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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Caspofungin SUN 50 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Caspofungin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, dennsie enthidlt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spaternochmalslesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt,das medizinische Fachpersonal oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wasin dieser Packungsbeilage steht:

1. WasistCaspofungin SUN und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Caspofungin SUN
beachten?

3. Wieist Caspofungin SUN anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist Caspofungin SUN aufzubewahren?

6. InhaltderPackungund weitere Informationen

1. Was ist Caspofungin SUN und wofiir wird es angewen-

det?

Was ist Caspofungin SUN?

Caspofungin SUN enthalt den Wirkstoff Caspofungin. Es gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln gegen Pilzinfektionen
(sogenannte ,Antimykotika”).

Wofiir wird Caspofungin SUN angewendet?

Caspofungin SUN wird angewendet, um folgende Infektionen

beiKindern, Jugendlichen und Erwachsenen zu behandeln:

- Schwerwiegende Pilzinfektionen in Ihrem Gewebe oder lhren
Organen (sogenannte ,invasive Candidiasis”). Diese Infektion
wird durch Pilz (Hefe)-Zellen verursacht, die als Candida
bezeichnet werden. Personen, die vor kurzem operiert
wurden oder an einer Abwehrschwdche leiden, sind anfallig
fur diese Art der Infektion. Fieber und Schittelfrost, die auf
eine Behandlung mit Antibiotika nicht ansprechen, sind die
haufigsten Anzeichen einer derartigen Infektion.

- Pilzinfektionenin der Nase, den Nasennebenhdhlen oder der
Lunge (sogenannte ,invasive Aspergillose”), wenn andere
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen nicht
gewirkt haben oder weil diese bei lhnen Nebenwirkungen
verursacht haben. Diese Infektion wird durch Schimmelpil-
ze verursacht, die als ,Aspergilius” bezeichnet werden. Per-
sonen, die eine Chemotherapie bekommen, denen ein Or-
gan transplantiert wurde oder die an einer Abwehr-
schwacheleiden, sind anfallig furr diese Art der Infektion.

- Verdacht auf Pilzinfektionen, wenn Sie Fieber und eine
Verminderung der Anzahl bestimmter weifler Blutzellen
haben und sich beides unter einer Antibiotikabehandlung
nicht gebessert hat. Personen, die vor kurzem operiert
wurden oder an einer Abwehrschwache leiden, sind
gefahrdet, eine Pilzinfektion zu bekommen.

Wie Caspofungin SUN wirkt

Caspofungin SUN macht Pilzzellen briichig und verhindert das
Wachstum des Pilzes. Dies verhindert die Ausbreitung der
Infektion und ermdoglicht es den natirlichen Abwehrkraften
des Korpers die Infektion vollstandig zu bekampfen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Caspofungin
SUNbeachten?

Caspofungin SUN darfnichtangewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Caspofungin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker, bevor
Sie mitdiesem Arzneimittel behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, dem medizinischen

Fachpersonal oder Ihrem Apotheker, bevor Sie mit Caspofungin

SUN behandeltwerden,

- wennSieunteranderen Arzneimittelallergien leiden.

- wenn Sieschon einmal Leberprobleme hatten oder haben -
in diesem Fall kdnnten Sie eine andere Dosis dieses
Arzneimittels benotigen.

- wenn Sie bereits mit Ciclosporin (das eine AbstoBung nach
Organtransplantationen verhindern oder das Immunsys-
tem unterdriicken soll) behandelt werden - da Ihr Arzt
maoglicherweise zusétzliche Kontrollen Ihrer Blutwerte wéh-
rend der Behandlung durchfiihren muss.

- wenn Sie schon einmal gesundheitliche Probleme hatten
oderhaben.

Sollte einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen (oder
wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker, bevor
Sie mit Caspofungin SUN behandelt werden.

Caspofungin SUN kann auBBerdem schwerwiegende Nebenwir-
kungen an der Haut wie Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und
toxische epidermale Nekrolyse (TEN) verursachen.

Anwendung von Caspofungin SUN zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder
Ihren Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fir nicht verschreibungs-

987

Der Grund dafiir ist, dass Caspofungin SUN die Wirkung anderer
Arzneimittel beeinflussen kann. Andere Arzneimittel konnen
wiederum die Wirkung von Caspofungin SUN beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder
Ihren Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:

- Ciclosporin oder Tacrolimus (Arzneimittel, die eine Ab-
stoBung nach Organtransplantationen verhindern oder
das Immunsystem unterdriicken sollen), da Ihr Arzt mog-
licherweise zusatzliche Kontrollen hrer Blutwerte wahrend
der Behandlung durchfiihren muss.

