
VINPOEFUNGIN 50 

Caspofungin (dưới dạng Caspofungin acetat) 50 mg 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Đề xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. Thành phần công thức của thuốc: 

Mỗi lọ thuốc tiêm đông khô chứa: 

Thành phần dược chất: Caspofungin (dưới dạng Caspofungin acetaÙ..................---cc-c+ 50 mỹ. 

Thành phần tá dược: Arginin, dung dịch acid hydroeloric 10% .......................--.--.+.: vừa đủ l lọ. 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Thuốc tiêm đông khô. 

Hình thức: Bột đông khô màu trắng đến trắng ngà, đóng trong lọ thủy tính, đậy kín bằng nút 

cao su, có nắp nhôm bên ngoài. 

øH: 5,0 + 7,0 

3. Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 lọ thuốc tiêm đông khô. 

4. Chỉ định: 

Vinpofingin 50 được chỉ định cho người lớn và trẻ em từ 12 tháng đến 17 tuổi: 

- Điều trị theo kinh nghiệm các trường hợp được cho là nhiễm nấm ở những bệnh nhân giảm 

bạch cầu trung tính, sốt. 

- Điều trị nhiễm nấm Candđida xâm lân. 

- Điều trị nhiễm nấm Canđiđa thực quản. 

- Điều trị nhiễm nắm 44spergilus xâm lắn ở bệnh nhân kháng trị hoặc không dung nạp với các 

trị liệu khác (ví dụ: amphotericin B, dạng công thức lipid của amphotericin B, 1traconazol). 

Kháng trị được định nghĩa là sự tiễn triển của tình trạng nhiễm khuẩn hoặc không cải thiện sau 

ít nhất 7 ngày của các liều điều trị liệu pháp kháng nấm có hiệu quả trước đó. Caspofungin chưa 

được nghiên cứu như là điều trị khởi đầu cho nhiễm nấm Aspergiilus xâm lần. 

5, Liều dùng - cách dùng: 

Cách dùng: Tiêm truyền tĩnh mạch 

Hướng dẫn pha chế Vinpofungin 

KHÔNG ĐƯỢC DÙNG BÁT KỲ DƯNG MÔI NÀO CÓ CHỨA DEXTROSE (a-D- 

GLUCOSE) vì Vinpofungin không ôn định trong các dung môi chứa dextrose. Không được hoà 

lẫn hoặc cùng truyền Vinpofingin với bất kỳ thuốc nào khác vì hiện chưa có tài liệu nào về sự 

tương hợp của Vinpofungin với các hợp chất, các chất phụ gia hoặc các thuốc tiêm tĩnh mạch 

khác. Phải kiểm tra bằng mắt thường dung dịch truyền xem có vật lạ hoặc có bị biến màu. 

Hướng dẫn dùng cho người lớn 

Bước 1: Hoàn nguyên lọ thuốc 
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+ sảm TÂM, 

huốc màu trắng đến trắng ngà sẽ tan hoàn toàn. Lắc lên cho đến khi dung dịch trong 

suốt. Kiểm tra dung dịch đã pha bằng mắt thường xem có vật lạ hoặc biến màu. Dung dịch đã 

pha có thể bảo quản trong vòng 12 giờ ở nhiệt độ không quá 30 °C hoặc 24 giờ ở nhiệt độ 2-8 

kề) 

Bước 2: Thêm Vinpofungin đã hoàn nguyên vào dung dịch truyền cho bệnh nhân: 

Dung môi để pha dung dịch truyền cuối cùng là: Nước muối tiêm vô trùng hoặc dung dịch 

Rinper-Lactat. Dịch truyền chuẩn cho bệnh nhân được pha bằng cách thêm trong điều kiện vô 

trùng một lượng thích hợp của thuốc đã được pha (được ghi trong bảng dưới đây) vào một túi 

hoặc chai 250 m]l để truyền tĩnh mạch. Thể tích dịch truyền giảm còn 100 mÌ có thể được dùng 

khi cần thiết đùng các liều hàng ngày 50 mg hoặc 35 mg. Không dùng khi dung dịch bị dục 

hoặc kết tủa. Dung dịch truyền này phải được dùng trong vòng 12 giờ nếu được bảo quản không 

quá 30 °C hoặc trong vòng 38 giờ nêu bảo quản trong tủ lạnh ở nhiệt độ 2 °C đến 8 °C. 

Vinpofungin cần được truyền tĩnh mạch chậm trong khoảng 1 giờ. 

Pha chế các dung dịch truyền cho bệnh nhân người lớn 

Liều dùng (*) Thể tích thuốc đã | Chế phẩm tiêu chuẩn | Thẻ tích dịch truyền 

được pha dùng để (thuốc pha ra được hòa | giảm (thuốc pha ra 

chuyển vào túi hoặc | vào 250 ml) nồng độ | được hòa vào 100 ml) 

chai truyền tĩnh mạch cuối cùng nồng độ cuối cùng 

70 mg (từ I lọ | I0ml 0,28 mg/ml Không khuyến cáo 

Vinpofungn 70) 

“") 
70 mg (từ 2 lọ| 14ml 0,28 mg/ml Không khuyến cáo 

Vinpofungin 50) 

50 mg (từ I lọ| I0ml 0,20 mg/ml 0,47 mg/ml 

Vinpofungin 50) 

35 mg cho suy gan | 5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mpg/ml 

mức độ vừa (từ I lọ 

Vinpofungm 70) 

Œ) 
35 mg cho suy gan | 7ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml 

mức độ vừa (từ 1 lọ 

Vinpofungin 50) 

(*): 10,5 ml được sử dụng đề pha tất cả các loại lọ thuốc Vinpofungin 70 và Vinpofungin 50. 

(**): Nếu không có lọ Vinpofungin 50, có thể sử dụng Vinpofuingin 70. 

Hướng dân dùng cho bênh nhỉ 

'Tính diện tích bề mặt cơ thể để tính liều cho trẻ em 
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x\ DƯỢC 
VĨNH PHÚC / 

-dịch truyền, cần tính điện tích bề mặt cơ thể (BSA: Body Surface Area) của bệnh 
Ø 

- Ínlf;“đửñ`Èõng-tÌ]ức sau (Công thức Mosteller): 
PHAM Ï„ 

cm) x w(Âg) 

3600 

Trong đó: h là chiều cao (heipht) 

w là trọng lượng (weight) 

Pha chế dịch truyền 50 mg/mẺ cho bệnh nhỉ từ 12 tháng tuổi trở lên (dùng Vinpofngin 50) 

1, Xác dịnh liều duy trì hàng ngày được dùng cho bệnh nhỉ bằng cách dùng diện tích bể 

mặt cơ thể (BSA) của bệnh nhân (được tính như trên) và phương trình sau: 

BSA (m? ) x 50 mg/m” = Liều duy trì hàng ngày 

Liều duy trì hàng ngày không được vượt quá 70 mg, bất kể liều của bệnh nhân tính được 

là bao nhiều. 

