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HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

THUOC TIEM CASPOFUNGIN ACETATE
(Caspofungin 50 mg / Caspofungin 70 mg)
THANH PHAN
Lo 50 mg
Mdi lo chira:
Hoat chat:
Caspofungin acetate tuong duong voi caspofungin.................. 50 mg
Té duwoe: Mannitol, Sucrose, Acid acetic bang, Natri hydroxyd, Nudc pha tiém.

Lo 70 mg

Mdi lo chira:

Hoat chat:

Caspofungin acetate tuong duong véi caspofungin.................. 70 mg

Td dige: Mannitol, Sucrose, Acid acetic bing, Natri hydroxyd, Nudc pha tiém.

DANG BAO CHE
Bot dong kho pha dung dich ti€ém truyén.

DU()C LUC HQC

Co ché tac dung

Caspofungin acetate 12 mét hop chit lipopept:de ban téng hop tir san pham Ién men cia Glarea
lozoyensis. Caspofungin acetate (rc ché tong hop beta (1, 3)-D-glucan, mot thanh phéan thlet yéu
clia thanh té bao cta nhiéu ndm men va nam sgi. Beta (1, 3)-D-glucan khong hién hiru & té bao
dong vat c6 vi.

Tac dong diét nim cua caspofungin da dugc chimg minh d6i véi nAm Candida. Cac nghién clru in
vitro va in vivo di ching minh duge caspofungin lam ly glal va chét cac dau ndi va nhénh cla
Aspergillus, noi xay ra qua trinh ting trudng va phén chia té bao.

Téc dung du’g‘c lre

Caspofungin c6 thc dung in vitro khéang lai céc loai Aspergillus (Aspergillus fumigatus [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 tac dung in
vitro khang lai cac loai 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 lusitaniae [N = 80], Candida
parapsilosis [N = 215], Candida rugosa [N = 1], va Candida tropicalis [N = 258]), ké ca cac
truong hop phén lap da dé khang mang gen dot bién va céc loai bi dé khéng méic phai hoac dé
khéng tu nhién véi fluconazole, amphotericin B, va 5- -flucytosine. Thir nghiém kha ndng nhay
cam duoc thuc hién theo sur cai bién ciia ca hai phuong phap: phuong phép M38-A2 cua Vién/
Tiéu chuan xét nghiém va 1am sang (CLSI, truéc day la Uy ban Qudc gia vé Tiéu 22/
nghiém lam sang National Committee for Clinical Laboratory Standards [NCCLS]) (doi ac
loai Aspergillus) va phuong phép M27-A3 (d6i vai céc loai Candida).

Cac ky thuat duoc chuén hoéa cho thir nghiém kha nang nhay cam da dugc thiét 1ap cho ndm men
bdi EUCAST. Céc tiéu chi danh gia cia EUCAST chua dugce thiét lép cho caspofungm do c6 su
bién dbi déang ké giita cac phong xét nghiém trong khoang ndng do trc ché tdi thidu cho
caspofungin. Thay cho céc tiéu chi danh gi, cdc ching Candida phén 1ap nhay cam voi thude
khang dulafungin cling nhu micafungin dugc xem nhu nhay cam véi caspofungin. Tuong tu, cac
chiing C. parapsilosis phan lap nhay cam trung binh véi thudc khang dulafungin va micafungin
dugc xem nhu nhay cam trung binh vé&i caspofungin.

Co ché dé khing

Céc chung Candida phén 1ap giam nhay cam voi caspofungin da dugc xédc dinh & mot sb it bénh
nhén trong thoi gian diéu tri (ndng do tre ché toi thiéu voi caspofungin >2 mg/L (téng tir 4 dén 30
lan) da duge ghi nhén sir dung ky thuat thir MIC tiéu chuén dugc chip thuan boi CLSI). Co ché
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dé khang dugc xéc dinh 1a do dot blen gen FKS1 va / hodc FKS2 (d6i v6i C.glabrata). Cac trudng
hop nay c6 lién quan dén hiéu qua vé mit l1am sang kém.

Su phat trién ctia dé khang in vitro véi caspofungin & céc loai Aspergillus da dugc xéc dinh. Theo
kinh nghiém lam sang con han ché, da ghi nhan trudng hop dé khang v6i caspofungin ¢ nhing
bénh nhan nhiém nam Aspergillus xam l4n. Hién chua xéc dinh dugc co ché dé khang. f)e khang
v6i caspofungin & cac chung phan 1ap Aspergillus trong lam sang hiém khi xay ra. D& khing
caspofungin & Candida da dugc ghi nhén nhung tan sut khac nhau tiy theo loai va khu vue.

DUQC BQNG HOQC

Phan b6

Caspofungin chu yéu gin két voi albumin. Ti 1€ caspofungin khong gin két trong huyet tuong
thay dbi tir 3,5 % & ngudi tinh nguyén khoe manh dén 7,6 % & nhimg bénh nhan nhiém Candida
xam nhdp. Phan bd déng vai tro quan trong trong dugc dong hoc cua caspofungin trong huyet
tuong va la giai doan kiém soat téc do trong ca hai pha alpha va beta. Phin b6 & md cao nhit dat
duoc tir 1,5 dén 2 ngay sau khi dung khi 92% lidu ding dugc phan bé vao mé. C6 thé chi mot
phan nho caspofungin vao mé sau do trd lai huyet tuong dudi dang hop chét ban dau. Do d6, qui
trmh dao thai xay ra khi khéng c6 su cin bing vé phéan bé, va khong thé ¢ duge ude lugng ding
vé thé tich phan bd ctia caspofungin.

Sinh chuyén héa

Caspofungin trai qua qud trinh thodi héa tu phat tao thanh hop chit vong md. Qua trinh chuyén
héa sau do lién quan dén thiy phan peptide va N-acetylation. Hai san pham trung gian, dugc
thanh lap trong qua trinh thoal hoéa caspofungm tao thanh hop chét vong mé, tao lién két héa hoc
v6i protein huyét trong dan dén sy gén két khong hoi phyc véi protein huyét tuong & mirc thép.
Céc nghién ctru in vitro cho thdy caspofungin khong phai 1a mt chét rc ché cytochrome P450
enzyme 1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6 hodc 3A4. Trong céc nghién clru ldm sang, caspofungin
khong gy cam (g hodc (rc ché chuyén héa CYP3A4 cua céc thudc khéc. Caspofungin khong
phai la mét co chét cho P-glycoprotein va la mét co chét kém dbi véi enzyme cytochrome P450.

Thai trir

Thai trir cua caspofungm tir huyét twong chim vd&i thanh thai tir 10-12 ml/phat. Nong do huyét
tuong cua caspofungin giam qua nhieu pha sau khi truyén tinh mach don liéu trong 1 gmr Pha
alpha ngan xay ra ngay sau khi truyén, sau d6 1a pha beta c6 thoi gian ban thai tir 9 - 11 gio. Pha
gamma xay ra vdi thoi gian ban thai 45 gio. Phan bé, thay vi bai tiét hodc sinh chuyén héa, la co
ché chi yéu anh “huong dén thanh thai huyét trong.