- einige Arzneimittel gegen das HI-Virus mit Wirkstoffen wie
Efavirenz oder Nevirapin

- Phenytoin oder Carbamazepin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Krampfanféllen [Epilepsie])

- Dexamethason (,kortisonartiges”Arzneimittel, ein Steroid)

- Rifampicin (ein Antibiotikum)

Sollte einer der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen (oder
wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit lhrem Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder lhrem Apotheker, bevor
Sie mit Caspofungin SUN behandelt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

- Es liegen keine Daten zur Anwendung von Caspofungin
SUN wéhrend der Schwangerschaft vor. Daher darf
Caspofungin SUN in der Schwangerschaft nurangewendet
werden, wenn der zu erwartende Nutzen das mogliche
Risiko fiir das ungeborene Kind rechtfertigt.

- Frauen, die mit Caspofungin SUN behandelt werden,
durfen nichtstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Informationen dartiber, ob Caspofungin SUN die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt.

Caspofungin SUN enthédlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Durchstechflasche, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. WieistCaspofungin SUN anzuwenden?

Caspofungin SUN wird immer von einer autorisierten
medizinischen Fachkraft zubereitet und lhnen gegeben.

Sie erhalten Caspofungin SUN:

- 1-maltéglich

- alslangsameInfusionin eineVene (intravenése Infusion)
- Uberden Zeitraumvon ca. einer Stunde.

Ihr Arzt wird die Dauer lhrer Behandlung und die tégliche Dosis
von Caspofungin SUN, die Sie erhalten, festlegen. Ihr Arzt wird
auch Uberprifen, wie gut das Arzneimittel bei Ihnen wirkt.
Wenn Sie mehr als 80 kg wiegen, konnten Sie eine andere Dosis
bendtigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Dosierung fiir Kinder und Jugendliche kann sich von der
Dosierung fiir erwachsene Patienten unterscheiden.

Wenn lhnen eine groBere Menge von Caspofungin SUN
gegebenwurde, als Sie erhalten sollten

lhr Arzt wird entscheiden, welche Dosis Caspofungin SUN Sie
bendtigen und wie lange Sie die tagliche Dosis Caspofungin
SUN erhalten. Wenn Sie besorgt sind, dass Sie eine zu hohe
Dosis Caspofungin SUN erhalten haben, teilen Sie dies
umgehend lhrem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft
mit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Teilen Sie einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft
sofort mit, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken - Sie benétigen moéglicherweise dringend medi-
zinische Behandlung:

- Hautausschlag, Juckreiz, Warmegefihl, Schwellung von
Gesicht, Lippen oder Rachen (Angioddem) oder Atembe-
schwerden — moglicherweise haben Sie eine durch
Histamin verursachte Reaktion auf das Arzneimittel

- Atemnot begleitet von pfeifenden Atemgerduschen oder
Verschlechterung eines bereits bestehenden Haut-
ausschlags - moglicherweise reagieren Sie auf dieses Arz-
neimittelallergisch

- Husten, schwerwiegende Atemnot — wenn Sie als Erwach-
sener untereinerinvasiven Aspergillose leiden, kdnnten Sie
schwerwiegende Atembeschwerden bis hin zu einem
Atemstillstand erleiden.

- Hautausschlag, Hautabschédlungen, wunde Stellen an
Schleimhduten, ndssender, juckender Hautausschlag
(Nesselsucht), gro3flachige Hautabschédlungen

Wie bei allen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln konnen
einige Nebenwirkungen schwerwiegend sein. Wenden Sie sich
anlhren Arzt, wenn Sie weitere Fragen haben.

Andere Nebenwirkungen bei Erwachsenen umfassen:

Héaufig (kann biszu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- erniedrigtes Hamoglobin (zu wenig sauerstoffbindende
Substanzim Blut), erniedrigte Anzahl weil3er Blutzellen

- erniedrigtes Albumin (bestimmtes Eiweif}) in lhrem Blut,
erniedrigtes Kalium oder niedrige Kalium-Spiegel im Blut

pflichtige oder pflanzliche Arzneimittel. - Kopfschmerzen
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Entziindung der Vene Ungeoffnete Durchstechflaschen:

Kurzatmigkeit Im Kihlschranklagern (2°C-8°C).
Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

Veranderungen einiger Laborwerte des Blutes (darunter  Die chemische und physikalische Anbruchstabilitat wurde fir

erhdhteWerte bei einigen Leberfunktionstests) bis zu 24 Stunden bei <25 °Cund bei 5 °C + 3 °C nachgewiesen,
Juckreiz, Hautausschlag, Hautrétung oder iiberméBiges wenn die Rekonstitution mit Wasser fiir Injektionszwecke
Schwitzen erfolgt.

