KULLANMA TALIMATI

CASFUGIN 50 mg 1.V. INFUZYON ICIN LIYOFILIZE TOZ iCEREN FLAKON
Intravenéz infiizyonla uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir flakon, 50 mg kaspofungine esdeger 55.493 mg kaspofungin asetat igerir.
Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basina 4.76 mg kaspofungine esdeger 5.285 mg
kaspofungin asetat igerir.

e Yardimci madde(ler): Mannitol, sukroz, propiyonik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin
icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi
sOyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya diisiik doz
kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. CASFUGIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

2. CASFUGIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CASFUGIN nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. CASFUGIN'in saklanmas:

Baslhiklar: yer almaktadir.
1. CASFUGIN NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR?
CASFUGIN antifungal bir ilag olup mantarin yasamasi ve biiyiimesi igin gerekli olan mantar hiicre duvari
bilesenlerinden glukan polisakkaritin iiretimini engeller. Enfeksiyonlara 6zellikle Candida (maya) ve/veya
Aspergillus (kiif) ad1 verilen fungal (mantar) hiicreleri neden olur. CASFUGIN, febril notropenik hastalarin
empirik tedavisi, yaygin kandidiyazis ve mukozal kandida enfeksiyonlar (mukozal kandidiyazis, 6zofagiyal
kandidiyazis, orofarengeyal kandidiyazis) tedavisi ve invazif aspergillozisin kurtarma tedavisinde kullanilmak
igin regetelenmistir.
CASFUGIN 50 mg gri kapakl flakon igerisinde bulunan beyaz-beyazimsi renkte toz/kompakt bir tozdur.
2. CASFUGIN KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDILMESi GEREKENLER
CASFUGIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Kaspofungine veya ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjikseniz

CASFUGIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki rahatsizhiklar gecmiste veya simdi sizde mevcutsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.



e Gecmiste veya simdi karaciger ile ilgili problemleriniz varsa. Karacigerinde problem olan bazi hastalar
icin doz ayarlamasi gerekebilir.

o Siklosporin kullantyorsaniz. Doktorunuz tedaviniz boyunca ilave kan testleri isteyebilir.

e Herhangi bir alerjiniz varsa.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza danisiniz.
CASFUGIN'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
[lag damar icine uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerden etkilenmez..
Hamilelik
[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CASFUGIN'in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. CASFUGIN hamilelik déneminde
ancak potansiyel yarar1 bebeginiz iizerindeki potansiyel riskten {istiinse veya doktorunuzun karar1 dogrultusunda
kullanilabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme
[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Kaspofunginin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢calismalar,
kaspofunginin siitle atildigin1 gostermektedir. Tedaviniz boyunca emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve kaspofungin tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinarak
doktorunuz karar verecektir..
Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanma becerisi iizerine etkileri ile ilgili bir calisma yoktur.

CASFUGIN'in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her flakonda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder.. Ancak bu dozda sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

CASFUGIN'in diger intravenz maddeler, aditifler veya ilaclarla ge¢imliligi hakkinda higbir veri
bulunmadigindan CASFUGIN baska ilaglarla karistirilmamali veya ayni anda inflizyonla uygulanmamalidir.

Siklosporin, anti-HIV ilag¢ (efavirenz veya nevirapin dahil), fenitoin ve karbamazepin (epilepsi igin), steroid
deksametazon, rifampisin (antibiyotik) ve takrolimus (bagisiklik igin) gibi ilaglar aliyorsaniz doktorunuzun

bunlar1 bilmesi 6nemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. CASFUGIN NASIL KULLANILIR?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar



CASFUGIN her zaman doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan hazirlanacak ve uygulanacaktir. Tedaviye
cevabiniz ve mevcut durumunuz doktorunuz tarafindan takip edilecektir. Sizin veya ¢ocugunuzun ihtiyaci olan
doza doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu

CASFUGIN yaklasik 1 saat siiren, damar igine enjeksiyonla yavas olarak uygulanmalidir.