Khoang 75 % lidu ¢6 hoat tinh phéng xa duoc tim thay sau 27 ngay: 41% trong nudc tleu va 34%
trong phan. Trong 30 gi&r dau sau khi dung, caspofungin dugc bai tiét hodc chuyén hoa rat it. Thai
trir chdm va thoi gian ban thai cudi cua hoat tinh phéng xa la 12 - 15 ngay. Mot lugng nho
caspofungin dugc bai tiét dudi dang khong doi trong nude tiéu (khoang 1.4 % liéu dung).
Caspofungin thé hién dugc dong hoc khong tuyen tinh trung binh v6i mirc dg tich liiy ting khi
ting liéu va su phu thude lidu theo thoi gian dé dat trang thai on dinh khi dung da liéu.

C{ic dbi twong dic biét

Nong do caspofungin ting dugc ghi nhdn & ngudi 16n bi suy than va suy gan nhe, nhén nir
va ngudi gia. Thong thuong nong do ting nhe va khéng da dé diéu chinh lidu\d g O nhimg
bénh nhan suy gan trung binh hodc cén niing cao hon, ¢o thé cin diéu chinh lidu ding.

Trong luong

Trong lu.'orng anh hu(mg dén dugc dong hoc cua caspofungm trong mdt phan tich dugc dong hoc &
nhitng ngudi 16n nhiém Candida. Nong d6 huyét trong gidm khi trong lugng ting. Nong dd trung
binh & ngudi 16n can ndng 80 kg thap hon khoang 23% so v&i & ngudi can ning 60 kg.

Suy gan

O nguoi 16n bj suy gan nhe va trung binh, dién tich duéi duong cong AUC tang 20% va 75 %
tuong (mg. Chua c6 kinh nghiém 14m sang ¢ nguoi lon suy gan nang va tré em & bat ky mic do
suy gan nao. Trong mt nghién ctru ding da liéu, giam liéu hing ngay xuong 35 mg & ngudi I6n
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suy gan trung binh cho thdy AUC twong ty AUC & ngudi 16n ¢6 chirc ning gan binh thudng sir
dung lidu tiéu chuan.

Suy than

Trong mot nghién ctru 1am sang dung liéu don 70 mg, dugc dong hoc caspofungin tuong ty nhau
& ngudi 16n tinh nguyén bj suy thén nhe (thanh thai creatinine tir 50 - 80 ml/phut) va & nhém déi
ching. Suy than trung binh (thanh thai creatinine tir 31 - 49 ml/phiit), suy than tién trién (thanh
thai creatinine tir 5 - 30 ml/phat), va suy thén giai doan cudi (thanh thai creatinine <10 ml/phut va
phu thuge vao thdm phan) lam ting trung binh ndng do caspofungm trong huyét tuong sau khi
dung lidu don (tir 30 - 49 % AUC). Tuy nhién, & ngudi 16n bi nhiém Candida x4m nhép, Candida
thuc quan, ho3c nhiém Aspergillus xdm nhap dung da Ixeu caspof‘ungm 50 mg, nong do
caspofungin khong bi anh hudng béi suy thén nhe dén tién trién. Khong can diéu chinh lidu cho
bénh nhén suy than. Caspofungin khéng bi thim phan, do dé khong can ding b sung sau khi
thdm phén mau.

Gidi tinh

Nbng do caspofungin trong huyét tuong trung binh & ngudi nir cao hon 17-38% so véi nam.
Ngueoi gia

Téng nhe AUC (28 %) va ndng do 24 gio Cs gio (32 %) duoge ghi nhan & ngudi nam cao tudi so
vGi ngudi nam tré. O nhitng bénh nhén dugc dicu tri theo kinh nghlem ho#c ngudi nhiém Candida
xam nhép, anh hudng nhe ctia tudi tic twong ty nhau & ngudi gia so voi ngudi tré.

Chung toc
Dir lidu duoc ddng hoc cho thdy khong ¢6 sur khac biét c6 y nghia vé mat lam sang dugc dong hoc
cuia caspofungin giita nhimg ngudi Cap ca, ngudi da den, Tay Ban Nha va ngudi lai.

Tre em

O tré vi thanh nién (tudi tir 12 - 17) sir dung caspofungin liéu 50 mg/m*/ngay (t6i da 70 mg/ngay),
dién tich dudi dudng cong AUCo.24 giv cia caspofungin trong huyét tuong thuong tuong tu nhu &
ngudi 16n ding caspofungm liéu 50 mg/ngay. T4t ca tré vi thanh nién ding liéu >50 mg mdi ngy
va thyc ra 6/8 tre ding liéu t6i da 70 mg/ngay. Nong do caspofungm trong huyét twong & nhimg
tré nay glam twong dbi so voi ngudi 16n dung liéu 70 mg/ngay, liéu thudng dugce ding cho tré vi
thanh nién.

O tré em (tudi tir 2 - 11) dung caspofungin liéu 50 mg/mz/ngay (lidu t6i da 70 mg/ngdy), dién tich
duéi dudng cong AUCo-24 giv caspofungin trong huyét twong sau khi dung da liéu tvong tu nhu &
ngudi l6n ding liéu 50 mg/ngay.

O tré nho (tir 12 - 23 thang tudi ) dung caspofungin liéu 50 mg/mzfngéy (ti da 70 mg/ngay), dién
tich dudi duomg cong AUCo.24 givcua caspofungm trong huyét tuong sau khi dung da liéu tuong tyr
nhu & ngudi 1én ding caspofungin liéu 50 mg/ngay va & tré 16n hon (2-11 tudi) ding liéu 50
mg/m?/ngay.

Nhin chung, hién tai c6 rat it céc dir liéu vé an toan, hiéu qua va dugc dong hoc & nhém bénh
nhén trr 3-10 thang tudi. Dir liéu dugc dong hoc tir mot tré 10 thang tudi ding liéu 50
mg/m?/ngay cho thay dién tich dudi dudng cong AUCo-24 gio twong tu vGi gid tri ghi nhén duge ¢
tré 16n hon va ngudi 16m dung liéu 50 mg/m? va 50 mg tuong (mg, trong khi ¢ tré 6 thang tudi
dung liéu 50 mg/m2 gid tri AUCo.-24 gio cao hon mét chut.

