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Thube nity chi dimg theo don thube
Pé xa tAm tay tré em

Poc ki hwémg din sir dung trurde khi dung
1. Thanh phén céng thirc ciia thude:
Ma&i lo thube tiém dong khé chira:
Thénh phdn diwge chdt: Caspofungin (duéi dang Caspofungin acetat)...........coovuermmserisnes 50 mg.
Thémh phan td duwge: Arginin, dung dich acid hydrocloric 10% v vua da 1 lo.
2. Dang bao ché:
Dang bao ché: Thude tiém dong kho.
Hinh thirc: Bot dong khé mau tring dén trang nga, dong trong lo thuy tinh, déy kin bing nit
cao su, ¢6 ndp nhém bén ngoai.
pH: 5,0 + 7,0
3. Quy cich dong goi:
Hop 1 lo thube tiém dong kho.
4. Chi dinh:
Vinpofungin 50 duge chi dinh cho ngudi 16n va tré em i 12 thang dén 17 tudi:
- Diéu tri theo kinh nghiém céc trudomg hop duge cho la nhiém ném & nhitng bénh nhén giam
bach cdu trung tinh, sbt.
- Diéu tri nhim ndm Candida xam lan.
- Diéu trj nhiém ndm Candida thuc quan.
- Diéu tri nhiém ndm Aspergillus xdm 1in & bénh nhan khang tri hodc khong dung nap voi cac
tri liéu khéc (vi du: amphotericin B, dang cong thie lipid ctia amphotericin B, itraconazol).
Khang tri duge dinh nghia 1a su tién trién cta tinh trang nhiém khuan hodc khong cai thién sau
it nhit 7 ngay cta céc liéu diéu tri liéu phap khéng nam c6 hiéu qua trude d6. Caspofungin chua
duoc nghién ciru nhu 12 diéu trj khoi ddu cho nhidm ném Aspergillus xam lan.
5. Litu ding — cich dung:
Cdch ding: Tiém truyén tinh mach
Hudng din pha ché Vinpofungin
KIHONG DUGC DUNG BAT KY DUNG MOI NAO €O CHUA DEXTROSE (a-D-
GLUCOSE) vi Vinpofungin khong 6n dinh trong céc dung moi chira dextrose. Khong duoc hoa
1&n hodc ciing truyén Vinpofungin vai bt ky thude nao khace vi hién chwa c6 tai liéu nao vé sur
twong hop ctia Vinpofungin véi cac hop chét, cac chit phy gia hodc cac thude tiém tinh mach
khéc. Phai kiém tra bing mét thuong dung dich truyén xem ¢6 vét la hoge ¢6 bj bién mau.
Hudmg dédn dimg cho nguoi lom
Bude 1: Hoan nguyén lo thude
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L?}H&) yh,u ¢'Yinpofungin & ti lanh ra nhiét d6 phong va thém trong diéu kién vd tring 10,5 ml

f(l” dung dich ¢ |
L i

\ i,
Stthudc mau tring dén tréng nga s& tan hoan toan. Lic nhe cho dén khi dung dich trong
sudt. Kiém tra dung dich da pha bang mét thudmg xem c6 vét la hodic bién mau. Dung dich da
pha ¢6 thé bao quan trong vong 12 gi&r & nhiét dj khong qué 30 °C hodc 24 gio & nhiét d§ 2-8
%€C.
Budc 2: Thém Vinpofungin da hoan nguyén vio dung dich truyén cho bénh nhan:
Dung méi dé pha dung dich truyén cudi ctng la: Nudc mudi tiém v6 tring hodc dung dich
Ringer-Lactat. Dich truyén chudn cho bénh nhén dugce pha bing cach thém trong diéu kién vo
tring mdt lwong thich hop cia thude da duge pha (dwgce ghi trong bang dudi ddy) vao mot tii
hoic chai 250 ml dé truyén tinh mach. Thé tich dich truyén giam con 100 ml co thé duoc ding
khi cén thiét ding céc liéu hang ngay 50 mg hodic 35 mg. Khéng dung khi dung dich bi duc
hoiic két tia. Dung dich truyén nay phai duge ding trong vong 12 gio néu duoc bao quan khong
qué 30 °C hodic trong vong 48 gity néu bao quan trong ti lanh & nhigt d 2 °C dén 8 °C.
Vinpofungin cin duge truyén tinh mach chim trong khoang 1 gio.

Pha ché cac dung dich truyén cho bénh nhan ngudi l6n

Liéu ding (*) Thé tich thudc da|Ché phﬁm tiéu chuan | Thé tich dich Lruyén
dugc pha ding dé | (thube phara duge hoa | giam (thube pha ra
chuyén vao tii hodc | vao 250 ml) nong dé | duge hoa vao 100 ml)
chai truyén tinh mach | cubi ciing ndng dd cudi cing

70 mg (tr 1 lo|10ml 0,28 mg/ml IEhc‘)ng khuyén céo

Vinpofungin  70)

**)

70 mg (tr 2 lo| 14ml 0,28 mg/ml Khéng khuyén cdo

Vinpofungin 50)

50 mg (tr 1 lo| 10ml 0,20 mg/ml 0,47 mg/ml

Vinpofungin 50)

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

mire do vira (tir 1 lo

Vinpofungin  70)

(**)

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

muc d6 vira (tir 1 lo

Vinpofungin 50)

(*): 10,5 ml duge Sir dung dé pha tat ca cac loai lo thude Vinpoﬁingin 70 va Vinpofungin 50.
(**): Néu khong ¢6 lo Vinpofungin 50, ¢6 thé sir dung Vinpofungin 70.

[Hudng dén ding cho bénh nhi

Tinh dién tich bé mit co thé dé tinh lidu cho tré em
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:h truyén, cén tinh dién tich bé mit co thé (BSA: Body Surface Area) ctia bénh

_ +hue sau (Cong thire Mosteller):
DUCC PHAM [y

cm) x w( *g !
3600

Trong d6: h 1a chiéu cao (height)
w la trong lugng (weight)
Pha ché dich truyén 50 mg/m?* cho bénh nhi tir 12 thang tudi trér 1én (dung Vinpofungin 50)

1. Xac dinh lidu duy tri hang ngay dugc ding cho bénh nhi bing cich ding dién tich b
mit co thé (BSA) ctia bénh nhén (duge tinh nhu trén) va phwong trinh sau:

BSA (m?) x 50 mg/m? = Liéu duy tri hang ngay
Liéu duy tri hang ngay khong dugc vuot qua 70 mg, bét ké lidu ctia bénh nhan tinh dugc
14 bao nhiéu.

