p cho caspofungin, do ¢6 su
bién ddi déng ké giita cac phong xét nghiém trong khoang ndng do tc ché téi thiéu cho
caspofungin. Thay cho cdc tiéu chi danh gid, cédc chung Candida phan ldp nhay cam véi
anidulafungin ciing nhu micafungin duge xem nhu nhay cam véi caspofungin. Twong tu, cac
ching C. Parapsilosis phan lap nhay cam trung binh véi anidulafungin va micafungin
duge xem nhur nhay cam trung binh véi caspofungin.
Co ché dé khing
Céc chiing Candida phan l4p gidm nhay cam véi caspofungin d3 dugce xéc dinh & mét sb it bénh
nhin trong thoi gian didu tri (ndng dé e ché t6i thidu véi caspofungin > 2 mg/lit (t4ng tir 4 dén
30 14n) d3 dwroc ghi nhén sir dung ki thuat thir MIC tiéu chuén dugc chip thuin bai CLSI). Co
ché d& khang duoc xac dinh 12 do dét bién gen FKS1 va/hoic FKS2 (d6i véi C.glabrata). Cac
truomg hop nay ¢6 lién quan dén hidu qua vé mat 1am sang kém.
Su phét trién cta d& khang in vitro voi caspofungin & cac lodi Aspergillus d& duge xéac dinh.
Theo kinh nghiém ldm sang con han ché, da ghi nhén truomg hop dé khéng véi caspofungin &
nhimg bénh nhén nhiém ndm Aspergillus xam l4n. Hién chua xac dinh dugc co ché dé khang. Dé
khéng véi caspofungin & céc ching phan lap Aspergillus trong 1am sang hiém khi xay ra. Dé
khéng caspofungin ¢ Candida da duge ghi nhidn nhung tan sudt khac nhau tity theo loai hodc khu
wire.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

Phan bd

Caspofungin dugc gin két chu yéu véi albumin. Ty 1¢ caspofungin khong gén két trong huyét

tuong thay déi tir 3,5% & ngudi tinh nguyén khoe manh t6i 7,6% & bénh nhan bi nhiém Candida .
x4m l4n. Sy phén bo dong vai tro ndi bat trong dwoe dong hoc ciia caspofungin trong huyét .!I\i
twong va 12 buée kiém soat téc dd & ca hai pha phan bb alpha va beta. Su phan bo vao cic md =)
dat dinh & 1,5 dén 2 ngay sau khi ding thude khi 92% liéu dung dugc phén bd vao cic md. Didu
ndy cho thdy chi c6 mét phin rdt nhé caspofungin quay trés lai huyét twong dudi dang khong dbi
khi da phan b vao mé co thé. Do dé, sy thai trir xay ra khi ¢6 su méit cdn bing vé phan bé va thé
tich phén b wéc tinh thit ciia caspofungin trong co thé hién nay chua thyc hién duge.

Chuyén hod 2
Caspofungin trai qua tinh trang thodi gidng tur nhién tao thanh mgt hgp chit vong md. Qua trinh ;:IF
chuyén héa sau dé 1a sur thity phan chudi peptid vA qué trinh N - acetyl héa. Hai san pham ﬁ-l;
chuyén héa trung gian, dugc hinh thanh trong qua trinh thoai bién caspofungin thanh hop chét ) Ct

vong mé, tao lién két héa hoc véi protein huyét twong din dén sy gin két khong hoi phuc véi
protein huyét trong & mirc do thap. Cac nghién ciru in vitre cho thiy caspofungin khéng phai la
mét chét rc ché cytochrome P450 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6 hoidc 3A4. Trong cac nghién ciu
lam sang, caspofungin khong gdy ra cam tmg hodc 1rc ché su chuyén héa qua CYP3A4 cia cic

¥l
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thudc khac. Caspofungin khong phai 14 mdt co chit cho P-glycoprotein va la mét co chit kém
ddi véi cac enzym cytochrome P450.

Thai trir

Sy thai trir caspofungin khéi huyét twong thudng chdm véi do thanh thai tir 10 -12 ml/phut.
Néng dd ciia caspofungin trong huyét tuong giam qua nhiéu pha sau khi truyén tinh mach don
lifu trong 1 gio. Mot pha alpha ngin xay ra ngay sau khi truyén,
tiép theo d6 1i pha beta véi thoi gian ban thai tir 9-11 gid. Pha gamma ciing xay ra
voi thoi gian ban thai 1a 45 gio. S phén bé, thay vi sur bai tiét hodc sinh chuyén héa 13 co
ché chi yéu anh huong dén sy thanh thai cia caspofungin trong huyét tuong.