CASFUGIN'i infiizyon icin hazirlama

1. Buzdolabindan gikardiginiz CASFUGIN flakonu oda 1sisina getiriniz.

2. Aseptik olarak 10.5 mL enjeksiyonluk su ekleyiniz..

Beyaz-beyazimsi renkte kompakt toz tamamen erimelidir. Berrak bir soliisyon elde edinceye kadar yavasga
calkalaymiz. Soliisyonu hazirlarken ve infiizyondan 6nce, soliisyonu partikiillii madde veya renk degisikligi
bakimindan gozle kontrol ediniz. Soliisyon bulaniksa veya ¢okelme varsa kullanmayiniz. Hazirlanan soliisyon
25°C altindaki sicakliklarda 1 saate kadar saklanabilir. CASFUGIN flakonlari tek kullanimliktir; kullamlmayan
soliisyon atilmalidir.

3. Aseptik olarak hazirlanan uygun hacimdeki (mL) CASFUGIN', 250 mL %0.9, %0.45 veya %0.225 sodyum
kloriir enjeksiyonu veya laktath ringer enjeksiyonu igeren intravendz torbaya (veya sise) transfer ediniz.
Alternatif olarak, hazirlanan CASFUGIN hacmi (mL) daha diisiik hacimde %0.9, %0.45 veya %0.225 sodyum
kloriir enjeksiyonu veya laktatli ringer enjeksiyonuna eklenebilir; ancak 0.5 mg/mL son konsantrasyonu
asilmamalidir. Bu infilizyon soliisyonu 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saat i¢inde veya buzdolabinda 2-8°C

arasinda saklandiginda 48 saat i¢inde kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir..

Degisik yas gruplarn
Cocuklarda kullanim

CASFUGIN 3 aylik-17 yas aras1 hastalarda kullanilabilir. Cocugunuz igin uygun olan dozu viicut yiizey alanina
gore doktorunuz belirleyecektir..

Yashlarda kullanim

Yasglilarda doz ayarlamasi gerekmez; ancak bazi yasl kisilerde artmis duyarlilik goz ardi edilmemelidir.
Ozel kullamim durumlan

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Hafif karaciger yetmezIligi olan erigkin hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Orta ve ciddi karaciger yetmezligi
olan hastalar i¢in uygun dozu doktorunuz belirleyecektir.

Eger CASFUGIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CASFUGIN kullandiysamz



Tedavi dozu genel durumunuz ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Ancak
size cok fazla dozda CASFUGIN verildigini diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuzla veya diger saglik personeliyle
temasa geciniz.

CASFUGIN'i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CASFUGIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4. OLASI YAN ETKILERI NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi CASFUGIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CASFUGIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz

e Sepsis (bakterilerin kana gegcmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)
o Havale

e Kalp durmasi

o Infarktiis (kalp krizi)

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz

e Bakteriyemi (bakterinin kana gegmesi nedeniyle goriilen atesli titreme), idrar yolu enfeksiyonu

o Kansizlik, pthtilasma bozuklugu, febril nétropeni, kanda notrofil lokositlerin azalmasi, trombositopeni
(trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma)

o Titreme

Aritmi (kalp atiglarinin diizeninin bozulmasi), atriyal fibrilasyon, kalp atiminin yavaslamasi, kalp

hizlanmasi

Kan basinci yiikselmesi, ven iltihabi

Nefes darligi, hipoksi (organ ve dokularda oksijen azligi), solunumun hizlanmasi

Karaciger yetmezligi, karaciger biiyiimesi, karaciger toksisitesi, kanda biliriibin artisi, sarilik

Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz

o Istahsizlik, siv1 yiiklenmesi, kanda magnezyum seviyesinde diisme, kanda kalsiyum seviyesinin agirt
derecede artisi, kan sekerinin yiikselmesi, kanda potasyum miktarinin ileri derecede azalisi
Endise hali, depresyon, uykusuzluk