2. Ldy lo thude tir ti lanh ra nhiét do phong.

3. Thém mot cach vo tring 10,5 ml dung dich tiém NaCl 0,9%., hodic nu6c cét tiém vo
trung, hodc nudc cAt tiém kim khuén bing methylparaben va propyIparaben, ho#ic nudce
cAt tiém kim khuén bing alcol benzylic 0.9%. (Dung dich da pha nay ¢6 thé béo quéan
12 gidr & nhiét do 30 °C trer xubng). Nong do caspofungin trong lo thude da pha 1a 5,2
mg/ml.

4. Rt ldy thé tich thude bing lidu nap tinh duge (Bude 1) tir lo thube. Chuyén mét cach
vo tring thé tich (ml) thude vita pha vao mét tii (hodc cha) tiém truyén tinh mach chia
250 ml dung dich tiém NaCl 0,9%; 0,45% hoiic 0,225%, hodc dung dich tiém Ringer
Lactat. Cé thé thém thude da pha (ml) vao mot thé tich giam cia dung dich tiém NaCl
0.9%: 0,45%; hodc 0,225%, hodc dung dich tiém Ringer Lactat, nong do cudi cing
khéong vuot qua 0,5 mg/mL. Dung dich lruyén nay phai duge ding trong vong 12 gio,
néu bao quan & nhiét do 30 °C tréy xubng, hodc trong vong 48 gidr néu bao quan trong i
lanh & 2 °C dén 8 °C.

5. Néu lidu duy tri hang ngdy thye ding > 50 mg, thi liéu thude c6 thé duge pha tir lg
Vinpofungin 70

Chu y khi pha ché:

a. Khéi thubc mau tring hoiic tring nga sé tan hodn toan. Lic nhe cho dén khi thu duge
dung dich trong sudt.

b. Kiém tra bing mit thuong dung dich thube da pha xem cé vét la hodc bi bién mau trong
khi pha thude va trude khi truyén. Khong dugce ding néu dung dich bi duc hogic két tia.

Liéu ding:

Khuyén céo chung & bénh nhén ngudi lom

Vinpofungin dugc ding cho nguoi lém ( =18 tubi) bang cach truyén tinh mach chim trong
khoang 1 gid.

Diéu tri theo kinh nghiém

Mot liéu nap duy nhét 70 mg dugc dung vio Ngay 1, sau d6, mdi ngay 50 mg. Thoi gian diéu
tri theo kinh nghiém dua vao dap @mg 1dm sang cta bénh nhén. Viée diéu tri nén tiép tuc cho
dén 72 gidr sau khi khi tinh trang giam bach ciu trung tinh da duoc gii quyét (ANC > 500).
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va cac I'%n cdy 4m tinh c6 thé xem xét Lhuycn sang dung liéu phap kh:’mg nim duorng ubng.
Thong thudng, di¢u tri khang nim nén tiép tuc it nhét 14 ngay sau 1én ciy duong tinh cudi cling.

Diéu tri nhiém nam Candida thue quan:

Nén ding liéu hang ngay 50 mg.

Diéu tri nhiém ndm Aspergillus xam ldn:

Mot lidu nap duy nhit 70 mg duge ding vao ngay 1, sau do, mdi ngay dung 50 mg. Thoi gian
diéu tri nhiém nim Aspergillus xam l4n duoce xac dinh tiy timg trudng hop va nén dya vao mire
dd nghiém trong cia bénh 1y nén cta bénh nhén, su phyuc héi khoi e ché mién dich va dap (mg
ldm sang. N6i chung, viée diéu tri nén tiép tuc it nhdt 7 ngdy sau khi tri¢u chimg da dugc giai
quyéi.

Thong tin an toan cho khoang thoi gian diéu tri dai hon 4 tudn con han ché, Tuy nhién, di li¢u
hién 6 cho thy caspofungin tiép tuc duge dung nap 6t véi cée dot didu tri dai hon (Ién dén
162 ngay & nguoi lon va 87 ngay ¢ bénh nhi).

Nhém bénh nhin dic biét:

Bénh nhdn cao tuéi

O cée bénh nhan cao tudi (> 65 tudi), dién tich dudi dudng cong (AUC) ting 1én khoang 30%,
Tuy nhién, khong cin didu chinh lidu & ngudi cao tudi. Con it kinh nghiém diéu trj & bénh nhan
> 65 tudi (xem Dic tinh duge dong hoc).

Suy thdn

Khéng céin diéu chinh lidu khi suy than (xem Dic tinh duoc dong hoc).

Bénh nhan suy gan

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan ngudi 1ém bi suy gan nhe (Chi s6 Child-Pugh 5 dén 6).
Péi véi bénh nhén bi suy gan mite dé vira (Chi sé Child-Pugh 7 dén 9), liéu diing hang ngay la

35 mg dua vao cac dit li¢u nghién ciru duge dong hoc. Mot liéu nap 70 mg khoi dau vin duoc
khuyén cdo ding vao Ngay 1. Chua cé kinh nghiém ldm sang & b¢nh nhén ngudi lon bi suy gan
ning (chi sé Child-Pugh 1ém hon 9) va bénh nhi bi suy gan cdc muc d¢.

Dimg dong théi véi cac chdt gdy cam tng cde enzym chuyén héa

Céc dir lidu han ché goi ¢ su gia ting liéu hang ngay cta caspofungin téi 70 mg theo sau lidu
nap 70 mg nén duge xem xét khi ding déng thoi caspofungin & ngudi 16n vai cac thude gay
cdm tmg céc enzym chuyén hoa (xem Tuong téc thudc). Khi caspofungin ding dong thoi &
bénh nhi (12 thang dén 17 tui) cing céc thube gdy cam (ng cdc enzym chuyén hod (xem
Tuong tac thude), mot lidu caspofungin téi 70 mg/m? hang ngdy (khéng vuot qua liéu hang
ngay thuc té 70 mg) nén duge xem xét. '

Bénh nhi

Vinpofungin duge ding cho bénh nhi (12 thiang dén 17 tudi) bing cach truyén tinh mach chim
trong khoéng 1 gidr. Lidu diing cho bénh nhi (12 thang dén 17 tudi) cin dya vao dién tich bé
mit co thé (xem "Huéng din dimg cho bénh nhi, Céng thirc Mosteller 1). Déi véi tét ca céc chi
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ngay c6 thé ting 1én 70 mg/m? (khdng vuot qua lidu thue ding hang ngay 70 mg). Méc dui su

p duy nhit 70 mg/m? (khéng vuot quéa liéu thue dung 70 mg) duge ding vio
Jding liéu hang ngay 50 mg/m? (khéng vuot qua licu thue dung hang ngay 70
u tri tuy theo ngudi bénh va chi dinh, nhu da néu ddi voi moi chi dinh cho

“ngdy 50 mg/m’ dung nap t6t, nhung dép img 1dm sang khong day du, liéu hang

ting hiéu lue vai liéu hang ngay 70 mg/m? chua dwge chimg minh, nhung nhiing 56 liéu vé& an
toan, tuy con han ché, da cho théy liéu hang ngay tang dén 70 mg/m? duoc dung nap tt. Khi
thude ding & bénh nhi phéi hop véi cac thude gy cam tmg su thanh thai thuée nhu rifampin,
efavirenz, nevirapin, phenytoin, dexamethason, hoac carbamazepin, dung lidu hang ngay 70
mg/m?* (khéng vurgt qua lidu thye ding hang ngay 70 mg) nén dugc xem xét.