Lấy lọ thuốc từ tủ lạnh ra nhiệt độ phòng. 

._ Thêm một cách vô trùng 10,5 ml dung dịch tiêm NaCl 0,9%, hoặc nước cất tiêm vô 

trùng, hoặc nước cất tiêm kìm khuẩn bằng methylparaben và propylparaben, hoặc nước 

cất tiêm kìm khuẩn bằng aleol benzylic 0,9%. (Dung dịch đã pha này có thể bảo quản 

12 giờ ở nhiệt độ 30 ”C trở xuống). Nồng độ caspofungin trong lọ thuốc đã pha là 5,2 

mg/ml. 

Rút lấy thể tích thuốc bằng liều nạp tính được (Bước 1) từ lọ thuốc. Chuyên một cách 

vô trùng thể tích (ml) thuốc vừa pha vào một túi (hoặc cha) tiêm truyền tĩnh mạch chứa 

250 ml dung dịch tiêm NaCl 0,9%; 0,45% hoặc 0,225%, hoặc dung dịch tiềm linger 

Lactat, Có thể thêm thuốc đã pha (ml) vào một thể tích giảm của dung dịch tiêm NaCl 

0,9%; 0,45%; hoặc 0,225%, hoặc dung dịch tiêm Ringer Lactalt, nồng độ cuỗi cùng 

không vượt quá 0,5 mg/mL. Dung dịch truyền này phải được dùng trong vòng 12 giờ, 

nêu bảo quản ở nhiệt độ 30 °C trở xuống, hoặc trong vòng 48 giờ nếu bảo quản trong tủ 

lạnh ở 2 °C đến 8 °Œ. 

5. Nếu liều duy trì hàng ngày thực dùng > 50 mg, thì liều thuốc có thể được pha từ lọ 

VinpofUIngin 70 

Chủ ý khi pha chế: 

a, Khối thuốc màu trắng hoặc trắng ngà sẽ tan hoàn toản. Lắc nhẹ cho đến khi thu được 

dung dịch trong suốt. 

Kiểm tra bằng mắt thường dung dịch thuốc đã pha xem có vật lạ hoặc bị biển màu trong, 

khi pha thuốc và trước khi truyền. Không được dùng nếu dung dịch bị đục hoặc kết tủa. 

Liều dùng: 

Khuyến cáo chung ở bệnh nhân người lớn 

VinpoRmgin được dùng cho người lớn ( >18 tuổi) bằng cách truyền tĩnh mạch chậm trong 

khoảng 1 giờ. 

Điều tri theo kinh nghiêm 

Một liều nạp duy nhất 70 mg được dùng vào Ngày 1, sau đó, mỗi ngày 50 mg. Thời gian điều 

trị theo kinh nghiệm dựa vào đáp ứng lâm sàng của bệnh nhân. Việc điều trị nên tiếp tục cho 

đến 72 giờ sau khi khi tình trạng giảm bạch cầu trung tính đã được giải quyết (ANC > 500). 
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¡ nhiễm nắm nên điều trị ít nhất 14 ngày; việc điểu trị nên tiếp tục ít nhật 7 ngày 

rạng giảm bạch cầu trung tính và các triệu chứng lâm sàng đã được giải quyết. 

(ô† ám Candida xâm lắn: Một liều nạp duy nhất 70 mg được dùng vào Ngày 1, sau 

ý 40 mg. Thời gian điều trị nhiễm nắm xâm lấn dựa vào đáp ứng lâm sàng và vi 

sùi h.củ 4 68bf nhân Sau khi SP dấu hiệu và triệu chứng nhiễm nắm xâm lần đ được cải thiện 

và cäe lần cấy âm tính, có thể xem xét chuyền sang dùng liệu pháp kháng nầm đường uông. 

Thông thường, điều trị kháng nắm nên tiếp tục ít nhất 14 ngày sau lần cấy dương tính cuối cùng. 

Điều trị nhiêm nắm Candidq thực quản: 

Nên dùng liều hàng ngày 50 mg. 

Điêu trị nhiễm nắm Aspergilius xâm lân: 

Một liều nạp duy nhất 70 mg được dùng vào ngày 1, sau đó, mỗi ngày dùng 50 mg. Thời gian 

điều trị nhiễm nắm .1spergilus xâm lần được xác định tùy từng trường hợp và nên dựa vào mức 

độ nghiêm trọng của bệnh lý nền của bệnh nhân, sự phục hồi khỏi ức chế miễn dịch và đáp ứng 

lâm sàng. Nói chung, việc điều trị nên tiếp tục ít nhất 7 ngày sau khi triệu chứng đã được giải 

quyết. 

Thông tin an toàn cho khoảng thời gian điều trị đài hơn 4 tuần còn hạn chế. Tuy nhiên, dữ liệu 

hiện có cho thấy caspofungin tiếp tục được dung nạp tốt với các đợt điều trị dài hơn (lên đến 

162 ngày ở người lớn và 87 ngày ở bệnh nhị). 

Nhám bênh nhân đặc biết: 

Bệnh nhân cao tuổi 

Ở các bệnh nhân cao tuổi 65 tuổi), điện tích dưới đường cong (AUC) tăng lên khoảng 30%, 

Tuy nhiên, không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi. Còn ít kinh nghiệm điều trị ở bệnh nhân 

> 65 tuổi (xem Đặc tính được động học). 

Suy thân 

Không cần điều chỉnh liều khi suy thận (xem Đặc tính được động học). 

Bệnh nhân suy gan 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân người lớn bị suy gan nhẹ (Chỉ số Child-Pugh 5 đến 6). 

Đối với bệnh nhân bị suy gan mức độ vừa (Chỉ số Child-Pugh 7 đến 9), liều dùng hàng ngày là 

35 mg dựa vào các dữ liệu nghiên cứu dược động học. Một liều nạp 70 mg khởi đầu vẫn được 

khuyến cáo dùng vào Ngày 1. Chưa có kinh nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân người lớn bị suy gan 

nặng (chỉ số Child-Pugh lớn hơn 9) và bệnh nhi bị suy gan các mức độ. 

Dùng đông thời với các chất gây cảm ứng các enzym chuyên hóa 

Các dữ liệu hạn chế gợi ý sự gia tăng liều hàng ngày của caspofungin tới 70 mg theo sau liều 

nạp 70 mg nên được xem xét khi dùng đồng thời caspofuingin ở người lớn với các thuốc gây 

cảm ứng các enzym chuyển hoá (xem Tương tác thuốc). Khi caspofungin dùng đồng thời ở 

bệnh nhỉ (12 tháng đến 17 tuổi) cùng các thuốc gây cảm ứng các enzym chuyên hoá (xem 

Tương tác thuốc), một liều caspofungin tới 70 mg/m” hàng ngày (không vượt quá liều hàng 

ngày thực tế 70 mg) nên được xem xét. 