Khoang 75% liéu c6 hoat tinh phéng xa dugc phét hién trong 27 ngdy: 41% trong nudc ticu va
34% trong phan. Trong 30 gitr ddu sau khi ding, caspofungin duroc bai tiét hodic chuyén héa rit
jt. Thai trr chdm va thddi gian ban thi cudi cha hoat tinh phéng xa 1a
la 12-15 ngay. Mét lwong nhé caspofungin dwoc bai tiét qua nurée tiéu & dang khong d6i (1,4%
liéu dimg).

Caspofungin thé hién dac tinh dugc ddng hoc phi tuyén tinh mic d¢ trung binh véi sy
tich Iy gia tang khi lidu duge tang 1én va phy thuje liéu theo thoi gian dé dat duoc trang thai on
dinh khi ding da lidu.

Quén thé bénh nhan diic biét

S phoi nhiém caspofungin ting lén dd dugc ghi nhan ¢ bénh nhan ngwdi 16n ¢6 suy than va
suy gan & mirc dé nhe, & phu nit va ngudi cao tudi. Théng thudmg, ndng 46 ting nhe va
khong 16m dén mirc cin thiét phai chinh lidu. D6i véi cac bénh nhan ngudri 16n c6 mire suy gan
trung binh hodic cac bénh nhan thira can, c6 thé cin phai diéu chinh liéu diing.

Cdan ngng

Cin ning 83 dugc xdc dinh 1a ¢6 anh hudng dén dugc dong hoc cua caspofungin
khi phan tich dugc dong hoc quén thé & nhimg bénh nhin ngudi [6n nhifm nidm Candida. Nong
d6 trong huyét trong cia caspofungin gidm khi c4n ning ting. Phoi nhiém trung binh & bénh
nhan ngudi 16n ¢6 cAn nang 80 kg duoc du doan s& thip hon 23% so véi bénh nhén ngudi 16n c6
cén ngng la 60 kg.

Suy gan

& nhimg bénh nhén ngudi 16m bi suy gan nhe va trung binh, AUC tang khoang 20% va
75% tirong tmg. Chua cé kinh nghiém ldm sang & bénh nhin ngudi 1om suy gan ndng va bénh
nhi suy gan & bét ki mirc d nao. Trong mdt nghién ciru da lidu, gidm lidu ding hang ngdy cén
35 mg & nhitmg bénh nhan ngudi 1én suy gan trung binh d& cho thiy dat duge ndng 46 AUC

twong duong véi néng do dat duge & cac dbi tuong ngudi 16n cé chizc nang gan binh thudmg sir ] Q
dung liéu didu tri tiéu chuan. Ml
Suy thén i3
Trong modt nghicn ciu lam sang dung liéu don 70 mg, duge dong hoc cta caspofungin 12 ,NH
twong tur nhau & nhém ngudi 1ém tinh nguyén bi suy thdn nhe (d6 thanh thai creatinin tir 50-80 IEI_

Fa

ml/phit) va nhém ddi chimg. Truong hop suy than trung binh (d thanh thai creatinin tir 31-49
ml/phit) va nang (d6 thanh thai creatinin tir 5-30 ml/phit), rét nang (d6 thanh thai creatinin <10
ml/phat va phy thudc loc méu), ¢6 sy gia ting vira phai ndng do cia caspofungin sau khi dang
lidu don (tir 30 - 49% AUC). Tuy nhién, & nhimg bénh nhan ngudi 16n nhiém Candida xm lan,
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Candida thuc quén, hodc nhidm Aspergillus xadm 14n duge didu tri da liéu hang ngay voi
caspofungin 50 mg, ndng dd caspofungin khéng bi anh hudmg béi suy than tir nhe dén mirc tién
trién. Khéng can phai chinh lidu trén bénh nhan suy than. Caspofungin khéng bj thim phén, do
d6 khdng cén thidt phai thém lidu sau khi chay than nhan tao.

Gidi tinh

Néng db caspofungin huyét tuwong trung binh & phy nif cao hon & nam gioi 17-38%.
Nguoi gia

Co sur gia ting nhe AUC (28%) va Caagiv (32%) duogc ghi nhén & bénh nhin nam 16n tudi so véi
bénh nhan nam tré tudi. O nhimg bénh nhén dugce diéu tri theo kinh nghiém hoc nhimg ngudi di
xac dinh nhidm Candida xam lan, cic anh huéng nho trong ty lién quan dén tudi di duge ghi
nhén & nhimg bénh nhin 1én tudi so véi bénh nhén tré tudi.

Chung téc

Dir liéu duge ding hoc clia bénh nhan cho thdy khong c6 sir khéc biét c6 y nghia lam sang trong
dwoc dong hoc cia caspofungin duge ghi nhén gifta cac ching tdc ngudi da tring, da den, gbc
Téay Ban Nha, va nguoi lai.