Hiéu qua va tinh an toan cta caspofungin con chua duge nghién ciru ddy du trong cdc thir
nghiém 1am sang tién ciru lién quan dén tré so sinh va tré dudi 12 thang tudi.

Chua nghién ciru caspofungin & céc bénh nhi b viém ndi tim mac, viém xuong tuy va viém
mang nio do Candida. Thubc ciing chua dwge nghién ciu nhu 1a thube didu tri khoi déu cho
bénh nhi bi nhim Aspergillus xam lan.

6. Ching chi dinh:

Mén cam véi bét ky thanh phin nao cua thude.

7..Cinh bdo va thin trong khi ding thude:

Phén vé d& duoc béo cdo trong khi diéu tri bang caspofungin. Néu diéu nay xay ra, nén ngung
didu tri va dp dung liéu trinh diéu tri thich hop. Céc phan tmg di (mg qua trung gian histamin
bao gdm phat ban, phit mat, phit mach, ngira, cam giac néng bing hodc co thét phé quan ciing
duoc ghi nhén va co thé cin ngung diéu tri va/hoic ap dung mot diéu tri thich hop.

Nhiing trudmg hop bi hoi chimg Stevens Johnson (SJS) hodc hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN)
da duge bao cdo sau khi thude duoe Iuu hanh ra thi truong. Nén than trong ¢ nhitmg bénh nhén
6 tién s phéan tmg da di tng.

C6 ft dit liéu cho thiy vai tro cia caspofungin trén cdc chung ndm men khang thudc ho Candida
(non-Candida) va nam mdc khong thudc ho Aspergillus (non-Aspergillus). Higu qua cua
caspofungin trén céc tdc nhdn nay chua dugc danh gia day do.

Ding dong thoi caspofungin véi cyolosporin di duge danh gia ¢ ngudi 16n tinh nguyén khoé
manh va bénh nhin ngudi 16n. Mot s6 ngudi 16m khoé manh diing 2 lidu 3 mg/kg cyclosporin
vai caspofungin thiy alanin transaminase (ALT) va aspartat transaminase (AST) ting thoang
qua it hon hozic bing 3 14n gi6i han trén ctia binh thuomg (ULN: upper limit of nomal) s& trd vé
binh thuomg khi ngimg thudc diéu tri. Trong mot nghién ciru hdi ciru, 40 bénh nhdn ding
caspofungin phéi hop véi cyclosporin tir 1 dén 290 ngay (trung binh 17,5 ngay), khong thiy co
tac dung ngoai y néang trén gan. Nhiing két qua nay cho thdy caspofungin c6 thé dugc ding cho
bénh nhin dang dung cyclosporin khi thdy loi ich 16n hon nguy co. Cén theo ddi chit ch& men
gan néu sir dung dong thoi caspofungin va cyclosporin trong diéu tri.

O nhiing bénh nhan ngudi lén bi suy gan nhe va trung binh, AUC ting khoang 20% va 75%
tuong tng. Giam liéu caspofungin hang ngay xubng 35 mg duge khuyén cdo cho ngudi 1on bi
suy gan trung binh. Khong c6 kinh nghiém 1am sang & nguoi 16n suy gan ndng hodc bénh nhi
suy gan & bat ki mic d6 ndo. Vi cac bénh nhan suy gan & mirc dg trung binh, mirc do phoi
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rfhném cao lm thé xay ra va caspofungin nén duge sir dung than trong trén nhimg bénh nhén

: ﬁz’l ﬁ&’l‘ﬂ {Hem di¢u dung - cach ding, Dac tinh duge dong hoc).
G;élcl it Llas.rﬂm, xét nghiém chire ning gan da duge thiy & nhitng ngudi tinh nguyén khoe
‘3}; n},@ An ngudi 16m va tré em du‘qc diéu tri v6i caspofungin. O mot vai bénh nhén

‘ngg.fénﬂg,‘x‘n\m
vl (.as_;;gl ungin, dé c6 cac truong hop riéng ¢ bi roi Ioan chire nﬁng gan, viém gan, va suy gan
duoe bédo cdo, nhung khéng chirmg minh dugc méi lién hé nhéin qua vai caspofungin. Céac bénh
nhan cé cac xét nghiém chirc nang gan bét thuong trong thdi gian diéu tri véi caspofungin nén
dugce theo doi cac bﬁng chimg ctia viée chirc ning gan tién trién x4u di va nén dénh gid nguy
co/lgi ich cia viée tiép tuc diéu tri vi caspofungin.

Ding cho (ré em

Tinh an toan va hi¢u luc cta thube & bénh nhi tir 12 thang dén 17 tudi duoe hd trg boi cde bing
chitng tir nhitng nghién ctu diy di va c6 kiém sodt & nguoi 16m, dir li¢u duge dong hoc clia
bénh nhi va nhitng dit liéu bd sung tir nhitng nghién ciru tién ctru & bénh nhi tir 12 théang dén 17
tudi cho nhimg chi dinh sau (xem "CHI DINH"):

Piéu tri theo kinh nghiém cic trudmg hop duge cho 1a

nhiém ndm & nhitng bénh nhén s6t, giam bach cau trung tinh.
Piéu tri nhiém nim Candida xam lén.
- Diéu tri nhiém nim Candida thue quan.

- Diéu tri nhiém nédm Aspergillus xdm lin & bénh nhan khang tri hodic khong dung nap véi cac
tri lidu khac (vi du: amphotericin B, dang cong thie lipid ctiia amphotericin B. itraconazole).
Khang tri duoc dinh nghia 14 sy tién trién ctia tinh trang nhigm khuén hodc khong cai thién sau
{t nhit 7 ngay cia cic lidu diéu tri lidu phép khang nim c6 higu qua truée d6. Thude chua duge
nghién ctru nhu 14 diéu trj khoi déu cho nhidm ndm Aspergillus xam lén.