Bệnh nhỉ 

Vinpofingin được dùng cho bệnh nhỉ (12 tháng đến 17 tuổi) bằng cách truyền tĩnh mạch chậm 

trong khoảng 1 giờ. Liều dùng cho bệnh nhỉ (12 tháng đến 17 tuổi) cần dựa vào diện tích bề 

mặt cơ thể (xem "Hướng dẫn dùng cho bệnh nhi, Công thức Mosteller l). Đối với tất cả các chỉ 
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2002282 
„ã nh, mộ u:hạp duy nhất 70 mg/m” (không vượt quá liều thực dùng 70 mg) được dùng vào á ; 

'
S
 

g tùng liều hàng ngày 50 mpg/mẺ (không vượt quá liều thực dùng hàng ngày 70 

\4»VBHBHÚC 4 'Ệ 
sè 

âu 

œ 

u frị tuỳ theo người bệnh và chỉ định, như đã nêu đối với mỗi chỉ định cho 

ngày 50 mg/mˆ dung nạp tốt, nhưng đáp ứng lâm sàng không đầy đủ, liều hàng 

ngày có thể tăng lên 70 mg/m” (không vượt quá liều thực dùng hàng ngày 70 mg). Mặc dù sự 

tăng hiệu lực với liều hàng ngày 70 mg/m” chưa được chứng minh, nhưng những số liệu về an 

toàn, tuy còn hạn chế, đã cho thấy liều hàng ngày tăng đến 70 mg/m? được dung nạp tốt. Khi 

thuốc dùng ở bệnh nhỉ phối hợp với các thuốc gây cảm ứng sự thanh thải thuốc như rifampin, 

efavirenz, nevirapin, phenytoin, dexamethason, hoặc carbamazepin, dùng liều hàng ngày 70 

mpg/m? (không vượt quá liều thực dùng hàng ngày 70 mg) nên được xem xét. 

Hiệu quả và tính an toàn của caspofuingin còn chưa được nghiên cứu đầy đủ trong các thử 

nghiệm lâm sàng tiền cứu liên quan đến trẻ sơ sinh và trẻ dưới 12 tháng tuổi. 

Chưa nghiên cứu caspofungin ở các bệnh nhỉ bị viêm nội tâm mạc, viêm xương tủy và viêm 

mảng não do Candđida. Thuốc cũng chưa được nghiên cứu như là thuốc điều trị khởi đầu cho 

bệnh nhỉ bị nhiễm 41søergi/lus xâm lấn. 

6. Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

7, Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Phản vệ đã được báo cáo trong khi điều trị bằng caspofungin. Nếu điều này xảy ra, nên ngưng 

điều trị và áp dụng liệu trình điều trị thích hợp. Các phản ứng dị ứng qua trung gian histamin 

bao gồm phát ban, phù mặt, phù mạch, ngứa, cảm giác nóng bừng hoặc co thắt phế quản cũng 

được ghi nhận và có thể cần ngưng điều trị và/hoặc áp dụng một điều trị thích hợp. 

Những trường hợp bị hội chứng Stevens Johnson (S18) hoặc hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN) 

đã được báo cáo sau khi thuốc được lưu hành ra thị trường. Nên thận trọng ở những bệnh nhân 

có tiền sử phản ứng da dị ứng. 

Có ít đữ liệu cho thấy vai trò của caspofungin trên các chủng nắm men kháng thuốc họ Candida 

(non-Candida) và nắm mốc không thuộc họ 4Aspergilius (non-Aspergilus). Hiệu quả của 

caspofUungin trên các tác nhân này chưa được đánh giá đầy đủ. 

Dùng đồng thời caspofungin với cyolosporin đã được đánh giá ở người lớn tình nguyện khoẻ 

mạnh và bệnh nhân người lớn. Một số người lớn khoẻ mạnh dùng 2 liều 3 mg/kg cyclosporin 

với caspofungin thấy alanin transaminase (ALT) và aspartat transaminase (AST) tăng thoáng 

qua ít hơn hoặc bằng 3 lần giới hạn trên của bình thường (ULN: upper limit of nomal) sẽ trở về 

bình thường khi ngừng thuốc điều trị. Trong một nghiên cứu hồi cứu, 40 bệnh nhân dùng 

caspofungin phối hợp với cyclosporin từ 1 đến 290 ngày (trung bình 17,5 ngày), không thấy có 

tác dụng ngoại ý nặng trên gan. Những kết quả này cho thấy caspofungin có thê được dùng cho 

bệnh nhân đang dùng cyclosporin khi thấy lợi ích lớn hơn nguy cơ. Cần theo dõi chặt chẽ men 

gan nếu sử dụng đồng thời caspofungin va cyclosporin trong điều trị. 

Ở những bệnh nhân người lớn bị suy gan nhẹ và trung bình, AUC tăng khoảng 20% và 75% 

tương ứng. Giảm liều caspofungin hàng ngày xuống 35 mg được khuyến cáo cho người lớn bị 

suy gan trung bình. Không có kinh nghiệm lâm sàng ở người lớn suy gan nặng hoặc bệnh nhĩ 

suy gan ở bất kỳ mức độ nào. Với các bệnh nhân suy gan ở mức độ trung bình, mức độ phơi 
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ó thể xảy ra và caspofungin nên được sử dụng thận trọng trên những bệnh nhân 

Tế 1 VY: 
dc PHẦN Ì 

u dùng - cách dùng, Đặc tính dược động học). 

xét nghiệm chức năng gan đã được thấy ở những người tình nguyện khỏe 

ân người lớn và trẻ em được điêu trị với caspofungin. Ở một vài bệnh nhân 

với caspofngin, đã có các trường hợp riêng lẻ bị rối loạn chức năng gan, viêm gan, và suy gan 

được báo cáo, nhưng không chứng minh được mối liên hệ nhân quả với caspofungin. Các bệnh 

nhân có các xét nghiệm chức năng gan bất thường trong thời gian điều trị với caspofungin nên 

được theo dõi các bằng chứng của việc chức năng gan tiễn triển xấu đi và nên đánh giá nguy 

cơ/lợi ích của việc tiếp tục điều trị với caspofingin. 

Dùng cho trẻ em 

Tính an toàn và hiệu lực của thuốc ở bệnh nhỉ từ 12 tháng đến 17 tuổi dược hỗ trợ bởi các bằng 

chứng từ những nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở người lớn, dữ liệu được động học của 

bệnh nhỉ và những đữ liệu bổ sung từ những nghiên cứu tiền cứu ở bệnh nhỉ từ 12 tháng đến 17 

tuổi cho những chỉ dịnh sau (xem "CHỈ ĐỊNH"): 

Điều trị theo kinh nghiệm các trường hợp dược cho là 

nhiễm nắm ở những bệnh nhân sốt, giảm bạch cầu trung tính. 

Điều trị nhiễm nắm Candida xâm lấn. 