O tré so sinh va tré nho (<3 théng tu01) dung caspofungin lleu 25 mg/m2% ﬂ{éu hing ngay
trung binh tuong ung 2,1 mg/kg), ndng dé dinh (C; zio) va nong dod ddy (Cas giy) sau khi dung da
lleu tuong tu nhu cédc gia tri dat duoc & ngudi 16n ding caspofungm liéu 50 mg/ngay. Ngay tha
nhét, C; gio tuong tur va Cas gio tdng nhe (36 %) so v6i ngudi Ion. Tuy nhién, ¢6 kha nang bién ddi &
ca Ci gio (Ngay thir tu trung binh 11,73 pg/ml, khoang tir 2,63 dén 22,05 pg/ml) va Cas gis (Ngay
thir tu trung binh 3,55 pg/ml, khoang tir 0,13 dén 7,17 pg/ml). Cac gia tri AUCo.24 gio khong duge
x4c dinh trong nghién ctru nay do mau huyét twong it. Luu y, higu ‘qua va an toan cua caspofungin
chua duge nghién ciu diy du trong céc thir nghiém lam sang tién ciru & tré so sinh va tré nho
dudi 3 thang tudi.
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PONG GOI
Hop 1 lo.

CHI PINH
- Diéu tri nhiém Candida xam nhap & ngudi Ién hodc tré em.

- Piéu tri nhiém Aspergillus xdm nhép & nguoi lon hodc tre em da bi dé khang hozc khong
dung nap v&i amphotericin B, cac che pham llpld ctia amphotericin B va/ hodc ltraconazole pé
khang dwoc dinh nghia 1a sy tién trien ciia nhiém khuén hodc khong cai thién sau t6i thiéu 7 ngay
diéu tri cia mot liéu phap khang nim hiéu qua.

- Piéu tri theo kinh nghiém céc truong hop duge cho la nhiém nidm (nhu nhiém Candida
hoiic Aspergillus) & ngudi 16n hoc tré em bi sot giam bach cau trung tinh.

LIEU LUQ‘NG VA CACH DUNG
Caspofungin nén dugc sir dung boi thdy thudc ¢ kinh nghiém trong diéu tri nhiém ndm xam

nhap.

Liéu lwgng

Ngueoi lon

Nén ding liéu nap don 70 mg vao ngay thir nhat, sau d6 50 mg mdi ngay. Dox vGi bénh nhan can

néng hon 80 kg, sau liéu nap 70 mg, khuyén cdo dung caspofungin 70 mg mdi ngay. Khong can
diéu chinh liéu theo gidi tinh va ching téc.

Tré em (tir 12 thdang - 17 tuéi)

Dbi véi tré em (12 théng - 17 tudi), lidu nén dua vao dién tich bé mit co thé. Trong tt ca céc chi
dinh, nén dung lidu nap dcm 70 mg/m? (khong duoc vugt qua 70 mg/ngay) vao ngay thir nhét, sau
d6 dang lidu 50 mg/m2 mdi ngay (khong duge vuot qua 70 mg/ngay) Néu liéu 50 mg/m2 /ngay
duoc dung nap tét nhung khong cho dap tng lam sang du, c6 the ting liéu 1én 70 mg/m?*/ngay
(khéng duge vugt qua 70 mg/ngay).

An toan va hiéu qua cua caspofungin chua dugc nghién ciru day du trong céc thir nghiém lam
sang @ tré so sinh va tré nho dudi 12 thang tudi. Can than trong khi diéu tri cho tré so sinh va tré
nhé dudi 12 thang tudi. Cac dir liéu han ché goi ¥ c6 thé can nhic ding caspofungin liéu 25
mg/m?/ngdy cho tré so sinh va tre nho dudi 3 thang tudi, va liéu 50 mg/m*/ngay cho tré tir 3-11
thang tudi.

Thoi gian diéu tri
Thoi gian dlcu tri theo kinh nghlem nen dya vao dép umg ldm sang cia bénh nhan. Nén tiép tuc
diéu tri cho dén 72 gid sau khi glal quyet dugc tinh trang giam bach ciu trung tinh (ANC = 500).

Bénh nhin da xac dinh nhiém nam nén duoc diéu tri toi thiéu 14 ngay va nén tiép tuc diéu tri it
nhét 7 ngay sau khi hét céc triéu chimg ldm sang va khong con giam bach cau trung tinh.

Thoi gian diéu tri nhiém Candida xdm nhdp nén dya trén dap ing lam sang va vi sinh cua benh
nhan. Sau khi cac ddu hiéu va triéu ching cua nhiém Candida xdm nhdp cai thién va ket - qua ciy
vi sinh am tmh c6 thé xem xét chuyen sang diéu tri bﬁng thuoc khéng n on uong Noi
chung, nén tiép tuc diéu tri khang ndm it nhat 14 ngay sau lan cy vi sinh cudi cho két qua
duong tinh.

Thoi gian diéu trj nhiém Aspergillus xam nhdp dugc xdc dinh tay tu'ng trudng hop cu thé va nén
dua vao mirc do nang cuia bénh ly sin c6, su phuc hdi cia trc ché mién dich va dép (mg 1am sang.
Théng thudng, nén tiép tuc diéu tri it nhét 7 ngay sau khi hét céc tridu ching.

Hién chua c6 thong tin an toan khi diéu trn kéo dai hon 4 tuan. Tuy nhién, céac dir liéu hién c6 cho
théy caspofungin tiép tuc duoc dung nap t6t khi diéu tri kéo dai hon (dén 162 ngay & ngudi lon va
87 ngay o tré em).

Cdc dbi twpng diic bi¢t
Nguoi gia
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0 ngum gia (65 tudi hodc hon), dién tich dudi dudng cong (AUC) tang khoang 30 %. Tuy nhién,
khéng can diéu chinh liéu. Kinh nghiém diéu tri cho bénh nhan tir 65 tudi tré' 1én con han ché.

Suy than
Khéng cén diéu chinh liéu cho bénh nhén suy than.
Suy gan

O ngudi 16n bi suy gan nhe (dlem Child-Pugh tir 5 - 6), khéng can diéu chinh liéu. Ddi v6i ngudi
I6n bi suy gan trung binh (diém Child-Pugh tir 7 - 9), khuyén cdo ding caspofungin liéu 35
mg/ngady dua trén dir liéu lam sang. Nén dung liéu nap 70 mg trong ngay thir nhat. Hién chua c6
kinh nghiém lam sang khi ding cho ngudi 16n bi suy gan ning (diém Child-Pugh 16n hon 9) va tré
em bj suy gan bat ky mirc d nao.

Sir dung ddng thdi véi cée thude gdy cam (ng enzyme chuyén héa

Hién c6 rat it dir liéu cho thay nén xem xét ting liéu caspofungin 1én 70 mg/ngay, sau lidu nap 70
mg, khi dung caspofungm ddng thoi vai céc thube gdy cam (ing enzyme chuyen héa & nguoi 16m.
Khi ding caspofungin dong thoi voi céc thudc gdy cam tng enzyme chuyén héa & tré em (12
théang tudi — 17 tudi), nén can nhic sir dung liéu caspofungin 70 mg/m*ngay (khéng dugc vugt

qué 70 mg/ngay).