Hiéu qua va tinh an toan cla caspofungin con chua duge nghién ciu day du trong cée thir
nghiém lam sang tién ctru lién quan dén tré so sinh va tré dudi 12 thang tubdi.

Chua nghién ciru caspofungin & cdc bénh nhi bi viém néi tim mac, viém xuwong tiy va viém
mang nio do Candida. Caspofungin cting chwa dugc nghién ciru nhu 1a thude diéu tri khoi dau
cho bénh nhi bj nhiém Aspergilius xam lan.

8. Sir dung thude cho phu nii ¢6 thai va cho con bi:

Si dung thube cho phu nit ¢é thai:

Khéong co hoic ¢6 it dit liéu vé s dung caspofungin trén phu nir ¢6 thai. Caspofungin khong
nén ding trong thoi ky ¢6 thai trix khi that can thiét. Cac nghién ciru trén dong vét cho thiy doc
tinh trong giai doan phat trién. Caspofungin duge chimg minh la qua hang rao nhau thai khi
nghién ciru trén dong vat.

Sii dung thubc cho phu nit cho con bii:

Chua biét caspofungin ¢6 dugc tiét vao sita me hay khong. Céc dir liéu vé duoe lue hoe, doe
tinh trong cac nghién ctru trén dong vat cho thiy c6 su bai tiét caspofungin qua sita. Khong nén
cho con bt khi sir dung caspofungin ¢ thoi ki nay.

Anh hwéng lén kha ning sinh sin:
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L'as}ml'ungm ong anh hudng dén kha ning sinh san trong cdc nghién ctru trén chudt duc va
€ L’huBL’E’r{g;: ‘_1511\" c6 di liéu 1am sang bao cao vé anh hudng cua caspofungin 1én kha ning sinh
iy o) LN g
5"!!1 OB *
\ 9, ﬂhﬁ itk a thude 1én kha ning lii xe, vin hanh may méc:

:"Gﬁt_r&'-cﬁdf_iﬂ', vé anh hudng dén kha nang i xe va van hanh méy khi ding caspofungin.

10. Twong tic, twong ky cua thude

Twong tic thuéc:

Nhirng nghién ciru in vitro cho thdy caspofungin acetat khong trc ché enzym nao trong hé
cytochrom P450 (CYP). Trong nhiing nghién ciru lam sang, caspofungin khong gdy cam mg
chuyén hod CYP3A4 ciia cic thude khic. Caspofungin khéng phai la chit nén cia P-
glycoprotein va 14 mét chét nén kém cho cic enzym cytochrom P450. Tuy nhién, caspofungin
di duoc chimg minh ¢6 tuong téc véi cac thude khic trong cée nghién ciru vé duoc 1y va 1am
sang.

Trong 2 nghién ctru 1dam sang duge thuc hién & ngudi 1on khoe manh, cyclosporin (lidu don 4
mg/kg hodc hai liéu 3 mg/kg mdi 12h) lam ting AUC ciia caspofungin khoang 35%. Sw ting
AUC nay ¢6 thé 1a do su hip thu caspofungin vao gan giam. Caspofungin khong lam tang nong
dd cyclosporin trong huyét twong. C6 sy ting thodng qua ALT va AST gan dudi hoidc bing 3
lin mitc giéi han trén khi diing ddng thoi caspofungin va cyclosporin va tré vé binh thudmg khi
ngung céc thude nay. Trong mot nghién ctru héi ctru, 40 bénh nhan diéu tri béng caspofungin
vavhoic cyclosporin tir 1 dén 290 ngay (trung binh 17,5 ngay), khong thdy ¢6 tac dung ngoai ¥
ning trén gan (Xem muc “Céanh bdo va than trong khi ding thude™). Cén theo ddi chat ché men
gan néu st dung ddng thai caspofungin va cyclosporin trong diéu trj.

O ngudi 16n tinh nguyén khoé manh, caspofungin lam giam khoang 26% nong do day cua
tacrolimus trong méu. D&i véi bénh nhan ding ca 2 thube, vice theo ddi ndng do trong méu cia
tacrolimus va diéu chinh lidu tacrolimus thich hop la bt bude.

Nghién ctu 1dm sang & ngudi tinh nguyén truong thanh khoe manh cho thiy duge dong hoc
ctia caspofungin khéng thay dbi dén mic anh huéng trén lam sang cia itraconazol,
amphotericin B, mycophenolat, nelfinavir, hogc tacrolimus. Caspofungin khong anh hudng dén
duge déng hoc ctia amphotericin B, itraconazol, rifampicin hoac mycophenolat mofetil. Mac
di dit liéu an toan con han ché, tuy nhién khéng cAn cdc thin trong dic biét khi amphotericin
B, itraconazol, nelfinavir hodc mycophenolat mofetil duge dung chung véi caspofungin.
Rifampicin lam ting 60% dién tich duéi dudmg cong (AUC) va 170% ndng dé day cla
caspofungin & ngay dau tién ding dong thdi khi ca 2 thude dugce bt ddu ding cing véi nhau
trén ngudi 1én tinh nguyén khoe manh. Nong do ddy cia caspofungin giam dén trong nhimg
ngdy didu tr tiép theo. Sau khi ding rifampicin hai tuAn da c6 anh huong han ché trén AUC,
nhing céc ndng do déy thip hon 30% so voi cae dbi twong nguoi 1on sir dung caspofungin don
tri lidu. Co ché ciia sy twong téc ¢ thé 1a do sw Ge ché ban déu va cam img tiép theo clia protein
véin chuyén. Mot hiéu (mg tuong tu c6 thé xay ra dbi véi cac thude khac gy cam (g trén
enzym chuyén hoa. Dir lidu han ché tir cdc nghién ctu duoc dong hoe quén thé cho thy ring
sir dung dbng thoi caspofungin vai cac thude gdy cam (mg nhu efavirenz, nevirapin, rfampicin,
dexamethason, phenytoin, carbamazepin ¢é thé dan dén giam AUC cta caspofungin. Khi sit
dung dong thai caspofungin véi céc thude gdy cam (g enzyme chuyén hoa nén tang liéu hang

¥
M3 Maquette: xxxxx



https://trungtamthuoc.com/

ViNH Pt ﬁgh._. . & A . .
?éu caspofu 1ang ngay 50 mg hodc 70 mg. Sy twong tic thude & liéu caspofungin cao hon
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voi-ciae thitbehac chira dige nghién ciru chinh thic.