Bag donmesi, uyku hali

Sicak basmasi

Burun kanamasi

Karinda siskinlik, iist karin kisminda agri, kabizlik, hazimsizlik

Kizariklik, morumsu kirmizi lekeler, deri lezyonu, kaginti

Eklem agrist, sirt agrisi, ekstremite agrisi

Idrarda renk degisikligi

Kuvvetsizlik, yorgunluk, inflizyon boélgesinde agri/kasinti/sislik, mukoza enflamasyonu, 6dem

Pazarlama sonrasi deneyim



Gastrointestinal hastaliklar

Pankreas iltihab

Hepato-biliyer hastaliklar1

Karaciger harabiyeti

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar

Ciltte kizariklik (eritema multiforme), Stevens-Johnson hastaligi, deride pullanma ve doékiilme
Bobrek ve idrar hastaliklar

Klinik yonden anlamli bobrek fonksiyon bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Sislik ve periferik 6dem

Bunlar CASFUGIN'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan
"lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. CASFUGIN'IN SAKLANMASI

CASFUGIN'i ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Flakonlar

Liyofilize flakonlar buzdolabinda 2-8°C arasinda saklanmalidir.

Hazirlanmis konsantre ilag

CASFUGIN'in enjeksiyonluk su ile hazirlanan soliisyonu 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saate kadar
saklanabilir.

Seyreltilmis ilag

Uriin rekonstitiiye edildikten sonra 25°C altinda saklamak kosuluyla 24 saat, 2-8°C arasinda saklamak kosuluyla
48 saat icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CASFUGIN'i kullanmayiniz.



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CASFUGIN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.
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E-mail: deva@devaholding.com.tr

URETIM YERI
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimat1 11.09.2017 tarihinde onaylanmaistir.

ASAGIDAKI BIiLGIiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
CASFUGIN' infiizyon igin hazirlama

1. Buzdolabindan ¢ikardigimiz CASFUGIN flakonu oda 1sisina getiriniz.

2. Aseptik olarak 10.5 mL enjeksiyonluk su ekleyiniz.

Beyaz-beyazimsi renkte kompakt toz tamamen erimelidir. Berrak bir soliisyon elde edinceye kadar yavasga
calkalaymiz. Soliisyonu hazirlarken ve infiizyondan 6nce, soliisyonu partikiillii madde veya renk degisikligi
bakimindan gozle kontrol ediniz. Soliisyon bulaniksa veya ¢okelme varsa kullanmayiniz. Hazirlanan soliisyon
25°C altindaki sicakliklarda 1 saate kadar saklanabilir. CASFUGIN flakonlar tek kullanimliktir; kullamlmayan
soliisyon atilmalidir.

3. Aseptik olarak hazirlanan uygun hacimdeki (mL) CASFUGIN'i, 250 mL %0.9, %0.45 veya %0.225 sodyum
kloriir enjeksiyonu veya laktatli ringer enjeksiyonu igeren intravenoz torbaya (veya sise) transfer ediniz.
Alternatif olarak, hazirlanan CASFUGIN hacmi (mL) daha diisiik hacimde %0.9, %0.45 veya %0.225 sodyum
kloriir enjeksiyonu veya laktatli ringer enjeksiyonuna eklenebilir; ancak 0.5 mg/mL son konsantrasyonu
astlmamalidir. Bu inflizyon soliisyonu 25°C altindaki oda sicakliginda 24 saat i¢inde veya buzdolabinda 2-8°C
arasinda saklandiginda 48 saat i¢cinde kullanilmalidir.

S}

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve

Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
Uygulama sekli

Hazirlama ve seyreltme islemlerinden sonra, CASFUGIN yaklasik 1 saat siiren, yavas intravendz (IV) infiizyonla
uygulanmalidir.

CASFUGIN 1V bolus seklinde uygulanmamalidir.
Hem 70 mg hem de 50 mg flakonlar mevcuttur..

Kaspofungin tekli giinliik infiizyon seklinde verilmelidir.