Cach dung

Sau khi hoa tan va pha loang, dung dich thudc duge truyén tinh mach chdm trong khoang 1 gid.
Hién c6 lo 70 mg va 1o 50 mg.

Nén truyén caspofungin mot lan mdi ngay.

Pha dung dich caspofungin

KHONG PUQC DUNG DUNG MOI CO CHUA GLUCOSE, vi caspofungin khong on dinh
trong dung moi chira glucose. KHONG TRON HOAC TRUYEN CASPOFUNGIN CHUNG VOI
BAT KY THUOC NAO KHAC, vi hlc;n chua cé dit liéu vé tinh tuong hgp ctia caspofungin voi
céc thube khac. Kiém tra bing mét cac tiéu phan la hodc bién d6i mau ciia dung dich truyen.

Bét ky lwong thube hodc vat liéu nao khong sir dung phai dugce loai bo theo quy dinh dia phuong.

Bét pha dung dich truyén Caspofungin 50 mg

HUONG DAN SU DUNG O NGUOI LON

Budc 1: Hoa tan lg thube

Dé hoa tan bot thude, dé lo thuée & nhiét do phong trong méi trudmg vé khuan thém 10,5 ml nudc
pha tiém. Nong do dung dich thu dugc 1a 5,2 mg/ml.

Bot dong kho dang nén mau trang den tring nga s& tan hoan toan. Lic nhe cho dén khi dung dich

trong sudt. Kiém tra bang mat céc tiéu phan hodc bién d6i mau trong dung dich thu duge. Dung
dich nay ¢6 thé dugc bao quan dén 24 gio & nhiét do khong qua 25°C.

Buée 2: Thém dung dich caspofungin di hoa tan vao dung dich truyén cho bénh nhan

Dung méi dung pha dung dich truyen bao gom dung dich natri chloride, hodic dyng dich lactate
Ringer's. Dung dich truyén dugc chuén bj bang cach thém mot thé tich thich hop dich dam
ddc da pha (nhu trinh bay trong bang sau) vao mot thi truyén hoic chai 250 ml trong moi trudng
vO khuan. Thé tich dung dich truyén co thé giam xudng 100 ml khi can ddi véi lidu 50 mg hoic 35
mg/ngdy. Khong sir dung néu dung dich bi duc hodic ¢6 tua.

CHUAN BI DUNG DICH TRUYEN O NGUOI LON
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LIEU* Thé tich dung dich  [Dung dich truyén Dung dich truyén
caspofungin dim dic |chuin gidm thé tich
di pha dung cho vao . .
tiii hodc chai truyén (caspofungin dd pha  |(caspofungin dd pha
dugc thém vo 250 ml) |dugc thém vo 100 ml)
ndng do cudi cling nong dg cudi cling
50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -
50 mg giam thé tich |10 ml - 0,47 mg/ml
35 mg ddi vai suy gan |7 ml 0,14 mg/ml -
trung binh
(tr 1 1o 50 mg)
35 mg doi voi suy gan |7 ml - 0,34 mg/ml
trung binh
(tir 1 1o 50 mg) giam
thé tich

*Str dung 10,5 ml dé hoa tan tat ca céc lo.

HUONG DAN SU DUNG CHO TRE EM

Tinh dién tich bé mdt co thé (BSA) doi vdi liéu tré em

Trude khi chudn bi dung dich truyén, tinh dién tich bé mit co thé (BSA) ciia bénh nhan ding
cong thirc sau: (Cong thirc Mosteller)

Chi2u cao (cm)X Trong luong (kg)

BSA (m*)= 3600

Chuiin bi dung dich truyén 70 mg/m?_cho tré em lén hon 3 thing tubi (diing lo 50 mg)

1. Xac dinh liéu nap thuc té s& dung bing cich ding dién tich bé mét co thé (theo céch tinh nhu
trén) va cong thirc sau:

BSA (m?) X 70 mg/m? = Liéu nap

Liéu nap t6i da trong ngay thir nhat khong dugc vuot qué 70 mg bét ké lidu tinh dugc cho bénh
nhan.

2. Dé lo thube caspofungin lanh tré vé nhiét do phong.

3. Thém 10,5 ml nude pha tiém trong moi trudng vo khuén # Dung dich thu dugc nay c6 thé bao
quan dugc trong 24 glor & nhiét do khong qua 25°C.° Nong d6 cudi cua dung dich caspofungin
trong 1o 1a 5,2 mg/ml (néu diing lo 50 mg).

4. Lay dung dich thudc da pha trong lo voi thé tich bing lidu nap da tinh dugc (Budc 1). Chuyén
thé tich nay (ml) vao tiii hoic chai truyén chira 250 ml dung dich natri chloride 0,9%, 0,45%,
hodc 0,225%, hodc dung dich Lactate nger trong mdi trudng vo khuan. Mot cdc 4c, thé
tich dung dich caspofungin dd pha (ml)®c6 thé thém vao thé tich glém cua d ich natri
chloride 0,9%, 0,45%, hodc 0,225% hodc dung dich Lactate Ringer, nong do cuon cung khong
duoc vugt qua 0,5 mg/ml. Dung dich ndy phai dugc sir dung trong vong 24 gio néu bao quan &
nhiét do khong qué 25°C hodc trong vong 48 gidr néu bao quan lanh & nhiét do tir 2 - 8°C.
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Chudin bi dung dich truyén 50 mg/m? cho tré em Ién hon 3 thdng tubi (si dung lo 50 mg)

1. X4c dinh liéu duy tri thyc té s& ding cho bénh nhén bing cach ding dién tich bé mit co thé
BSA (nhu da tinh & trén) va cong thirc sau:

BSA (m?) X 50 mg/m? = Liéu duy tri
Lidu duy tri hing ngay khong duoc vuot qué 70 mg bat ké lidu dugc tinh cho bénh nhén.
2. Bé lo thudc caspofungin lanh trés vé nhiét do phong.

3. Thém 10,5 ml nuée pha tiém trong méi trudng vo khuan. Dung dich thu dugc nay c6 thé bao
quan dugc trong 24 gid & nhiét do khong qua 25°C.° Nong do cudi ciia dung dich caspofungin
trong lo 1a 5,2 mg/ml.

4, Lay dung dich thubc da pha trong lo voi thé tich bang lidu duy tri da tinh dugc (Budc 1).
Chuyén thé tich nay (ml)¢ vao ti hogc chai truyén chira 250 ml dung dich natri chloride 0,9%,
0,45%, hodc 0,225%, hodc dung dich Lactate Ringer trong moi truong vo khuan. Mot cach pha
khac, thé tich dung dich caspofungin da pha (ml)° c6 thé thém vao thé tich giam cua dung dich
natri chloride 0,9%, 0,45%, hodc 0,225% hodc dung dich Lactate Ringer, nong dd cu01 cling
khong dugc vugt qua 0,5 mg/ml. Dung dich nay phai duge sir dung trong vong 24 gid néu bao
quan & nhiét do khong qua 25°C hodc trong vong 48 gid néu bao quan lanh ¢ nhigt do tir 2 - 8°C.