Gelenkschmerzen

Schiittelfrost, Fieber Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwen-
Juckreizander Einstichstelle det werden, es sei denn die Methode der Offnung/Rekon-

stitution/Verdiinnung schliet das Risiko einer mikrobiologischen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be- Kontamination aus. Der Grund dafir ist, dass das Arzneimittel
treffen) keine Bestandteile enthéalt, die das Bakterienwachstum

Veranderungen einiger Laborwerte beiBlutuntersuchungen  verhindern. Wird das Produkt nicht sofort verwendet, liegen die

(einschlieBlich Bildung von Blutgerinnseln; Blutpldttchen,  Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vordem Gebrauchin

roter und weiBer Blutkdrperchen) derVerantwortung des Anwenders.
- Appetitlosigkeit, vermehrt Fliissigkeit im Kérper, gestorter
Salzhaushalt im Korper, erhohte Blutzuckerwerte, niedrige  VerdiinnteInfusionslosung fiir den Patienten

Blutkalziumwerte, erhéhte Blutkalziumwerte, erniedrigte  Die chemische und physikalische Anbruchstabilitat fir die ver-
Blutmagnesiumwerte, erhéhter Sduregehaltim Blut dinnte Infusionslosung des Patienten wurde fiir 48 Stunden bei

- Verwirrung, Nervositat, Schlaflosigkeit

2 °C - 8 °C und bei Raumtemperatur (25 °C) nachgewiesen,

- Schwindel, herabgesetzte Empfindlichkeit (besonders der wenn die Verdiinnung mit Natriumchlorid-Losung fur
Haut), Zittern, Schlafrigkeit, Geschmacksstérung, Kribbeln  Injektionszwecke 9 mg/ml (0,9 %), 4,5 mg/ml (0,45 %) oder
oderTaubheitsgefiihl 2,25 mg/ml (0,225 %) oder mit Ringer-Lactat-Losung erfolgt.

- Verschwommensehen, vermehrte Bildung von Tranen,

Schwellung des Augenlids, Gelbfarbung der Augen Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort ver-
- Geflihl eines beschleunigten oder unregelmaBigen Herz-  wendet werden. Wird das Produkt nicht sofort verwendet, lie-
schlags, beschleunigter Herzschlag, unregelméBiger Herz-  gen Lagerungszeiten und -bedingungen in der Verantwortlich-
schlag, abnormaler Herzrhythmus, Herzversagen keit des Anwenders und sollten normalerweise 24 Stunden bei
- Hautrétungen und Hitzewallungen, hoher Blutdruck, 2 °C- 8 °C nicht Uberschreiten, es sei denn die Rekonstitution
niedriger Blutdruck; Rétung entlang einer Vene, die sehr  und Verdiinnung hat unter kontrollierten und validierten

beriihrungsempfindlich reagiert aseptischen Bedingungen stattgefunden.
- Verengung der Muskeln um die Atemwege mit pfeifenden

Atemgerduschen oder Husten, beschleunigte Atmung,  Nur entsprechend ausgebildetes medizinisches Fachpersonal,
Kurzatmigkeit im Schlaf, was zum Aufwachen fiihrt, das mit den Hinweisen zur Handhabung vertraut ist, sollte
verminderter Sauerstoffgehalt im Blut, ungewdhnliche  dieses Arzneimittel zubereiten (siehe unten ,Hinweise zur
Atemgerdusche, Rasselgerdusche in der Lunge, Giemen, Rekonstitution undVerdiinnung von Caspofungin SUN").

verstopfte Nase, Husten, Schmerzenim Hals

- Bauchschmerzen, Oberbauchschmerzen, Blahungen, Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
Verstopfung, Schluckbeschwerden, trockener Mund, abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
Verdauungsstorungen, Abgang von Gasen, Magenbeschwer-  entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

den, Schwellungen aufgrund von Fliissigkeitsansammlung  damit zum Schutz der Umwelt bei.
imBauch
- Gallenstau, vergroBerte Leber, Gelbsucht mit Gelbfairbung 6. InhaltderPackung und weitere Informationen
der Haut und/oder Augen, Leberschaden durch Arznei-
mittel- oder Chemikalieneinwirkung, Leberfunktionssté- Was Caspofungin SUN enthilt