Tré em

G tré vi thanh nién (12 - 17 tudi) ding caspofungin 50 mg/m*ngdy (t6i da mdi ngay
70 mg), AUCq.24sis clia caspofungin trong huyét twong néi chung tuong duong nhu & nguoi
16n dung lidu hang ngay caspofungin 50 mg. Tt ca tré vi thanh nién d&u ding lidu hing
ngdy > 50 mg, trong d6 co 6/8 tré ding lidu t6i da 70 mg/ngay. Nong do caspofungin
trong huyét twong & nhimg té nay déu thdp hon so v6i nguoi l6m ding lidu
hang ngay 70 mg, 14 liéu dung nhiéu nhét cho 1ré vi thanh nién.

O tré em (tir 2 - 11 tudi) ding caspofungin liéu hang ngiy 50 mg/m’ (i6i da 70 mg mdi
ngay), AUCo24xix clia caspofungin trong huyét twong sau khi dung da liéu tuong tu nhu
& ngudi 16m diing liéu caspofungin 50 mg/ngay.

G té nho (1223 thang tudi) dung caspofungin lidu hang ngdy 50 mg/m?
(t6i da 70 mg mdi ngiy), AUCo24ic clia caspofungin trong huyét tvong sau khi ding da
lidu twong tw nhw & ngudi lén dung caspofungin 50 mg mdi ngay va & tré 1ém hon (tir 2 &n 11
tudi) ding liéu 50 mg/m*/ngay.

Noéi chung, cdc dir liéu hién cé vé dwoc dong hoc, hiéu qua va tinh an todn & tré em tir 3-10
thang tudi con han ché. Dir lidu duge dong hoc tir mdt trudmg hop tré 10 thang tudi ding lidu
hang ngay 50 mg/ m? c6 AUCo.244i trong pham vi tuong tir nhu quan sat thdy & tré 1én hon va
nguoi 1én ¢ lidu 50 mg/m’ va 50 mg twong img, trong khi & mét trudng hop tré 6 thang tudi
diing liéu 50 mg/m?, AUCu.24sie cao hon mét chut.

O tré so sinh va tré nho (< 3 thang tudi) ding caspofungin lidu hang ngdy 25 mg/m’ (twong
{mg lidu trung binh hing ngay 12 2,1 mg/kg), ndng d6 dinh cta caspofungin (Cipix) va nng dd
caspofungin day (Cagix) sau khi ding da lidu cling twong tuy nhr & ngudi 16n dimg liéu
caspofungin 50 mg/ngay. Vio ngay thir nhdt, Cigiv twong ty va Cogin ting nhe (36%) &
tré so sinh va tré duéi 3 théng tudi so véi & ngudi I6m. Tuy nhién, bién déi da duge thiy trong ca
hai chi s6 Cigio (trung binh nhén ciia ngay 4 la 11,73 meg/ml, khoang tir 2,63-22,05 meg/ml) va
Casgie (trung binh nhén cta ngay 4 1a 3.55 mcg/ml, khoang 0,13-7,17 mcg/ml). Viée xac
dinh AUCo21s khong thye hién duge trong nghién ciru nay 1a do miu huyét nrong
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it. Luu y, hiu qua v& tinh an todn cua caspofungin di khong dugc nghién
ciru ddy di trong cdc thir nghidém 14m sing c6 lién quan dén tré so sinh va tré dudi 3 thang

-

tuol.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo 50mg.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
15.1. Diéu kién bdo quén:

Lo chira mé& niip:

Bao quéan & 2-8°C trong bao bi gbc, tranh 4m va tranh 4nh sing.

Dung djch d& hoan nguyén va pha lofing:

Dung dich sau khi hoan nguyén va pha lodng dé truyén cho bénh nhan trong tiii hoac chai truyén
tinh mach c6 thé bao quan trong vong 24 gid & nhiét d6 khong qua 25°C.

Tir quan diém vi sinh hoc, nén si dung thude ngay sau khi pha lodng.

15.2. Han dung:

Lo chira mé nép:

24 thang k& tir ngay san xuét.

Dung djch dd hoan nguyén va pha lodng:

Dung dich sau khi hoan nguyén va pha lodng dé truyén cho bénh nhén trong tiii hoac chai truyén

tinh mach c6 thé bao quan trong vong 24 gio ¢ nhi¢t do khong qua 25°C.
Tir quan diém vi sinh hoc, nén sir dung thude ngay sau khi pha lodng.
15.3. Tiéu chuén chit lrong:

Nha san xuét.

16. TEN, BIA CHI CUA CO SAN XUAT THUOC

Sin xuét bin thanh phim va déng goi so' cAp tai Hy Lap béi:
Elpen Pharmaceutical Co., Inc

Dia chi: Marathonos Ave. 95, Pikermi Attiki, 19009, Greece.
Dong goi thir cAp va xuit xwing tai Hy Lap boi:
Pharmathen SA

Dija chi: Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351, Greece.
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