Luwu y khi pha:

a. Bot thude dang nén mau tring hodc tring duc s& tan hoan toan. Lic nhe dén khi dung dich
trong suot.

b. Kiém tra bﬁng‘ mét cac tiéu phan hodc thay d6i mau dung dich da pha trong qua trinh hoa tan
va trude Khi truyén. Khong sir dung néu dung dich bi duc hodc c6 tua.

¢. Caspofungin dugc diéu ché nhim cung cép liéu ddy du nhu ghi nhan (50 mg) khi rat 10 ml tir
lo thudc.

Bot pha dung dich truxén Caspofungin 70 mg
HUGONG DAN SU DUNG CHO NGUOI LON

Buée 1: Hoa tan lo thube

Pé hoa tan bot thude, dé lo thude & nhiét do phong trong méi truomg vo khuan thém 10,5 ml nudée
pha tiém. Nong d¢ dung dich thu duoc 1a 7,2 mg/ml.

Bt dong khé dang nén mau trﬁng den tring nga s& tan hoan toan. Lic nhe cho dén khi dung dich
trong sudt. Kiém tra bing mit céc tiéu phan hoic bién ddi mau trong dung dich thu duge. Dung
dich nay ¢6 thé dugc bao quan dén 24 gio & nhiét do khong qué 25°C.

Buwéc 2: Thém dung dich caspofungin da hoa tan vao dung dich truyén cho bénh nhén

Ringer. Dung dich truyén dugc chuan bi bing cach thém mgt thé tich thich ho\d ch ddm
dic da pha (nhu trinh bay trong bang sau) vao mot tui truyén hoic chai 250 ml tr Oi trudng
vO khuan. Thé tich dung dich truyen ¢6 thé giam xuéng 100 ml khi can dbi véi liéu 50 mg hoic
35 mg/ngdy. Khong sir dung néu dung dich bi duc hoic ¢6 tia.

CHUAN BI DUNG DICH TRUYEN CHO NGUOI LON

Dung mdi ding pha dung dich truyen bao gom dung dich natri chloride, hodc dun dl;? lactate
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LIEU* Thé tich dung dich  |Dung dich truyén Dung dich truyén gidm
caspofungin dim dic chuén thé tich
da pha dung cho vao

tiii hodic chai truyén (caspofungin dd phal(caspofungin dd pha

duoc thém vo 250 ml)|duoc thém vo 100 ml)

ndng do cudi cliing ndng d6 cudi cling
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Khong khuyén cdo
70 mg 14 ml 0,28 mg/ml Khong khuyén cdo
(ttr hai lo 50 mg)**
35 mg d6i vaoi suy gan|5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

trung binh

(tir mot lo 70 mg)

* Sir dung 10,5 ml dé hoa tan tat ca cac lo.
*¥Néu khong c6 lo 70 mg, lidu 70 mg c6 thé dugc pha tir hai lo 50 mg.

HUONG DAN SU DUNG CHO TRE EM
Tinh dién tich bé mdt co thé (BSA)doi véi liéu tré em

Truée khi chuén bi dung dich truyén, tinh dién tich bé mét co thé (BSA) cia bénh nhin ding
cong thirc sau: (Cong thirc Mosteller)

Chiéu cao (cm)X Trong lwong (kg)
3600
Chudn bi dung dich truyén 70 mg/n’_cho tré em lon hon 3 thing tubi (ding lo 70 mg)
1. Xéc dinh lidu nap thuc té s& dung bang cach dung dién tich bé mit co thé (theo cach tinh nhu
trén) va cong thirc sau:
BSA (m?) X 70 mg/m? = Liéu nap

Lidu nap ti da trong ngay thir nht khong dugc vugt qué 70 mg bét ké liéu tinh dugc cho bénh
nhan.

BSA (m?)=

2. Bé lo thudc caspofungin lanh tré vé nhiét do phong.

3. Thém 10,5 ml nuGe pha tiém trong moi trudng vo khu?m. * Dung dich thu dugc nay c6 thé bao
quan dugc trong 24 gid & nhi¢t do khdng qua 25°C.> Nong do cudi cta dung dich caspofungin
trong lo la 7,2 mg/ml.

4. LAy dung dich thuéc d& pha trong lo véi thé tich béng liéu nap da tinh duoc (Bude 1). Chuyén
thé tich nay (ml)¢ vao tiii hogc chai truyén chira 250 ml dung dich natri chloride 0,9%,/0,45%,
hoic 0,225%, hoic dung dich Lactate Ringer trong mdi trudng vo khuan. Mot(d4 4c, thé
tich dung dich caspofungin dd pha (ml)°cé thé thém vao thé tich giam cua\dung/dich natri
chloride 0.9%, 0,45%, hoic 0,225% hofic dung dich Lactate Ringer, nf“)ng do ciidi cung khong
dwoc vuot qua 0,5 mg/ml. Dung dich nay phai dugc sir dung trong vong 24 gid néu bao quan &
nhiét d6 khong qua 25°C hodc trong vong 48 gio néu bao quan lanh & nhiét do tir 2 - 8°C.

Chudn bi dung dich truyén 50 mg/m?_cho tré em lén hon 3 thing tubi (ding lo 70 mg)
. Xéc dinh lidu duy tri thye té s& dung bing cach dung dién tich bé mt co thé (theo céch tinh
nhu trén) va cong thirc sau:

BSA (m?) X 50 mg/m? = Liéu duy tri




Liéu duy tri hing ngdy khong duoc vuot qua 70 mg bt ké liéu duoc tinh cho bénh nhan.
2. Pé lo thude caspofungin lanh tré vé nhiét do phong.

3. Thém 10,5 ml nudce pha tiém trong moi trudng vo khugﬁn. “ Dung dich thu dugc nay c6 thé bao
quan dugc trong 24 gio ¢ nhi¢t d§ khong qua 25°C." Nong dd cudi cua dung dich caspofungin
trong lo la 7,2 mg/ml.

4, Liy dung dich thudc da pha trong lo véi thé tich bang lidu duy tri da tinh dugc (Bude 1).
Chuyén thé tich nay (ml)® vao ti hogc chai truyén chira 250 ml dung dich natri chloride 0,9%,
0,45%, hodc 0,225%, hodc dung dich Lactate Ringer trong mdi trudng vo khuan. Mot cach pha
khéc, thé tich dung dich caspofungin da pha (ml)° ¢6 thé thém vao thé tich giam cta dung dich
natri chloride 0,9%, 0,45%, hodc 0,225% hodc dung dich Lactate Ringer, ndng do cudi cling
khong duge vugt qua 0,5 mg/ml. Dung dich nay phéi dugc sir dung trong vong 24 gid néu bao
quan & nhiét do khong qua 25°C hodc trong vong 48 gio néu bao quan lanh & nhiét do tir 2 - 8°C.