rung - DerWirkstoffist Caspofungin.
- Hautgewebeverdnderungen, allgemeiner Juckreiz,ndssen- - Jede 50 mg Durchstechflasche enthilt 50 mg Caspofungin
der, juckender Hautausschlag (Nesselsucht), Hautausschlag (als Caspofungindiacetat).
verschiedener Auspragungen, Hautverdnderungen, rote, -  Nach Rekonstitutionin 10,5 mlWasser fiir Injektionszwecke
oft juckende Stellen an den GliedmaRen und manchmal enthalt 1 ml5,2 mg Caspofungin.
auchim Gesicht oderanderen Korperstellen - Diesonstigen Bestandteile sind Sucrose, Mannitol (Ph.Eur.),
- Rickenschmerzen, Gliederschmerzen (Arme oder Beine), Essigsaure (99 %) und Natriumhydroxid (zur pH-Wert
Knochenschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelschwache Einstellung).

- Nierenversagen, pl6tzliches Nierenversagen

- Schmerzen an der Einstichstelle, Beschwerden an der Ein-  Wie Caspofungin SUN aussiehtund Inhaltder Packung
stichstelle (R6tung, Verhdrtung, Schmerzen, Schwellung, Rei-  Caspofungin SUN ist ein steriles, weies bis gebrochen-weiRes,

zung, Hautausschlag, nassender, juckender Hautausschlag  gefriergetrocknetes Pulver.
(Nesselsucht), aus der Infusionsnadel in das umliegende

Gewebe austretende Flissigkeit), Venenentziindungen an  Jede Packung enthélt 1 Durchstechflasche (10 ml) mit Pulver.

derEinstichstelle
- erhohter Blutdruck und Verdnderungen einiger Laborwerte  Pharmazeutischer Unternehmer
bei Blutuntersuchungen (wie erhdhte Werte in einigen  SunPharmaceuticals Germany GmbH
Nierenfunktionstests und Blutgerinnungstests), erhéhte  HemmelratherWeg 201
Spiegel von Arzneimitteln, die das Immunsystem unter- 51377 Leverkusen
driicken (sofern Sie solche bekommen haben) E-Mail:info.de@sunpharma.com
- Beschwerden im Brustkorb, Schmerzen im Brustkorb, Internet:www.sun-pharmaceuticals.de
Geflihl einer veranderten Kérpertemperatur, allgemeines
Unwohlsein, allgemeine Schmerzen, Schwellung im  Hersteller
Gesicht, Schwellung an den Gliedmafen (Knochel, Hinde  pharmathenS.A.
oder FuBe), Schwellungen, erhdhte Schmerzempfindlich- g Dervenakion str.
keit, Midigkeit 15351 Pallini, Attiki
Griechenland
Nebenwirkungen beiKindern und Jugendlichen:

oder

Sehrhaufig (kann mehrals 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Fieber Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) PLA3000Paola

- Kopfschmerzen Malta

- Herzrasen

- Hitzewallungen, niedriger Blutdruck oder

- Verédnderungen einiger Laborwerte bei Blutunter-
suchungen (wie erhohte Werte in einigen Leberfunk-  ELPENPHARMACEUTICAL CO.,INC

tionstests) Marathonos Ave. 95,
- Juckreiz, Hautausschlag Pikermi Attiki
- SchmerzenanderEinstichstelle 19009 Griechenland
- Schuttelfrost

- Verdanderungen einiger Laborwerte bei Blutuntersuchungen  Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Meldung von Nebenwirkungen Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an  zugelassen:

lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch ~ Danemark:  Caspofungin SUN 50 mg pulver til koncentrat til

fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage infusionsvaeske, oplasning

angegebenssind. Spanien: Caspofungin SUN 50 mg polvo para concen-
trada para solucio para perfusion EFG

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Frankreich: ~ Caspofungine SUN 50 mg, poudre pour solution
adiluer pour perfusion

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Italien: Caspofungin SUN

Abt.Pharmakovigilanz Deutschland: Caspofungin SUN 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 zur Herstellung einer Infusionsldsung

D-53175Bonn Vereinigtes

Website: www.bfarm.de Kénigreich

(Nordirland):  Caspofungin 50 mg powder for concentrate for

anzeigen. solution forinfusion

Ruménien Caspofungina Terapia 50 mg pulbere pentru

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

concentrat pentru solutie perfuzabila

September2022.
5. WieistCaspofungin SUN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
oder der Durchstechflasche nach ,Verwendbar bis” angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
beziehtsich auf den letztenTag des angegebenen Monats. V04-00
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
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