O céc bénh nhi, két qua tir nhitng phén tich hdi quy céc s6 liéu duge dong hoe cho thiy dung
phdi hop dexamethason véi caspofungin c6 thé giy giam cé y nghia l1am sang nong d¢ day clia
caspofungin. Nhitng két qua nay chi ra ring, cdc bénh nhi ciing ¢ sy giam twong tw nhu ngudi
Iém khi c6 cac chét gdy cam tmg. Khi caspofungin ding phéi hop véi cdc chét gdy cam (g su
thanh thai thude nhu rifampin, efavirenz, nevirapin, phenytoin, dexamethason, hodc
carbamazepin cho bénh nhi, ding liéu hang ngay caspofungin 1a 70 mg/m? (khéng vugt quéa
lidu thie diing hang ngay 70 mg) nén dugc xem xét.

Tuong ky thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctiu vé tinh trong ky cia thubc, khong tron 14n thude nay voi cac thude
khéc, ngoai trir cac dung dich pha lodng dugc kiét ké ¢ muc Liéu ding - céch dung

11. Téc dung khong mong mudn (ADR):

Céc phan tmg qué man (phan vé va phan img qua trung gian histamin) da dugc bao cao (Xem
muc “Canh bdo va than trong khi dung thude™).

Phii phdi, hoi chimg suy ho hdp & ngudi 16n (ARDS) va thim nhiém thdy trén X-quang ciing
da duoc bao cdo & bénh nhan nhiém Aspergillus xam lan.

Bénh nhdn nguoi lon

Trong céc nghién ctru ldm sang, 1865 ngudi lon dung don lidu hodc nhiéu liéu caspofungin:
564 bénh nhan sdt, giam bach cAu trung tinh (nghién ciru dicu tri theo kinh nghiém), 382 bénh
nhén nhiém nim Candida xam 1an, 297 bénh nhén nhidm nim Candida khu tri va 394 ngudi
trong nghién ciru giai doan 1. Trong nghién ctru diéu trj theo kinh nghiém, bénh nhan dung hoa
tri liéu cho céc trudmg hop 4c tinh hodc ghép (€ bao gbe tao mau (bao gdm 39 truomg hop di
ghép). Trong cic nghién ciru ¢6 lién quan dén bénh nhan bi nhiém nim Candida, da s& bénh
nhin nhiém Candida xam 14n ¢6 cac bénh nén nang (nhw bénh 4c tinh vé huyét hoc hoiic bénh
ac tinh khéc, vira trai qua phau thudt 16n, HIV), cin dang nhiéu tri liéu déng thei. Bénh nhan
nhiém nam Aspergillus trong nghién ctru khong so sanh, thuong ¢ tinh trang bénh ning (nhw
ghép té bao gde tity xuong hodc ngoai vi, bénh t¢ bao mau ac tinh, u dic hodc ghép co quan)
doi hoi nhidu liéu phap ddng thoi.

Viém tinh mach la mdt phan mg ngoai y tai noi tiém thuémg duge bao cao ¢ tit ca cac nhom
bénh nhdn. Céac phan Umg tai chd khac bao gt")m ban do, dau/nhay dau, ngura, tiét dich, va cam
gidc bong.

Nhitng bét thuémg vé lam sang hodc xét nghiém duge béo cdo & tht ca cic bénh nhan ngudi lém
diéu trj voi caspofungin (tong cong 1780) thudng nhe va hiém khi phai ngimg thubc.

Céc phan (mg ngoai y nhu sau dd dugc bao cao:

[ Rat thueong gap (= 1/10), thuomg gap (= 1/100 - < 1/10), it gap (= 171000 - < 1/100) ]

N6i logn méu va hé bach huyét:

Thuong gip: giam hemoglobin, giam hematocrit, giam s6 lugng bach ciu.
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lt ,g,dP lhlLLl.rtl}l‘ gnm tiéu céiu, rdi loan déng méu, ydm bach céu, tang bach céu 4i toan, giam/
fiinggiqumw iam so lugng bach ciu lympho, ting 56 lwong bach cAu, giam bach céu trung
imhjl 3¢ PHAM *

,;qu HUC ) ) =
oan chupénhoa & dinh dudng:

i gap: qua tai dich, ha magie mau, chan in, mat cin béing dién giéi, ting/ ha can-xi méu, nhiém
toan chuyén héa.

Réi logn tam thén:

ft giip: lo Au, mét phuong hudng, mét ng.

Réi loan hé than kinh:

Thudmg gap: nhirc diu

it gip: chong mat, loan vi gide, di cam, ngu ga, run, giam cam giac

Réi loan vé mat:

it gap: vang mét, nhin md, phil mi, chay nuéc mat,

Réi loan tim:

it gap: danh tréng ngue, nhip tim nhanh, loan nhip, rung nhi, suy tim sung huyét

ROi logn mach:

Thuong gép: viém tinh mach.

it gdp: viém tinh mach huyét khdi, con néng bimg mit, do mit, ting huyét &p, ha huyét ap.
Réi loan hé hdp, long ngue, trung that:

Thuong gap: kho the

it gip: sung huyét miii, dau hong-thanh quan, thé nhanh, co thiit phé quan, ho, khé thé kich
phat vé dém, ha 0Xy mau, ran phéi, kho kheé.

Réi loan tiéu héa:

Thuong gép: budn ndn, tiéu chay, nén mira

ft gip. dau bung, dau bung trén, khé miéng, kho tiéu, kho chiu ¢ da day, chudng bung, ir dich
trong & bung, téo bén, khé nudt, diy hoi.

Réi loan gan mdar:

Thudng gip: ting céc chi s6 vé gan (alanin aminotransferase (ALT), aspartat aminotransferase
(AST), phosphatase kiém, bilirubin két hop, bilirubin méau).

it gap. & mat, gan to, tang bilirubin méu, vang da, bét thudng chire niang gan, nhiém dc gan,
roi loan chitc nang gan.

Réi loan da & mé dudi da:

Thudmg gip: phat ban, ngira, ban do, tang tiét md hoi.

it giip: héng ban da dang, ban dét, ban dat- san, mén ngira, may day, viém da di (mg, ngra toan
than, ban do, ban do toan than, ban dang soi, sang thuong da.

Réi loan co xuwong & mé lién két:

Thuong gap: dau khop

it gap: dau lung, dau diu chi, dau xuong, yéu co, dau co.

Réi loan than, tiét niéu:

it gap: suy than, suy than chp

Roi loan chung va tai noi tiem truyén:
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htr]clgr}» 551 t, &n lanh, ngtra noi tiém truyén.
( | vl
( I\»ggmqgiq u ai vi tri dit catheter, mét moi, cam giac lanh/ néng, chai ving tiém truyén; dau
\\ sirh { ﬁé‘iivh! h mach-ban dé vi trf tiém truyén, phi ngoai bién, nhay dau, kho chiu viing
\ \ | PHUC /

. phit mét, cam gidc thay d6i than nhiét, chai cimg, thoat mach vi tri tiém; dau
y day-pht vang tiém, khé chiu, ph.