- Điều trị nhiễm nắm Candida thực quản. 

- Điều trị nhiễm nắm Aspergillus xâm lắn ở bệnh nhân khảng trị hoặc không dung nạp VỚI các 

trị liệu khác (ví dụ: amphotericin B, dạng công thức lipid của amphotericin B. itraconazole). 

Kháng trị được định nghĩa là sự tiễn triển của tỉnh trạng nhiễm khuẩn hoặc không cải thiện sau 

ít nhất 7 ngày của các liều diều trị liệu pháp kháng nấm có hiệu quả trước đó. Thuốc chưa được 

nghiên cứu như là điều trị khởi đầu cho nhiễm nắm 4spergilfus xâm lấn. 

Hiệu quả và tính an toàn của caspofungin còn chưa được nghiên cứu đầy đủ trong các thử 

nghiệm lâm sảng tiền cứu liên quan đến trẻ sơ sinh và trẻ dưới 12 tháng tuổi. 

Chưa nghiên cứu caspofungin ở các bệnh nhỉ bị viêm nội tâm mạc, viêm xương tủy và viêm 

màng não do Candida. Caspofungin cũng chưa được nghiên cứu như là thuốc điều trị khởi đầu 

cho bệnh nhỉ bị nhiễm 41sergi/lus xâm lấn. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Không có hoặc có ít dữ liệu về sử dụng caspofungin trên phụ nữ có thai. Caspofungin không 

nên dùng trong thời kỳ có thai trừ khi thật cần thiết. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy độc 

tính trong giai đoạn phát triển. Caspofungin được chứng minh là qua hàng rào nhau thai khi 

nghiên cứu trên động vật. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Chưa biết caspofungin có được tiết vào sữa mẹ hay không. Các dữ liệu về được lực học, độc 

tính trong các nghiên cứu trên động vật cho thây có sự bài tiết caspofungin qua sữa. Không nên 

cho con bú khi sử dụng caspofungin ở thời kì này. 

Ảnh hướng lên khả năng sinh sẵn: 
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⁄/:0022843 
Cãsp 1. hông ảnh hưởng, đến khả năng sinh sản trong các nghiên cứu trên chuột đực và 

- áiúgttiấi TKh ïaè\có đữ liệu lâm sàng báo cáo về ảnh hưởng của caspofungin lên khả năng sinh 

l 1Ñ; x 
\ 3. Ảnh hưỡn a thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

` Chưa về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy khi dùng caspofungin. 

Tương tác thuốc: 

Những nghiên cứu ï¡ viro cho thấy caspofungin acetat không ức chế enzym nào trong hệ 

eytochrom P450 (CYP). Trong những nghiên cứu lâm sàng, caspofungin không gây cảm ứng 

chuyển hoá CYP3A4 của các thuốc khác. Caspofungin không phải là chất nền của P- 

glycoprotein và là một chất nền kém cho các enzym cytochrom P450. Tuy nhiên, caspofungin 

đã được chứng minh có tương tác với các thuốc khác trong các nghiên cứu về được lý và lâm 

sảng. 

Trong 2 nghiên cứu lâm sàng được thực hiện ở người lớn khỏe mạnh, eyclosporin (liều đơn 4 

mpø/kg hoặc hai liều 3 mg/kg mỗi 12h) làm tăng AUC của caspofungin khoảng 35%. Sự tăng 

AUC này có thể là do sự hấp thu caspolingin vào gan giảm. Caspofungin không làm tăng nồng 

độ cyclosporimn trong huyết tương. Có sự tăng thoáng qua ALUT và AST gan dưới hoặc bằng 3 

lần mức giới hạn trên khi dùng đồng thời caspofungin và cyclosporin và trở về bình thường khi 

ngưng các thuốc này. Trong một nghiên cứu hồi cứu, 40 bệnh nhân điều trị bằng caspofungin 

và/hoặc cyclosporin từ 1 đến 290 ngày (trung bình 17,5 ngày), không thấy có tác dụng ngoại ý 

nặng trên gan (Xem mục “Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc”). Cần theo dõi chặt chế men 

gan nếu sử dụng đồng thời caspofungin và cyelosporin trong điều trị. 

Ở người lớn tình nguyện khoẻ mạnh, caspofungin làm giảm khoảng 26% nồng độ đáy của 

tacrolimus trong máu. Đối với bệnh nhân dùng cả 2 thuốc, việc theo dõi nồng độ trong máu của 

tacrolimus và điều chỉnh liều tacrolimus thích hợp là bắt buộc. 

Nghiên cứu lâm sàng ở người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh cho thấy dược động học 

của caspofunpin không thay đổi đến mức ảnh hưởng trên lâm sàng của itraconazol, 

amphotericin B, mycophenolat, nelữnavir, hoặc taerolimus. Caspofungin không ảnh hưởng đến 

dược động học của amphotericin B, itraconazol, rifampiein hoac mycophenolat mofetil. Mặc 

dù dữ liệu an toàn còn hạn chế, tuy nhiên không cần các thận trọng đặc biệt khi amphotericin 

B, itraconazol, nelfinavir hoặc mycophenolat mofetil được dùng chung với caspofungn. 

Rifampicin làm tăng 60% diện tích dưới đường cong (AUC) và 170% nồng độ đáy của 

caspofungin ở ngày đầu tiên dùng đồng thời khi cả 2 thuốc được bắt đầu dùng cùng với nhau 

trên người lớn tình nguyện khỏe mạnh. Nồng độ đáy của caspofungin giảm dần trong những 

ngày điều trị tiếp theo. Sau khi dùng rifampicin hai tuần đã có ảnh hưởng hạn chế trén AUC, 

nhưng các nồng độ đáy thấp hơn 30% so với các đối tượng người lớn sử dụng caspofingin đơn 

trị liệu. Cơ chế của sự tương tác có thể là do sự ức chế ban đầu và cảm ứng tiếp theo của protein 

vận chuyển. Một hiệu ứng tương tự có thể xảy ra đối với các thuốc khác gây cảm ứng trên 

enzym chuyển hóa. Dữ liệu hạn chế từ các nghiên cứu dược động học quần thể cho thấy rằng 

sử dụng đồng thời caspofungin với các thuốc gây cảm ứng như efavirenz„ nevirapin, rfampiein, 

dexamethason, phenytoin, carbamazepin có thể dẫn đến giảm AUC của caspofungin. Khi sử 

dụng đồng thời caspofungin với các thuốc gây cảm ứng enzyme chuyền hóa nên tăng liều hàng 
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ứu trên người lớn về tương tác thuốc-thuốc mô tả ở trên được thực hiện tại 

àng ngày 50 mg hoặc 70 mg. Sự tương tác thuốc ở liều easpofungin cao hơn 

Ở các bệnh nhi, kết quả từ những phân tích hồi quy các số liệu dược động học cho thấy dùng 

phối hợp dexamethason với caspofungin có thể gây giảm có ý nghĩa lâm sàng nồng độ đáy của 

caspofungin. Những kết quả này chỉ ra rằng, các bệnh nhỉ cũng có sự giảm tương tự như người 

lớn khi có các chất gây cảm ứng. Khi caspofungin dùng phối hợp với các chất gây cảm ứng sự 

thanh thải thuốc như riữampin, efavirenz, nevirapin, phenytoin, dexamethason, hoặc 

carbamazepin cho bệnh nhỉ, dùng liều hàng ngày caspofungin là 70 mg/mŸ (không vượt quá 

liều thực dùng hàng ngảy 70 mg) nên được xem xét. 

Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác, ngoại trừ các dung địch pha loãng được kiệt kê ở mục Liều dùng - cách dùng. 

11. Tác dụng không mong muốn (ADR): : 

Các phản ứng quá mẫn (phản vệ và phản ứng qua trung gian histamin) đã được báo cáo (Xem 

mục “Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc”). 

Phù phổi, hội chứng suy hô hấp ở người lớn (ARDS) và thâm nhiễm thấy trên X-quang cũng 

đã được báo cáo ở bệnh nhân nhiễm 44spergii/s xâm lấn. 

Bệnh nhán người lớn 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, 1865 người lớn dùng đơn liều hoặc nhiều liều caspofungin: 

564 bệnh nhân sốt, giảm bạch cầu trung tính (nghiên cứu điều trị theo kinh nghiệm), 382 bệnh 

nhân nhiễm nắm Canđida xâm lắn, 297 bệnh nhân nhiễm nắm Candidø khu trú và 394 người 

trong nghiên cứu giai đoạn 1. Trong nghiên cứu điều trị theo kinh nghiệm, bệnh nhân dùng hoá 

trị liệu cho các trường hợp ác tính hoặc ghép tế bào gốc tạo máu (bao gồm 39 trường hợp đị 

ghép). Trong các nghiên cứu có liên quan đến bệnh nhân bị nhiễm nắm Cøzđid¿, đa số bệnh 

nhân nhiễm Candida xâm lắn có các bệnh nền nặng (như bệnh ác tính về huyết học hoặc bệnh 

ác tính khác, vừa trải qua phẫu thuật lớn, HIV), cần dùng nhiều trị liệu đồng thời. Bệnh nhân 

nhiễm nắm Aspergillus trong nghiên cứu không so sánh, thường ở tình trạng bệnh nặng (như 

ghép tế bào gốc tủy xương hoặc ngoại vi, bệnh tế bào máu ác tính, u đặc hoặc ghép cơ quan) 

đòi hỏi nhiều liệu pháp đồng thời. 

Viêm tĩnh mạch là một phản ứng ngoại ý tại nơi tiêm thường được báo cáo ở tất cả các nhóm 

bệnh nhân. Các phản ứng tại chỗ khác bao gồm ban đỏ, đau/nhạy đau, ngứa, tiết dịch, và cảm 

giác bỏng. 

Những bất thường về lâm sàng hoặc xét nghiệm được báo cáo ở tắt cả các bệnh nhân người lớn 

điều trị với caspofungin (tổng cộng 1780) thường nhẹ và hiếm khi phải ngừng thuốc. 

Các phản ứng ngoại ý như sau đã được báo cáo: 

[ Rất thường gặp Œ 1⁄10), thường gặp (> 1⁄100 - < 1⁄10), ít gặp (œ 1/1000 - < 1⁄100) ] 

Nỗi loạn mắu và hệ bạch huyết: 

Thường gặp: giảm hemoglobin, giảm hematocrit, giảm số lượng bạch cầu. 
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À. giảm tiểu cầu, rỗi loạn đông máu, giảm bạch cầu, tăng bạch cầu ái toan, giảm/ 

số lượng bạch câu lympho, tăng số lượng bạch câu, giảm bạch câu trung 

\ (ñ : 

Mà "về : SA 
hạ kali máu 

Í gặp: quá tải dịch, ha magie máu, chán ăn, mắt cân bằng điện giải, tăng/ hạ can-xi máu, nhiễm 

toan chuyển hóa. 

Rối loạn tâm thần: 

Ít gặp: lo âu, mất phương hướng, mất ngủ. 

Nối loạn hệ thân kinh: 

Thường pặp: nhức đầu 

Ít gặp: chóng mặt, loạn vị giác, dị cảm, ngủ gà, run, giảm cảm giác 

Rối loạn về mắt: 

Ít gặp: vàng mắt, nhìn mờ, phù mi, chảy nước mắt, 

Rối loạn tim: 

Ít gặp: đánh trống ngực, nhịp tìm nhanh, loạn nhịp, rung nhĩ, suy tìm sung huyết 

Rồi loạn mạch: 

“Thưởng øặp: viêm tĩnh mạch. 

ÍL gặp: viêm tĩnh mạch huyết khối, cơn nóng bừng mặt, đỏ mặt, tăng huyết áp, hạ huyết áp. 

Rồi loạn hô hấp, lỗng ngực, trung thất: 

Thường gặp: khó thở 

Í( gặp: sung huyết mũi, đau họng-thanh quản, thở nhanh, eo thất phế quản, ho, khó thở kịch 

phát về đêm, hạ oxy máu, ran phối, khò khẻ. 

Nối loạn tiêu hóa: 

Thường gặp: buồn nôn, tiêu chảy, nôn mửa 

Ít gặp. đau bụng, đau bụng trên, khô miệng, khó tiêu, khó chịu ở dạ dày, chướng bụng, ứ địch 

trong ỗ bụng, táo bón, khó nuốt, đầy hơi. 

Rối loạn gan mật: 

Thường pặp: tăng các chỉ số về gan (alanin aminotransferase (ALT), aspartat aminotransferase 

(AST), phosphatase kiềm, bilirubin kết hợp, bilirubin máu). 

Ít gặp. ứ mật, gan to, tăng bilirubin máu, vàng da, bất thường chức năng gan, nhiễm độc gan, 

rỗi loạn chức năng gan. 

Rồi loạn da & mô dưới da: 

Thường gặp: phát ban, ngứa, ban đỏ, tăng tiết mồ hôi. 

Ít gặp: hồng ban đa đạng, ban dát, ban dát- sần, mắn ngứa, mày đay, viêm da dị ứng, ngửa toàn 

thân, ban đỏ, ban đỏ toàn thân, ban dạng sởi, sang thương da. 

Nối loạn cơ xương & mô liên kết: 

Thưởng gặp: đau khớp 

Ít gặp: đau lưng, đau đầu chi, đau xương, yêu cơ, đau cơ. 

Nối loạn thận, tiẾt niệu: 

Ít gặp: suy thận, suy thận cấp 

Nồi loạn chung và tại nơi tiêm ruyên: 
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Z⁄40002: : 

_#†hường DÄÙ: 
“ĐNG tj Ử 

ốt, ớn lạnh, ngứa nơi tiêm truyền. 