Luu y khi pha

a. Bot thubc dang nén mau tring hoc tring duc s& tan hoan toan. Léc nhe dén khi dung dich
trong suot.

b. Kiém tra béng mét céc tiéu phin hoc thay déi mau dung dich da pha trong qué trinh hoa tan va
trude khi truyén. Khong sir dung néu dung dich bi duc hogc co tua.

c. Caspofungin dugc diéu ché nhim cung cép liéu day du nhu ghi nhan (70 mg) khi rat 10 ml tir
lo thuoc.

CHONG CHI PINH ‘ ’
Qué man cam véi caspofungin hoidc bt ctr thanh phén nao cua thude.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Séc phan vé da duge ghi nhdn khi dung caspofungin. Néu xay ra soc phan vé, ngung sir dung
caspofungin ngay va ép dung céc bién phdp diéu tri phit hop. Céc phan (mg c6 hai qua trung gian
histamine c6 thé xay ra bao gdm phat ban, phi mat, phii mach, ngira, cam gidc néng hodc co that
phé quan va c6 thé phai ngimg diing thuée va/ hogc ap dung cée bién phap diéu tri thich hop.

Hién c6 rét it dir liu cho thay caspofungin khdng c6 hi¢u qua déi v6i cac nAm men khong phai
Candida va moc khong phai Aspergillus. Hiéu qua cua caspofungin ddi véi cac tdc nhan nay chua
duoc thiet 1ap.

Sir dung dong thoi caspofungin voi ciclosporin da dugc danh gid & nguodi 16n tinh nguyén khoe
manh va bénh nhan trudng thanh. O mét s6 ngudi 16n tinh nguyén khoe manh sir dung ciclosporin
lifu 3 mg/kg cing v&i caspofungin lam ting tam thoi enzyme alanine transaminase (ALT) va
aspartate transaminase (AST) it hon hodic bang ba lan gidi han trén cia chi s6 binh thuong, hién
tugng ndy s& bién mét khi ngung diéu tri. Trong mdt nghién ctru hoi ciru trén 40 bénh nhan duge
diéu tri bing caspofungin va ciclosporin tir 1 dén 290 ngay (trung binh 17,5 ngay), khong c6 phan
émg c6 hai nao vé gan nghiém trong duoc ghi nhén. Cac dit liéu nay cho thiy caspofungin c6 thé
dugc dung ¢ bénh nhén dang diéu tri ciclosporin khi lgi ich mang lai vugt trdi so véi nguy co co
thé xay ra. Céan theo doi chat ché chirc ning gan khi sir dung caspofungin dong thoi véi
ciclosporin. /

O ngudi 16n bj suy gan nhe va trung binh, dién tich dudi dudng cong AUC ting ’nggé/o va
75 % twong img. Khuyén céo giam lidu hing ngay caspofungin xubng con 35 mg@l i nguoi
I6m bi suy gan trung binh. Chua c6 kinh nghiém ldm sang khi ding cho ngudi lon bislly gan néng
hodc tré em bj suy gan & bat k¥ mirc dd nao. Néng do caspofungin s& cao hon & nguoi bi suy gan
trung binh, nén than trong khi dung thude cho déi tuong nay.

Cac bat thudng vé két qua xét nghiém chire ndng gan da dugc ghi nhan & ngudi tinh nguyén khoe
manh va tré em sir dung caspofungin. O ngudi 16n va tré em bj cac bénh kém theo ndng va dang
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sir dung caspofungin ddng thoi véi nhiéu thudc khac, da ghi nhéan céac truong hop bi roi loan chirc
ning gan co y nghia vé mit 1am sang, viém gan va suy gan. M&i lién hé nhdn qué véi caspofungin
chua duge thiét 1ap. Nhimg bénh nhan c6 két qua xét nghiém chirc nang gan bat thudng trong thoi
gian diéu tri caspofungin can duoc theo ddi kha ning suy chirc ning gan dién bién x4u hon va cin
danh gi4 lai nguy co/ loi ich ciia viée tiép tuc diéu tri caspofungin.

Cac trudong hop bi hdi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir nhiém doc da (TEN) da duge ghi
nhgn trong thoi gian luu hanh caspofungin. Nén than trong khi diing caspofungin cho bénh nhan
c6 tién sur bi phan tng di (mg & da.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU' MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Hién chua c6 dir lidu vé viéc sir dung caspofungin & phu nir mang thai. Khong nén su dung
caspofungin cho phu nir dang mang thai trir khi that sy can thiét. C4c nghién ciru trén dong vat
cho thdy ddc tinh trén sy phat trién. Caspofungin qua duge hang rao nhau thai trong cdc nghién
clru trén dong vat.

Phu nir dang cho con bu

Hién chua rd caspofungin co bai tiét vao sira me hay khong. Theo céac dir liéu vé doc tinh hoc va
duge dong hoc trén dong vat hién cé, caspofungin bai tiét vao sira. Phu nir dang diéu tri voi
caspofungin khong nén cho con bu.

Khi niing sinh sin

Trong céac nghién ciru trén chudt cong duc va cdi, caspofungin khong anh hudng trén kha nang
sinh san. Hién chua c6 dir liéu 1dm sang danh gié anh huong cia caspofungin trén kha néng sinh
san.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Hién chua c6 nghién ciru dénh gid anh huong cua caspofungin trén kha nang ldi xe va vdn hanh
may mac.

TUONG TAC THUOC , : o

Céc nghién clu in vitro cho thay caspofungin khong phai la mot chat trc che bat ky enzyme nao
trong h¢ thong cytochrome P450 (CYP). Trong céc nghién ciru lam sang, caspofungin khong gay
cam (mg chuyén héa CYP3A4 cua céc thuoc khac. Caspofungin khong phai la co chat cho P-

glycoprotein va la mt co chit kém cho enzyme cytochrome P450. Tuy nhién, trong céc nghién
ctru 1dm sang va duge 1y caspofungin tuong téc véi cée thude khac.

Trong hai nghién ctru 1dm sang thuc hién trén ngudi I6n khoe manh, ciclosporin A (mot liéu 4
mg/kg hodc hai liéu 3 mg/kg céch nhau 12 gid) lam ting dién tich dudi dudng cong (AUC) cua
caspofungin khoang 35 %. AUC ting c6 thé do gan gidm hdp thu caspofungin. Caspofungin
khong 1am tang ndng d ciclosporin trong huyét tuong. Khi st dung dong thoi caspofungin va
ciclosporin, céc chi s6 ALT va AST gan tam thoi tang it hon hodc bang 3 lan gi¢i han trén cua chi
56 binh thuong, hién tuong nay s& hét khi ngimg ding thudc. Trong mot nghién ciru hoi ciru trén
40 bénh nhén dugc diéu tri bing caspofungin va ciclosporin tir 1 dén 290 ngay (trung binh 17,5
ngay), khong c6 phan tng cé hai nao vé gan nghiém trong duge ghi nhan. Can theo doi chit ché
chirc niing gan khi sir dung caspofungin ddng thoi véi ciclosporin.