Trong cdc nghién ciiu:

Thuong gap: ha kali mau, giam albumin méu

It géip: ting creatinin mdu, c6 hong cau trong nudc tiéu, giam protein toan phén, protein niéu,
kéo dai/giam thoi gian prothrombin, ting/ ha natri mau, ting/ ha canxi mdu, ting/ ha clo mau,
ting duong huyél, ha magié méu, ting/ ha phospho mau, ting uré madu, tang
pammaglutamyltransferase, kéo dai thoi gian thromboplastin hoat héa, ha bicarbonate mau,
tang kali mau, ting huyét ap, giam acid uric mau, XUt hién mdu trong nudc tiéu, bét thudmg
am phé bao, giam CO» mau, ting nf“mg do céc thube tic ché mién dich, tang INR, tru niéu, bach
cdu trong nude tidu, tang pH nude tiéu.

Caspofungin ciing da duge danh gia & lidu 150 mg mdi ngay (dén 51 ngay) trén 100 bénh nhan.
Nghién ciru so sanh caspofungin 50 mg moi ngay (theo sau liéu nap 70 mg ngay 1) véi 150 mg
mdi ngay trong diéu tri nhiém Candida xam lan. Trong nhoém bénh nhén nay, tinh an toan cua
caspofungin ¢ liéu cao hon twong tu nhom bénh nhén dung liéu 50 mg/ngay. Ty 1& bénh nhén
gip tac dung ngoai y nghiém trong lién quan dén thudc, hodc phan ting ngoai v lién quan dén
thu6e can phai ngung caspofungin la twong duong giita 2 nhom nghién ciru.

Bénh nhi:

D liéu tir 5 nghién ciru lim sang thyc hién trén 171 bénh nhi dung caspofungin da chimg 16 ty
I¢ gap tac dung ngoai y (26,3%; 95% CI -19,9, 33,6) 1a khong xéu hon so vai bdo cdo & ngudi
16m (43,1%; 95% CI -40,0, 46,2). Tuy nhién, dic diém vé cdc tac dung ngoai y gp o tré em cb
khéc so véi ngudi 16n; cac tac dung ngoai y thudong gap nhdt trén 14m sang & bénh nhi diéu tri
véi caspofungin la sot (11,7%), ndi ban (4,7%) va dau dau (2,9%).

Cac tac dung ngoai ¥ nhu sau da dugce bao cao:

[rdit thucng gap (= 1/10), thuong gdp (= 1/100 - < 1/10)]

Roi loan mau va hé bach huyét:

Thudng gap: tang bach cu 4 toan

Réi loan hé than kinh:

Thuong gap: nhitc diu

Réi loan tim;

Thuong gap: nhip nhanh

Réi loan mach:

Thudng gap: do mat, ha huyét 4p

Réi loan gan mat:

Thuong gép: ting men gan (AST, ALT)

R&i loan da va mé dudi da:

Thudmg gap: ndi ban, ngia

Roi logn chung va tai noi tiém truyén:

Rét thuong gap: st
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curu:

Réi loan gan mdt : rdi loan chic ning gan
Réi loan da vé mé dwdi da: hoai tir bi¢u bi nhiém déc va hoi chimg Stevens-Johnson
Réi loan chung va tai noi tiém truyén: Sung va phit ngoai bién
Nghién ciru: ting canxi mau, ting gamma-glutamyltransferase
Tinh an toan va hi¢u qua cia ché do da liéu l1én dén 150 mg mdi ngay (trong khoang tir 1-51
ngay; trung binh 14 ngay) da duge nghién ctru trén 100 bénh nhén nguoi lon bi nhiém nim
Candida xam lén. Caspofungin néi chung dung nap tét & nhém bénh nhan dugc ding liéu cao;
tuy nhién, hiéu qua diéu trj trén bénh nhén ding caspofungin liéu cao trong tw nhu nhimg bénh
nhan duge diéu trj voi liéu caspofungin 50 mg mdi ngay.
“Théng bdo ngay cho bic sy hodc dwoce sp

nhitng phan ieng co hgi gdp phai khi siv dung thubc”
12. Qud liéu va cdch xir tri:
Viée dung vo ¥ dén 400 mg caspofungin trong 1 ngay da duge ghi nhan. Céc sy c¢b nay d
khong din dén cdc phan (g phu quan trong trén 1am sing. Caspofungin khong thim tich duge.
13. Pic tinh dwge lye hoe:
Nhém diege Iy: khang ndm ding duong toan than.
Ma ATC: J02AX04
Co ché téc dyng:
Caspofungin acetat 1a mot hop chét lipopeptid ban téng hop (echinocandin) dugc tong hop tir
mdt san pham 1én men cia Giarea iozoyensis. Caspofungin acetat trc ché su tong hop B (1,3)-
D-glucan, 1a thanh phin ¢t yéu ctia vach té bao ciia nhiéu loai ndm men & nim soi. B (1,3)-D-
glucan khong hién hitu & té bao ctia déng vét ¢ vi.
Hoat tinh diét ndm cua caspofungin da dugc chimg minh d6i véi ndm men Candida. Cac nghién
cttu in vitro va in vivo cho thiy ndm Aspergilius khi tiép xtic véi caspofungin dén dén vige ly
giai va chét cdc ngon ndm va nhimg diém phén nhanh, ndy chdi cia sgi nam.
Téc dung duge lue hoe:
Caspofungin ¢6 hoat tinh in vitro ddi voi cac ching Aspergillus [Aspergillus tumigatus(N =
75), Aspergillus flavus (N = 111), Aspergillus niger (N = 31), Aspergillus nidulans (N = 8),
Aspergillus terreus (N = 52), va Aspergillus candidus (N = 3)]. Caspofungin ciing c6 hoat tinh
in vitro chbng lai cac chiing Candida [Candida albicans (N = 1.032), Candida dubliniensis (N
= 100), Candida glabrata (N = 151), Candida guilliermondii (N = 67), Candida kefyr (N= 62),
Candida krusei (N= 147), Candida lipolytica (N = 20), Candida /usitaniac (N = 80), Candida
parapsilosis (N = 215), Candida rugosa (N = 1), va Candida tropicalis (N = 258)|, bao gbm ca
céic chung da khang mang gen dgt bién va cac ching vi nim dé khang tu nhién hodc mic phai
véi fluconazol, amphotericin B, va 5-flucytosin. Test nhay cam dugc thuc hién theo huéng dan
cta Vién Tiéu chudn Lam sang va Xét nghiém (CLSI: Clinical and Laboratory Standards
Institute), ma truoe day la Uy ban Quéc gia cac Tiéu chudn Xét nghiém lam sang (NCCLS:
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Ndﬂlﬂal Cﬂtﬂfn:\lu. for Clinical Laboratory Standards) 1a phuong phap M38-A2 (cho céc loai
wong phap M27-A3 (cho céc loai Candida).