ại vị trí đặt catheter, mệt mỏi, cảm giác lạnh/ nóng, chai vùng tiêm truyền; đau 

h mạch-ban đỏ vị trí tiêm truyền, phù ngoại biên, nhạy đau, khó chịu vùng 

„ phủ mặt, cảm giác thay đổi thân nhiệt, chai cứng, thoát mạch vị trí tiêm; đau 

y đay-phù vùng tiêm, khó chịu, phù. 

Trong các nghiên cứu: 

Thường gặp: hạ kali máu, giảm albumin máu 

Ít gặp: tăng creatinin máu, có hồng cầu trong nước tiểu, giảm protein toàn phần, profcin niệu, 

kéo dài/giảm thời gian prothrombin, tăng/ hạ natri máu, tăng/ hạ canxi máu, tăng/ hạ clo máu, 

(lăng đường huyết, hạ magiê máu, tăng/ hạ phospho máu, tăng urê máu, tăng 

gammaglutamyltransferase, kéo dài thời gian thromboplastin hoạt hóa, hạ bicarbonate máu, 

tăng kali máu, tăng huyết áp, giảm acid uric máu, xuất hiện máu trong nước tiểu, bất thường 

âm phế bào, giảm CO2 máu, tăng nồng độ các thuốc ức chế miễn dịch, tăng INR, trụ niệu, bạch 

cầu trong nước tiểu, tăng pH nước tiểu. 

Caspofungin cũng đã được đánh giá ở liều 150 mg mỗi ngày (đến 51 ngày) trên 100 bệnh nhân. 

Nghiên cứu so sánh caspofungin 50 mg mỗi ngày (theo sau liều nạp 70 mg ngày 1) với 150 mg 

mỗi ngày trong điều trị nhiễm Czndida xâm lấn. Trong nhóm bệnh nhân này, tính an toàn của 

caspofUngin ở liều cao hơn tương tự nhóm bệnh nhân dùng liều 50 mg/ngày. Tỷ lệ bệnh nhân 

gặp tác dụng ngoại ý nghiêm trọng liên quan dến thuốc, hoặc phản ứng ngoại ý liên quan đến 

thuốc cần phải ngưng caspofngin là tương đương giữa 2 nhóm nghiên cứu. 

Bệnh nhỉ: 

Dữ liệu từ 5 nghiên cứu lâm sàng thực hiện trên 171 bệnh nhi dùng caspofungin đã chứng tỏ tỷ 

lệ gặp tác dụng ngoại ý (26,3%; 95% CI -19,9, 33,6) là không xấu hơn so với báo cáo ở người 

lớn (43,1%; 95% CI -40,0, 46,2). Tuy nhiên, đặc điểm về các tác dụng ngoại ý gặp ở trẻ em có 

khác so với người lớn; các tác dụng ngoại ý thường gặp nhất trên lâm sàng ở bệnh nhỉ điều trị 

với caspofungin là sốt (11,7%), nổi ban (4,7%) và đau đầu (2,9%). 

Các tác dụng ngoại ý như sau đã được báo cáo: 

lrất thường gặp (> 1/10), thường gặp (> 1⁄100 - < 1⁄10)] 

Nối loạn mắu và hệ bạch huyết: 

Thường gặp: tăng bạch cầu ái toan 

Rồi loạn hệ thân kinh: 
Thường gặp: nhức đầu 

Rồi loạn tìm: 

Thường gặp: nhịp nhanh 

Rối loạn mạch: 

Thường gặp: đỏ mặt, hạ huyết áp 

Rối loạn gan mật: 

Thường gặp: tăng men gan (AST, ALT) 

Rối loạn da và mô dưới đa: 

Thường gặp: nổi ban, ngứa 

Rồi loạn chung và tại nơi tiêm truyền: 

Rất thường gặp: sốt 
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SẼ ` CỔ PHẬN ̀  

À Sị : z 
Ciáo.biện.€ô hgớại ý sau đã được báo cáo: 

Nối loạn gan mật : rỗi loạn chức năng gan 

Rối loạn da và mô đưới da: hoại tử biểu bì nhiễm độc và hội chứng Stevens-Johnson 

Nối loạn chưng và tại nơi tiêm truyên: Sưng và phù ngoại biên 

Nghiên cứu: tăng canxi máu, tăng øamma-glutamyltransferase 

Tỉnh an toàn và hiệu quả của chế độ đa liều lên đến 150 mg mỗi ngày (trong khoảng từ 1-51 

ngày; trung bình 14 ngày) đã được nghiên cứu trên 100 bệnh nhân người lớn bị nhiễm nắm 

Candida xâm lân. Caspofungin nói chung dung nạp tốt ở nhóm bệnh nhân được dùng liều cao; 

tuy nhiên, hiệu quả điều trị trên bệnh nhân dùng caspofungin liều cao tương tự như những bệnh 

nhân được điều trị với liều easpofungin 50 mg mỗi ngày. 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ 

những phản ứng có hựi gặp phải khi sử dụng thuốc ” 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Việc dùng vô ý đến 400 mg caspofungin trong 1 ngày đã được ghi nhận. Các sự cô này đã 

không dẫn đến các phản ứng phụ quan trọng trên lâm sàng. Caspofungin không thâm tách được. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: kháng nằm dùng đường toàn thân. 

Mã ATC: 102AX04 

Cơ chế tác dụng: 

Caspofungin acetat là một hợp chất lipopeptid bán tổng hợp (echinoeandin) được tổng hợp từ 

một sản phẩm lên men của Garea iozoyensis. Caspofungin acetat ức chế sự tổng hợp § (1,3)- 

D-gluecan, là thành phần cốt yếu của vách tế bào của nhiều loại nắm men & nắm sợi. B (1,3)-D- 

glucan không hiện hữu ở tế bào của động vật có vú. 

Hoạt tính diệt nắm của caspofungin đã được chứng minh đối với nắm men Canđida. Các nghiên 

cứu in vifro và in vivo cho thấy nắm 4Aspergilius khi tiếp xúc với caspofungin dẫn đến việc ly 

giải và chết các ngọn nắm và những điểm phân nhánh, nẫy chồi của sợi nắm. 