Caspofungin lam giam nong d6 ddy cua tacrolimus khoang 26 % o ngudi I6n tiph nguyén khoe
manh. Do6i v6i nhimg bénh nhan dang dicu tri dong thoi hai thude, c¢a ?@\d}ﬂnﬁng do
tacrolimus trong mau va diéu chinh liéu tacrolimus. \

Céc nghién ciru 1dm sang & nguoi 16n tinh nguyén khoe manh cho thdy dugc dong hoc cua
caspofungin khong bi thay ddi c6 ¥ nghia vé mat lam sang bdi itraconazole, amphotericin B,
mycophenolate, nelfinavir, hogc tacrolimus. Caspofungin khong anh huong dén duge dong hoc
cta amphotericin B, itraconazole, rifampicin hogc mycophenolate mofetil. Méc du cac dir liéu vé
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an toan con han ché, khéng c6 luu ¥ dic biét nao can thiét khi str dung caspofungin dong thdi véi
amphotericin B, itraconazole, nelfinavir hodc mycophenolate mofetil.

Rifampicin lam AUC tang khoang 60 % va nong do ddy cua caspofungin ting khoang 170 %
trong ngay dau tién sir dung dong thoi hai thudc & ngudi 16n tinh nguyén khoe manh. Nong do
day cua caspofungin giam tir tir khi dung lap lai. Sau hai tudn sir dung, rifampicin ¢6 anh huong
rdt it dn AUC, nhung ndng do day giam 30 % so v&i ngudi lon chi sir dung caspofungin. Co ché
ciia tuong téc ¢6 thé do su (rc ché ban ddu va sau d6 cam (g protein van chuyén. Céc thude gy
cam (g enzyme chuyén héa khéc ¢6 thé gay ra anh hudng tuong tu nhu rifampicin. Dt liéu han
ché tir céc nghién ctru duge dong hoc cho thiy sir dung caspofungin dong thai véi cée thudc gay
cam tmg nhu efavirenz, nevirapine, rifampicin, dexamethasone, phenytoin, hodc carbamazepine
¢6 thé 1am giam AUC ctia caspofungin, Khi dung dong thdi véi céc thude gdy cam img enzyme
chuyén hoa, cin xem xét tang liéu caspofungin hang ngdy 1én 70 mg, sau liéu nap 70 mg ddi véi
ngudi 1on.

Tt ca céc nghién ciru tuong téc thude & ngudi 16n néu trén dugc thuc hién voi caspofungin liéu
50 hodc 70 mg/ ngay. Liéu caspofungin cao hon chua duge nghién ciru chinh thirc.

O tré em, két qua phan tich hdi quy dir ligu duoe dong hoc cho thay sir dung dong thoi
dexamethasone va caspofungin cé thé 1am giam dang ké nong do dy caspofungin. Két qua nay
cho thiy tré em s& bi giam nong d tuong tur véi céc thude gdy cam (mg nhu & ngudi 16n. Khi si
dung dong thdi caspofungin voi cac thudc gy cam (mg nhu rifampicin, efavirenz, nevirapine,
phenytoin, dexamethasone, hodc carbamazepine cho tré em (tir 12 thang — 17 tudi), nén ding
caspofungin liéu 70 mg/m?/ngay (khong duge vuot qua 70 mg/ngay).

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc phan (mg quéa man (soc phan vé va phan (g qua trung gian histamine) dd dugc ghi nhén.

Phi phéi, héi chimg suy ho hdp & ngudi 16n (ARDS) va thim nhiém phdi ciing d4 dugc ghi nhan
& nhitng bénh nhén nhiém Aspergillus xdm nhap.

Ngwoi lon

Trong céc nghién ciru 1am sang, 1.865 ngudi I6n sir dung mot hodc nhiéu lidu caspofungin: 564
bénh nhén bi st giam bach cau (nghién ctru diéu trj theo kinh nghiém), 382 bénh nhan bj Candida
xam nhap, 228 bénh nhéan bi Aspergillus xdm nhép, 297 bénh nhén nhiém Candida tai chd va 394
ngudi tham gia nghién ctru pha 1. Trong nghién ciru diéu trj theo kinh nghiém, bénh nhan da dugc
hoa tri liéu u 4c tinh hodc da ghép tuy (ké ca 39 trudng hop ghép tuy di than). Trong cac nghién
ciru lién quan dén bénh nhan da nhiém Candida, phan 16n bénh nhan bi nhiém Candida xdm
l4n c6 céc bénh Iy sin co ning (nhu u méu dc tinh hodc u 4c tinh khéc, vira trai qua dai phu,
HIV) cin phai sit dung nhiéu thuéc dong thoi. Nhimg bénh nhan trong nghién ciu
Aspergillus khong so sanh thuong bi céc bénh nang (nhu ghép té bao gbe ngoai vi hogc ghép tiy,
u mau 4c tinh, u budu rin (khong phai 16ng) hodic ghép co quan) can phai sir dung nhiéu thudc
ddng thoi.

Viém tinh mach 1a phan (g tai chd tiém thuong dugc ghi nhén trong tat ca cdc nhoém bénh nhén.
Céc phan (g tai chd khéc bao gdm ban dé, dau/nhay cam, ngira, chay mu, va cam giéc bong rat.

Cac bat thudmg vé mac xét nghiém va lam sang ¢ nhing ngudi 16n diéu tri caspofungin (tong
s61.780 ngudi) thudng nhe va hiem khi din dén ngimg dung thuoc.
Bing cic phan wng c6 hai

\
Céc phan Ung c6 hai sau day dugc ghi nhan trong céc nghién clru 1am sang vé/h@%tpdg qua
trinh luu hanh thude: J
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Phan logi hé co  |Thudng gdp It gap (21/1.000 dén <1/100) Chua biét (khéng
quan (=1/100 dén thé woc lwgng
<1/10) dwgc tir cdc dir
li¢u hién cd)
Réi logn mdu va |giam Thiéu mau, giam tleu cau, bénh mau

h¢é bach huyét haemoglobin, doéng, giam bach cau téang bach ciu
giam haematocrit, |trung tinh, ting so luong tiéu cau,
giam s6 lugng giam so lucmg té bao lympho, tang
bach ciu bach céu, giam s6 lugng bach cau

trung tinh

Roi logn dinh Giam kali huyét  |Qua tai dich, giam magnesi huyét,

dwdng va chuyén chén 4n, mat can bang dién giai, ha

héa glucose huyét, giam calci huyét,

nhiém acid chuyén héa

Rbi logn tam thin

Lo au, mét dinh huéng, mat ngi

Réi loan hé than |Nhic diu Choéng mit, loan vi giac, di cam, ngu
kinh ga, liét, giam cam giac
Rbi logn mt Vang mét, md mét, phit mi mét, chay

nudc mat nhiéu

Réi logn tim

Hbi hop, nhip tim nhanh, rdi loan nhip

tim, rung nhi, suy tim

ngwe va trung
that

Roi logn mach Viém tinh mach  |Viém mach mau, do da, nong dot ngot
phan trén co thé va mat, ha huyet ap,
tang huyéet ap