”Chué’n‘hﬁ%‘ﬂ% At test nhay cam da duoc thiét 1ap cho nam men bai EUCAST. Tuy nhién,

PUC

mgutmgmhwc‘ i Gua caspofungin van chua duge EUCAST thong qua.

bénh nhén trong qud trinh diéu tri ]_MIC. déi voi caspofungm >2 my’] (ting MIC 4 - 30 lén) da
duge bao cdo (sir dung k¥ thudt chun héa MIC duoc chép thudn bai CLSI)]. Co ché dé khéang
duoce x4e dinh 14 do dot bién gen FKS1/FKS2. Nhitng ca niy c6 két cyc lam sang x4u.

Phat sinh dé khéng in vitro v6i caspofungin ciia Aspergillus ciing duge xdc nhin. Véi kinh
nghi¢m lidm sang con han ché, sur dé khéang véi caspofungin trén bénh nhin nhiém Aspergillus
xim l4n di dwoc ghi nhin. Co ché cua dé khang chua duge thiét 1ap. Ty 1& dé khang voi
caspofungin cta cdc ching Candida va Aspergillus duge phén 1dp trén lam sang tuong déi
hiém.

14. Dic tinh dwoe dong hoc:

Phdn b6:

Caspofungin dugc gan két cao voi albumin. Phin caspofungin ty do thay déi tir 3,5% & nguoi
tinh nguyén khoe manh t6i 7,6% & bénh nhén bj nhiém Candida xam lan. Sy phan bé déng vai
trd ndi bt trong duge déng hoc cua caspofungin trong huyét tuong va 1a bude kiém soét toe do
& ¢ 2 thi phan bb alpha va beta. Sy phan bd vao céc md dat dinh & 1,5 dén 2 ngay sau khi ding
thude khi 92% lidu ding duoe phn bb vao cde mé. Diéu ndy cho thiy chi cé mdt phén rdt nho
caspofungin quay tro lai huyét tuong dudi dang khong déi khi da phan bé vao md co thé.

Do dé sur thai trir xdy ra khi ¢6 sy mét can bing vé phéan bb va thé tich phan bd wdc tinh that
ciia caspofungin trong co thé hién nay chua thuce hién dugc.

Chuyén héa:

Caspofungin trai qua tinh trang thodi giéng tw nhién tao thanh mot hop chét vong mé. Thém
vao d6 la sy thuy phén chudi peptid va qua trinh N - acetyl. Hai dang chuyén hoa trung gian,
duge hinh thanh trong qua trinh thoai bién thanh hop chét vong mo, din dén mot dang lién két
véi protein huyét trong & mire do thép, khong dao nguoc cua caspofungin.

Nghién cttu in vitro cho théy caspofungin khong phai la mot chét trc ché men cytochrome P450
1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6 hoic 3A4. Trong cac nghién ctru 1dm sang, caspofungin khong gay
ra hoiic trc ché sw chuyén héa qua CYP3A4 clia céc thude khac. Caspofungin khong phai la mét
co chiit cho P-glycoprotein va la mot co chét kém cho cic men cytochrome P450.

Su thai trir caspofungin khoi huyét twong thudng cham véi dg thanh loc tir 10 - 12 ml/phut.
Néng do clia caspofungin trong huyét tuomg giam theo hinh thire nhiéu giai doan theo sau cac
lan Lruyf":n tinh mach 1 gi¢r véi liéu duy nhét. Mot giai doan alpha ngén xay ra ngay sau khi
mlyén, tiép theo do 1a giai doan beta véi thoi gian ban thai tir 9-11 gid. Giai doan gamma ciing
xay ra véi thdi gian ban thai 1a 45 gio. Sy phin bd chir khéng phai sy thai trir hodc chuyén hoa
1a cor ché chi phéi anh huong dén sy thanh thai ctia caspofungin trong huyét tuong.

Khoang 75% lidu danh déu phong xa duge phat hién trong 27 ngay: 41% trong nude tiéu va
34% trong phan. Co rat it su bai tiét hodc bién ddi sinh hoc cia caspofungin trong 30 gio déu
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Nhom bénh nhin dic biét:

ng. Bai xudt chdm va thoi gian ban hay ghi nhin biang phuong phéap phong xa la

Ot lugng nho caspofungin duoc bai ti¢t qua nude tidu ¢ dang khong déi (1,4%
fungin thé hién dac tinh duoc déng hoc phi tuyén tinh mirc do vira phai véi