Tác dụng dược lực học: 

Caspofungin có hoạt tính ím viro đối với các chủng Aspergilus [Aspergillus fumigafus(N = 

75), Aspergillus flavus (N = 111), Aspergillus miger (N = 31), Aspergillus nidulans (N = 8), 

Aspergillus terreus (N = 52), va Aspergillus candidus (N = 3)]. Caspofungin cũng có hoạt tính 

in vitro chỗng lại các chủng Candida [Candida albicans (N = 1.032), Candida dubliniensis (N 

= 100), Candida glabrata (N = 151), Candida guilliermondii (N = 67), Candida kef#r (N= 62), 

Candida krusei (N= 147), Candida lipoiytica (N = 20), Candida /usitaniae (N = 80), Candida 

parapsilosis (N = 215), Candida rugosa (N = l), và Candida tropicalis (N = 258)], bao gồm cả 

các chủng đa kháng mang gen đột biến và các chủng vi nắm đề kháng tự nhiên hoặc mắc phải 

với fluconazol, amnphoteriein B, và 5-flucytosin. Test nhạy cảm được thực hiện theo hướng dẫn 

của Viện Tiêu chuẩn Lâm sàng và Xét nghiệm (CLSI: Clinical and Laboratory Standards 

Institute), mà trước đây là Uỷ ban Quốc gia các Tiêu chuẩn Xét nghiệm lâm sàng (NCCLS: 
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test nhạy cảm đã được thiết lập cho nắm men bởi EUCAST. Tuy nhiên, 

ủa caspofungin vẫn chưa được EUCAST thông qua. 

ân lập Candida giảm nhạy cảm với caspofungin đã được xác nhận trên một số it 

bệnh nhân trong quá trình điều trị [MIC đối với caspofuingin > 2 mg/I (tăng MIC 4 - 30 lần) đã 

được báo cáo (sử dụng kỹ thuật chuân hóa MIC được chấp thuận bởi CLSI)]. Cơ chế đề kháng 

dược xác định là do đột biến gen FKS1/FKS2. Những ca này có kết cục lâm sàng xấu. 

Phát sinh đề kháng ¡ wiro với caspofingin của 44søergilus cũng được xác nhận. Với kinh 

nghiệm lâm sàng còn hạn chế, sự đề kháng với caspofngin trên bệnh nhân nhiễm Aspergilhis 

xâm lấn đã được ghi nhận. Cơ chế của đề kháng chưa được thiết lập. Tỷ lệ đề kháng với 

caspofingin của các chủng Candida và Aspergilius được phân lập trên lâm sảng tương đối 

hiếm. 

14. Đặc tính được động học: 

Phân bố: 

Caspofungin được gắn kết cao với albumin. Phần caspofungin tự do thay đổi từ 3,5% ở người 

tình nguyện khỏe mạnh tới 7,6% ở bệnh nhân bị nhiễm Czwđiđa xâm lấn. Sự phân bố đóng vai 

trò nổi bật trong dược động học của caspofungin trong huyết tương và là bước kiểm soát tốc độ 

ở cả 2 thì phân bố alpha và beta. Sự phân bố vào các mô đạt đỉnh ở 1,5 đến 2 ngày sau khi dùng 

thuốc khi 92% liều dùng được phân bố vào các mô. Điều này cho thấy chỉ có một phần rất nhỏ 

caspofungin quay trở lại huyết tương dưới dạng không đổi khi đã phân bố vào mô cơ thể. 

Do đó sự thải trừ xảy ra khi có sự mắt cân bằng về phân bố và thể tích phân bố ước tính thật 

của caspofungin trong cơ thể hiện nay chưa thực hiện được. 

Chuyên hóa: 

Caspofungin trải qua tình trạng thoái giáng tự nhiên tạo thành một hợp chất vòng mở. Thêm 

vào đó là sự thủy phân chuỗi peptid và quá trình N - acetyl. Hai dạng chuyển hóa trung gian, 

được hình thành trong quá trình thoái biến thành hợp chất vòng mở, dẫn đến một dạng liên kết 

với protein huyết tương ở mức độ thấp, không đảo ngược của caspofungin. 

Nghiên cứu im viro cho thấy caspofungin không phải là một chất ức chế men cytochrome P450 

1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6 hoặc 3A4. Trong các nghiên cứu lâm sàng, caspofungin không gây 

ra hoặc ức chế sự chuyển hóa qua CYP3A4 của các thuốc khác. Caspofungin không phải là một 

cơ chất cho P-plycoprotein và là một cơ chất kém cho các men cytochrơme P450. 

Sự thải trừ caspofungin khỏi huyết tương thường chậm với độ thanh lọc từ 10 - 12 ml/phút. 

Nông độ của caspofungin trong huyết tương giảm theo hình thức nhiều giai đoạn theo sau các 

lần truyền tĩnh mạch I giờ với liều duy nhất. Một giai đoạn alpha ngắn xảy ra ngay sau khi 

truyền, tiếp theo đó là giai đoạn beta với thời gian bán thải từ 9-1 Ì giờ. Giai đoạn gamma cũng 

xảy ra với thời gian bán thải là 45 giờ. Sự phân bố chứ không phải sự thải trừ hoặc chuyển hóa 

là cơ chế chỉ phối ảnh hưởng đến sự thanh thải của caspofungin trong huyết tương. 

Khoảng 75% liều đánh dấu phóng xạ được phát hiện trong 27 ngày: 41% trong nước tiểu và 

343% trong phân. Có rất ít sự bài tiết hoặc biến đổi sinh học của caspofungin trong 30 giờ đầu 
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A# saukhiilùng. Bài xuất chậm và thời gian bán hủy ghi nhận băng phương pháp phóng xạ là 

/Q; ME hi * xã GIÁ h tÃ ca ˆ TẦT 

lha (13 15 ngủ ột lượng nhỏ caspofungin được bài tiết qua nước tiêu ở dạng không đôi (1,42 

`stháLôn khí dùng nhiêu liêu. 

ofungin thê hiện đặc tính dược động học phi tuyến tính mức độ vừa phải với 

Nhóm bệnh nhân đặc biết: 

Sự phơi nhiễm caspofungin tăng lên đã được ghi nhận ở bệnh nhân người lớn có suy thận và 

suy pan ở mức độ nhẹ, ở phụ nữ và người cao tuổi. Nhìn chung sự gia tăng là vừa phải và không 

lớn đến mức cần thiết phải chỉnh liều ở các đối tượng này. Đối với các bệnh nhân người lớn có 

mức suy gan vừa hoặc các bệnh nhân thừa cân, một sự điều chỉnh liều là cần thiết (xem bên 

đưới). 

Cân năng. 

Cân nặng đã được xác định là có ảnh hưởng đến dược động học của caspofingin khi phân tích 

dược động học quần thể ở những bệnh nhân người lớn nhiễm nắm Cawđida. Nồng độ huyết 

tương của caspofingin giảm khi cân nặng tăng. Phơi nhiễm trung bình ở bệnh nhân người lớn 

có cần nặng 80 kp được dự đoán sẽ thấp hơn 23% so với bệnh nhân người lớn có cân nặng là 

60 kg (xem Liều dùng - cách dùng). 

SHỤ ØøqH: 

Ở những bệnh nhân người lớn bị suy gan nhẹ và trung binh, AUC tăng khoảng 20% va 75% 

tương ứng. Không có kinh nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân người lớn suy gan nặng và bệnh nhỉ 

suy gan ở bất kỳ mức độ nào. Trong một nghiên cứu da liễu, giảm liều dùng hàng ngày còn 35 

mp ở những bệnh nhân người lớn có suy gan trung bình đã cho thấy đạt được nồng độ AUC 

tương đương với nồng độ đạt được ở các đối tượng người lớn có chức năng gan bình thường 

với liều điều trị tiêu chuẩn (xem Liều dùng - cách dùng). 