Réi loan hé hdp, |Kho thd Nghet milii, dau hau hong, nghet tho,

co thit phe quan, ho, khé thé kich phat

vé dém, giam oxy huyét, thé ran, kho
khe

Roi loan tiéu héa

Buon non, tiéu
chay, 6i mira

Dau bung, dau bung trén, khd miéng
khé tiéu, kho chiu, day bung, c6
truéng, t4o bon, kho nubt, day hoi

Réi loan gan mdt

Téng enzyme gan
(alanine
aminotransferase,
aspartate
aminotranserase,
alkaline
phosphatase mau,
bilirubin két hop,
bilirubin méu)

U mat, phi dai gan, tang bilirubin mau
vang da, rdi loan chirc nang gan,
nhiém doc gan, rdi loan gan, ting
gamma-glutamyltransferase

¢ ]

Rbi logn da va mé
duwdi da

Phét ban, ngira,
ban do, tang tiét
mo hoéi

Ban do da dang. ndi ban, ban sin, ban
ngira, may day, viém da di img, ngia
toan than, ban do, ban toan than, ban
soi, ton thuong da

(

Roi logn co
xwong va mo lién
két

Pau khop

Pau lung, dau diu ngén tay ngén
chén, dau xuong, yéu co, dau co

Réi loan than va
tiét nig¢u

Suy than, suy than cap
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Rbi logn toan S&t, 6n lanh, ngira [Pau, dau tai chd tiém, mét moi, cam
than v tai ché  |tai chd truyén gidc lanh, cam gide néng, do tai chd
tiém truyen chai cung tai chd truyen dau
tai chd truyén, sung tai chd truyén,
viém tinh mach tai chd tiém, phu
ngoai bién, nhay cam, tirc nguc, dau
nguc, phit mét, cam gide thay déi nhiét
do co thé, thodt mach tai chd truyén,
kich tmg tai chd truyen viém tinh
mach tai chd truyén, noi ban tai chd
truyen may day tai chd truyén, do tai
chd tiém, phu tai chd tiém, kho chiu,

phu
Két qua xét Giam kali mau,  (Tang creatinine mau, xudt hién hong
nghiém giam albumin mau |cdu trong nudc tiéu, giam protem toan

phén, protein niéu, kéo dai thoi gian
prothrombin, rat ngén thoi gian
prothrombin, giam natri mau, tdng
natri mau, giam calci méu, tang calci
méu, giam chloride mau, ting glucose
méu, giam magnesi mau, giam
phosphor méu, ting phosphor mau,
ting urea mau, kéo dai thoi gian
thromboplastin hoat héa mét phén,
giam bicarbonate mau, ting chloride
madu, ting kali mau, ting huyét 4p,
giam acid uric mau, xuat hién méau
trong nudc tiéu, tho bat thudng, glam
carbon leXIdC tang nong do thuoc rc
ché mién dich, ting chi s6 INR, XUt
hi¢n c&n hinh tru trong nuéce tidu, xuat
hién té bao bach cau trong nudc tiéu,
pH nude tiéu ting.

Caspofungin cling dugc dénh gia & liéu 150 mg/ngay (den 51 ngay) ¢ 100 ngudi 1én. Nghlen ciru
so sanh caspofungin liéu 50 mg/ngay (sau khi ding liéu nap 70 mg ngay thir nhat) véi lidu 150
mg/ngay trong diéu tri nhiém Candida xdm nhap. Trong nhém bénh nhan nay, tinh an toan cia
caspofungin khi dung liéu cao hon tuong tu nhu khi ding liéu 50 mg/ngay. Ti Ié bénh nhan bj
phan ung c6 hai nghiém trong lién quan dén thubc va phan tmg c6 hai lién quan dén thudc dan
dén ngung ding thudc caspofungin tuong ty nhau ¢ hai nhém.

Tre em

Dir liéu tir 5 nghién ciru 1dm sang dugc thuc hién trén 171 tré cho thdy ti 1é toan phan cia cic
phan ung ¢6 hai trong 1am sang (26,3%; khoang tin cay 95% CI: 19,9 — 33,6) trong khiti I¢ nay &
ngudi lén dleu tri caspofungin (43,1%; khoang tin cdy 95% CI: 40,0 — 46,2). Tuy-nhign, tré em c6

I& ¢6 hd so vé cac bién cb cd hai khic so vai nguoi lon. Phan ng ¢ hai lién q q dung thude
thuong xay ra ¢ tré em diéu tri caspofungin la sot (11,7%), phat ban (4,7%) van dau (2,9%).
Bang cic phan irng ¢6 hai
Céc phan ng c6 hai sau day da dugc ghi nhan:
Hé co quan Rit thwong gip | Thuong gap (>1/100 - <1/10)

(=1/10)
Réi logn mdu va h¢ bach huyét Tang sd lugng bach cau trung tinh
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Réi loan hé than kinh Nhirc dau

Réi logn tim Nhip tim nhanh

Réi loan mach Do da, ha huyét ap

Réi logn gan mit Tang enzyme gan (AST, ALT)

Réi logn da va mé duwdi da Phat ban, ngira

R&i loan toan than va tai ché SOt On lanh, dau tai chd tiém

tiém

Két qua xét nghigm Giam kali, giam magnesi, tdng glucose,
giam phospho, tang phospho

QUA LIEU VA PIEU TRI '
Vo ¥ sir dung 400 mg caspofungin trong mét ngay da dugc béo cdo. Su cO nay khong gdy ra phan
trng c6 hai quan trong vé mit ldm sang. Caspofungin khong duoc tham tach.

BAO QUAN
Bao quan & nhiét do 2-8°C.

HAN DUNG ,
24 thang ke tir ngdy san xuat.
*Khong ding thubc hét han sir dung.

NHA SAN XUAT

Gland Pharma Limited

Sy. No. 143-148, 150 & 151, Near Gandimaisamma CrosgRoads,D.P. Pally, Dundigal Post,
Dundigal - Gandimaisamma Mandal, Medchal - Malk j ispfict,

Hyderabad — 500 043, Telangana, An D9.

NGAY CAP NHAT NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG

CONG TY PANG KY
(Ky tén & dong dau)

/-}\% Ao

Ho tén: Kailash Uday Patki
Chirc danh: Truong Vian phong dz
DR. REDDY’S LABORATORIES LTD.

TAI THANH P
\ HO CHi MINH

TUQ.CUC TRUUNG
P.TRUONG PHONG

3%{}-}72 %ﬁf Vin Hant,
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