Su phoi nhiém caspofungin ting 1én di dugce ghi nhin & bénh nhin ngudi lén 6 suy thin va
suy gan & mirc dé nhe, & phu nir va nguoi cao tudi. Nhin chung su gia ting 1a vira phai va khéng
I6m dén mire can thiét phai chinh lidu & c4c di tuong nay. D6i véi cac bénh nhéan nguoi 16n ¢6
mirc suy gan via hodc cac bénh nhéan thira cin, mot sy didu chinh lidu 1 cén thiét (xem bén
dudi).
Cédn nang.
Cén niing di duge xdc dinh 1a ¢6 anh hudng dén duoe dong hoc ctia caspofungin khi phan tich
duge dong hoc quan thé & nhitng bénh nhan ngudi 16n nhiém ndm Candida. Nong do huyét
twong ca caspofungin giam khi cin ning ting. Phoi nhiém trung binh & bénh nhén ngudi lon
¢6 cin nang 80 kg duge du doan sé th.’ip hon 23% so vai bénh nhdn ngudi 16n ¢d cén nang la
60 kg (xem Liéu dung - cach ding).
Suy gan:
O nhirng bénh nhan ngudi lén bi suy gan nhe va trung binh, AUC tang khoang 20% va 75%
tuong (mg. Khong c6 kinh nghiém ldm sang ¢ bénh nhan ngudi 16n suy gan ndng va bénh nhi
suy gan & bt ky mirc d6 ndo. Trong mdt nghién ciru da lidu, giam liéu ding hang ngay con 35
mg & nhitng bénh nhdn nguoi 16n c6 suy gan trung binh da cho thdy dat duge ndng do AUC
tuong dwong véi ndng do dat duge & cac dbi twong nguoi 16n ¢6 chite ning gan binh thuomg
voi lidu didu tri tiéu chudn (xem Lidu diing - cach ding).
Suy than:
Trong mdt nghién ciru 1dm sang lidéu don 70 mg, duge dong hoc cua caspofungin la tuong tu
nhau ¢ nhom tinh nguyén ngudi 1ém suy thin nhe (d¢ thanh thai creatinin 50-80 ml/phut) va
nhém chimg. Truong hop suy than vira (do thanh thai creatinin 31-49ml/phit) va ndng (do
thanh thai creatinin 5-30ml/phut), rit ning (do thanh thai creatinin < 10 ml/ phut va phy thuge
loc méu), c6 su gia ting vira phai nong do cua caspofungin (tr 30% dén 49% dbi voi AUC).
Tuy nhién, & nhimg bénh nhin nguoi lon nhiém Candida xam 14n, Candida thyc quéan, hodc
nhiém Aspergillus xam l4n duoc diéu tri da liéu hang ngay véi caspofungin 50 mg, suy thén tir
nhe dén muc tién trién khong anh huong dang ké dén ndng do caspofungin. Khong cén thiét
phai chinh liéu trén bénh nhéan suy thdn. Caspofungin khong bi thdm phan, do d6 khong cin
thiét phai thém li¢u sau khi chay than nhan tao.
Gidi tinh:
Nong do caspofungin huyét tuong trung binh & phy nir cao hon & nam gidi 17-38%.
Nguoi gia:
(C6 swr gia tang vira phai AUC (28%) va C24gids (32%) dd dugce quan st thiy & dbi tugng bénh
nhin nam 1én tudi so véi bénh nhdn nam tré tudi. O nhimg bénh nhin dugc diéu tri theo kinh
nghiém hodc nhimg ngudi da xde dinh nhidém Candida xam 14n, cc anh huéng nho twong tu
lién quan dén tubi di duoc ghi nhan & nhitng bénh nhan lon tudi so voi bénh nhén tré tudi.
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O tré vi {Elrnh nién (12-17 tudi) dung caspofungin 50 mg/m* mdi ngay (t6i da mdi ngay 70 mg),
AUC 0-24gid cua caspofungin trong huyét trong n6i chung tuong dwong nhu & ngudi 1on ding
lidu hang ngay caspofungin 50 mg. T4t ca cac tré vi thanh nién déu dung liéu hang ngay >50
mg, trong do6 c6 6 trong 8 ngudi ding lidu t6i da 70 mg/ngay. Nong dé caspofungin trong huyét
tong & nhitng ngudi vi thanh nién nay déu thip hon so véi nguoi 1on ding liéu hang ngay 70
mg, la liéu ding nhiéu nhét cho tré vi thanh nién.
O tré em (tir 2 dén 11 tdi) ding caspofungin liéu hang ngay 50 mg/m? (t6i da 70 mg mdi ngay),
AUC 0-24gitr ctia caspofungin trong huyét twong sau khi ding nhicu liéu twong ty nhu ngudi
16n dung caspofungin 50 mg/ngay.
O tré nho va tré méi tap di (12-23 thang tudi) dung caspofungin liu hang ngay 50 mg/m? (16i
da 70 mg mdi ngay), AUC 0-24gié ctia caspofungin trong huyét twong sau khi ding nhiéu liéu
twong duong véi & ngudi lén ding caspofungin 50 mg mdi ngay va tré 16n (tir 2 dén 11 tudi)
nhin duoc liéu hang ngay 50 mg/m?
Noi chung, cac dif liéu hién co vé duge dong hoc, hi¢u qua va tinh an toan ¢ tré em tir 3-10
thang tudi con han ché. Dir ligu duoe dong hoe tir mét trwong hop tré 10 thang tudi nhén duge.
liéu hang ngay 50 mg/m’” ¢6 AUC 0-24gid trong pham vi twong ty nhu quan sat thdy & tré lém
va ngudi 16m & lidu 50 mg/m? va 50 mg tuong (g, trong khi & mot trudng hop tré 6 thing tudi
ding liéu 50 mg/m?, AUC 0-24gidr cao hon mdt cht.
O tré so sinh va tré dudi 3 théang tudi ding caspofungin lidu hang ngay 25 mg/m* (tuong mg
liéu trung binh hang ngay 1a 2,1 mg/kg), ndng do dinh ctia caspofungin (Clgid) va nong do
caspofungin day (C24gio) sau khi dung nhiéu lidu cling twong duong & ngudi 16n ding l&u hang
ngay caspofungin 50 mg. Vao Ngay 1, Clgid thi tuong duong va C24gid hoi cao hon (36%) &
tré so sinh va tré dudi 3 thang tudi so véi & ngudi 16n. Tuy nhién, bién ddi da duoc thiy trong
ca hai chi sd C1gi¢r (trung binh hinh hoc Ngay 4 1a 11,73 ug / ml, khodng 2,63-22,05 pg/ml) va
C24gior (trung binh hinh hoc Ngay 4 12 3,55 ug/ml, khoang 0,13 dén 7,17 pg / ml). Viée xéc
dinh AUC 0-24gié khong thuc hién duge trong nghién ciru nay 1a do ldy méu huyét tuong duoc
it lan. Ciing can ghi nhén 14, hiéu luc va tinh an toan cua caspofungin da khéng duge nghién
ciru thich dang trong cdc thir nghiém ldm sang ¢6 lién quan dén tré so sinh va tré dudi 3 thang
tudi.
15. Didu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chét lugng:
Diéu kién bio quan: Noi kho rdo, 2 — 8 °C, khong dong lanh.
Han ditng:
+ Lo thude tiém dong kho: 24 thang ké tir ngay san xuat.
+ Sau khi hoan nguyén dung mbi: 12 gidr bao quan ¢ diéu kién nhiét do khong qua 30 °C hodc
24 gity bao quan & diéu kién nhigt do 2 - 8 °C.
+ Dung dich sau khi pha lodng: 1a 12 gio bao quan & diéu kién nhiét dé khong qua 30 °C hodc
48 gitr bao quan & didu kién nhiét do 2 — 8 °C.

14

Ma Maquette: xxxxx



https://trungtamthuoc.com/

. 11 224 , j\_\\
f?‘f{'-"'fi‘ié@mm,i{."ﬁ lwong: TCCS

[ ~ - O

< o A/ - .

R
. CONG TY CO PHAN DUCQC PHAM VINH PHUC

4 789, Dudng Dinh Am - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phiic —
Viét Nam
DT: 02113861233 Fax: 02113862774
Dia chi nha may: Thén Méau Théong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic — Viét
Nam

18
Ma Maquette: xxoxxx