Trong một nghiên cứu lâm sàng liều đơn 70 mg, dược động học của caspofungin là tương tự 

nhau ở nhóm tình nguyện người lớn suy thận nhẹ (độ thanh thải creatinin 50-80 ml/phúU và 

nhóm chứng. Trường hợp suy thận vừa (độ thanh thải creatinin 31-49ml/phút) và nặng (độ 

thanh thải creatinin 5-30ml/phúD), rất nặng (độ thanh thải creatinin < 10 ml/ phút và phụ thuộc 

lọc máu), có sự gia tăng vừa phải nồng độ của caspofungin (từ 30% đến 49% đối với AUC). 

Tuy nhiên, ở những bệnh nhân người lớn nhiễm Candida xâm lấn, Candida thực quản, hoặc 

nhiễm 4spergilhus xâm lắn được điều trị đa liều hàng ngày với caspofungin 50 mẹ, suy thận từ 

nhẹ đến mức tiến triển không ảnh hưởng đáng kể đến nồng độ caspofungin. Không cần thiết 

phải chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận. Caspofungin không bị thắm phân. do đó không cần 

thiết phải thêm liều sau khi chạy thận nhân tạo. 

Giới tính: 

Nông độ caspofungin huyết tương trung bình ở phụ nữ cao hơn ở nam giới 17-38%. 

Người già: 

Có sự gia tăng vừa phải AUC (28%) và C24giờ (32%) đã được quan sát thấy ở đối tượng bệnh 

nhân nam lớn tuổi so với bệnh nhân nam trẻ tuổi. Ở những bệnh nhân được điều trị theo kinh 

nghiệm hoặc những người đã xác định nhiễm Candida xâm lấn, các ảnh hưởng nhỏ tương tự 

liên quan đến tuổi đã được ghi nhận ở những bệnh nhân lớn tuổi so với bệnh nhân trẻ tuổi. 
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ỳ iêaloc Hô Ie Ì\ọc của bệnh nhân cho thấy không có sự khác biệt đáng kể về mặt lâm sảng 
Đi, ) : _ . + a li) £ + ˆ X. lì 

s,dược;động Qở của caspofungin được ghi nhận giữa các chủng tộc người da trăng, da đen, 

à gốc Bỏ Dào Nha. 

Ở trẻ vị thành niên (12-17 tuổi) dùng caspofungin 50 mg/m2 mỗi ngày (tối đa mỗi ngày 70 mg), 

AUC 0-24giờ của caspofungin trong huyết tương nói chung tương đương như ở người lớn dùng 

liều hàng ngày caspofungin 50 mg. Tất cả các trẻ vị thành niên đều dùng liều hàng ngày >50 

mg, trong đó có 6 trong 8 người dùng liều tối đa 70 mg/ngày. Nông độ caspofungin trong huyết 

tương ở những người vị thành niên này đều thấp hơn so với người lớn dùng liều hàng ngày 70 

mp, là liều dùng nhiều nhất cho trẻ vị thành niên. 

Ở trẻ em (từ 2 đến 11 tuổi) dùng caspofungin liều hàng ngày 50 mg/m (tối đa 70 mg mỗi ngày), 

AUC 0-24giờ của caspofungin trong huyết tương sau khi dùng nhiều liều tương tự như người 

lớn dùng caspofuIngin 50 mg/npày. 

Ở trẻ nhỏ và trẻ mới tập đi (12-23 tháng tuổi) dùng caspofungin liều hàng ngày 50 mg/n? (tối 

đa 70 mg mỗi ngày), AUC 0-24giờ của caspofungin trong huyết tương sau khi dùng nhiều liều 

tương đương với ở người lớn dùng caspofungin 50 mg mỗi ngày và trẻ lớn (từ 2 đến 11 tuổi) 

nhận được liều hàng ngày 50 mg/m? 

Nói chung, các đữ liệu hiện có về dược động học, hiệu quả và tính an toản ở trẻ em tử 3-10 

tháng tuổi còn hạn chế. Dữ liệu được động học từ một trường hợp trẻ 10 tháng tuổi nhận được. 

liều hàng ngày 50 mg/m” có AUC 0-24giờ trong phạm vỉ tương tự như quan sát thấy ở trẻ lớn 

và người lớn ở liều 50 mg/mŸ và 50 mg tương ứng, trong khi ở một trường hợp trẻ 6 tháng tuổi 

dùng liều 50 mg/m?, AUC 0-24giờ cao hơn một chút. 

Ở trẻ sơ sinh và trẻ dưới 3 tháng tuổi dùng easpofungin liều hàng ngày 25 mg/m” (tuong ứng 

liều trung bình hàng ngày là 2,1 mg/kg), nồng độ đỉnh của caspofungin (Clgiò) và nồng độ 

caspofungin đáy (C24giờ) sau khi dùng nhiều liều cũng tương đương ở người lớn dùng lều hàng 

ngày caspofungin 50 mg. Vào Ngày 1, CIgiờ thì tương đương và C24g1ờ hơi cao hơn (360) ở 

trẻ sơ sinh và trẻ đưới 3 tháng tuổi so với ở người lớn. Tuy nhiên, biến đổi đã được thấy trong 

cả hai chỉ số C1giờ (trung bình hình học Ngày 4 là 11,73 ug / ml, khoảng 2,63-22,05 tig/ml) và 

C24giờ (trung bình hình học Ngày 4 là 3,55 ug/ml, khoảng Ú,13 đến 7,17 ug / ml). Việc xác 

định AUC 0-24giờ không thực hiện được trong nghiên cứu này là do lấy mẫu huyết tương được 

ít lần. Cũng cần ghi nhận là, hiệu lực và tính an toàn của caspofungin đã không được nghiên 

cứu thích đáng trong các thử nghiệm lâm sàng có liên quan đến trẻ sơ sinh và trẻ dưới 3 tháng 

tuôi. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, 2 — 8 °C, không đông lạnh. 

Hạn dùng: 

+ Lọ thuốc tiêm đông khô: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

+ Sau khi hoàn nguyên dung môi: 12 giờ bảo quản ở điều kiện nhiệt độ không quá 30 °C hoặc 

24 giờ bảo quản ở điều kiện nhiệt độ 2 — 8 °C. 

+ Dung dịch sau khi pha loãng: là 12 giờ bảo quản ở điều kiện nhiệt độ không quá 30 °C hoặc 

48 giờ bảo quản ở điều kiện nhiệt độ 2 — 8 °C. 
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/ CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẨM VĨNH PHÚC 

ấhà 789, Đường Đình Ấm - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc — 

Việt Nam 

ĐT: 02113861233 Fax: 02113862774 

Địa chỉ nhà máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc - Việt 

Nam 
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