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Disposicion
Nitmero: DI-2019-4122-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Mayo de 2019

Referencia: 1-0047-2001-000399-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000399-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto). :

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentras
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que 1la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través
de sus dreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito, y que I
indicacién, posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos
y de informacidn para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas competentes del
INAME.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.



Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
* la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial CASPOFUNGINA SANDOZ y nombre/s genérico/s CASPOFUNGINA, la que serd
importada a la Republica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
certificado de inscripcidn, segiin lo solicitado por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacion para
el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE .VERSIONO5.PDF / 0 - 27/03/2019 12:04:40,  PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO6.PDF / 0 - 27/03/2019 12:04:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 27/03/2019" 12:04:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 27/03/2019 12:04:40, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASI
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 27/02/2019 16:28:45, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO06.PDF / 0 - 27/02/2019 16:28:45.

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debers figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo deberé notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicidn y los rétulos y prospecto:

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000399-18-7
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) NOVARTIS SANDOZ o= .
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Caspofungina Sandoz
Caspofungina
50-70 mg

Polvo para solucién concentrada para infusién
Industria Alemana Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Caspofungina Sandoz y para qué se utiliza
2. Antes de usar Caspofungina Sandoz

3. Uso apropiado de Caspofungina Sandoz

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Caspofungina Sandoz

6. Informacién adicional

1. QUE ES CASPOFUNGINA SANDOZ Y PARA QUE SE UTILIZA
Caspofungina Sandoz contiene una sustancia activa llamada caspofungina. Pertenece a un grupo
de medicamentos denominados antiftngicos.

Caspofungina Sandoz se utiliza para tratar las siguientes infecciones en nifios, adolescentes v

adultos:

- infecciones flingicas graves en sus tejidos u érganos (denominadas “candidiasis invasiva”).

Esta infeccion estd causada por células de hongos {levaduras) llamadas Candida.
Las personas que pueden sufrir este tipo de infeccidn incluyen a aquellas que se acaban de
someter a una operacion o aquellas cuyo sistema inmunitario estd debilitado. Fiebre y
escalofrios que no responden al tratamiento antibiético son los sintomas mads frecuentes de
este tipo de infeccién.

- infecciones fingicas en su nariz, senos paranasales o pulmones (denominadas “aspergilosis
invasiva”) si otros tratamientos antifingicos no han funcionado, o han causado efectos
adversos. Esta infeccion estd causada por mohos denominados Aspergillus.

Las personas que pueden sufrir este tipo de infeccién incluyen a aquellas que estan
recibiendo quimioterapia, aquellas que se han sometido a un trasplante y aquellas cuyo
sistema inmunitario est3 debilitado.
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- Ppresuntas infecciones flngicas si tiene fiebre y un recuento bajo de leucocitos, que no han
mejorado con el tratamiento con un antibidtico. Las personas que tienen riesgo de sufrir una
infeccidn fungica incluyen a aquellas que se acaban de someter a una operacién o aquellas
cuyo sistema inmunitario esta debilitado.

Caspofungina Sandoz hace que las células de los hongos sean fragiles e impide que el hongo
crezca adecuadamente. Esto impide que la infeccién se propague y proporciona a las defensas
naturales del organismo la posibilidad de librarse completamente de la infeccidén.

2. ANTES DE USAR CASPOFUNGINA SANDOZ
No usar Caspofungina Sandoz si:
- Esalérgico a‘Caspofungina 0 a cualquiera de los demds componentes de este medicamento.

Si no estd seguro, consulte a su médico antes de empezar a usar su medicamento.

Precauciones y advertencias

- Utilice antibidticos solamente con la prescripcion de un médico u odontélogo.

- No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segun lo indiciado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo
de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el
profesional.

- No utilice antibidticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Lévese frecuentemente las manos con aguay con jabdn.

- Mantenga su calendario de vacunacién al dia.

Consulte a su médico antes de empezar a usar Caspofungina Sandoz si:

- es alérgico a cualquier otro medicamento

- ha tenido alguna vez problemas hepaticos; podria necesitar una dosis distinta de este
medicamento

- ya estd tomando ciclosporina (que se usa para evitar el rechazo del trasplante de érganos o
para causar una supresion de su sistema inmunitario), ya que es probable que su médico
tenga que realizar anlisis de sangre adicionales durante el tratamiento

- hatenido alguna vez cualquier otro problema médico.

Si cualquiera de los puntos anteriores se refiere a usted (0 no esta seguro) consulte a su médico
antes de empezar a usar Caspofungina Sandoz.

Caspofungina Sandoz puede causar también reacciones adversas cutdneas graves, tales como
sindrome de Stevens- Johnson (SSJ) y necrélisis epidérmica téxica (NET).

Uso de Caspofungina Sandoz y otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos adquiridos sin receta, incluyendo
plantas medicinales. Esto se debe a que Caspofungina Sandoz puede afectar a la forma en Ia que
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actdan otros medicamentos. También otros medicamentos pueden afectar a la forma en la que
actua Caspofungina Sandoz.

Informe a su médico si ést4 tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

- ciclosporina o tacrolimus (que se usan para evitar el rechazo del trasplante de 6rganos o para
causar una supresion de su sistema inmunitario), ya que es probable que su médico teriga
que realizar andlisis de sangre adicionales durante su tratamiento.

- algunos medicamentos anti-VIH como efavirenz o nevirapina.

- fenitoina o carbamazepina (que se utilizan para el tratamiento de las convulsiones).

- dexametasona (un esteroide que se utiliza por ;. para el tratamiento de inflamaciones).

- rifampicina {un antibiético).

Si cualquiera de los puntos anteriores se refiere a usted {0 no esta seguro), consulte a su médico
antes de empezar a usar Caspofungina Sandoz.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

- No se ha estudiado caspofungina en mujeres embarazadas. Sélo debe utilizarse en el
embarazo si el beneficio potencial justifica los posibles riesgos para el bebé en desarrollo.
- Las mujeres que usen Caspofungina Sandoz no deben dar el pecho.

Conduccién y uso de maquinas
No existe informacion que sugiera que Caspofungina Sandoz influye en la capacidad para
conducir o manejar maquinaria.

3. USO APROPIADO DE CASPOFUNGINA SANDOZ
Caspofungina Sandoz siempre sera preparado y le serd administrado por un profesional
sanitario.

Se le administrard Caspofungina Sandoz:

- unavezaldia

- mediante inyeccidn lenta en una vena (perfusién intravenosa)
- durante alrededor de 1 hora.

Su médico determinara la duracién de! tratamiento y la cantidad de Caspofungina Sandoz que
se le administrard cada dia. Su médico monitorizara si el efecto del medicamento es adecuado.

Si pesa mas de 80 kg, es posible que necesite una dosis distinta.

Nifios y adolescentes
La dosis para nifios y adolescentes puede ser diferente a la dosis en adultos.

Si usa mas Caspofungina Sandoz del que debe
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Su médico decidira cudnto Caspofungina Sandoz necesita y durante cuanto tiempo cada dia. Si
le preocupa que le hayan podido administrar demasiado Caspofungina Sandoz, informe a su
médico o enfermero en seguida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Consulte a su médico o enfermero enseguida si nota alguno de los siguientes efectos adversos

— es posible que necesite tratamiento médico urgente:

- erupcidn, picor, sensacién de calor, hinchazén de su cara, labios o garganta o problemas para
respirar: es posible que esté teniendo una reaccién histaminica al medicamento.

- dificultad para respirar con sibilancias o empeoramiento de una erupcién que ya existia: es
posible que esté teniendo una reaccion alérgica al medicamento.

- tos, dificultades respiratorias graves: si usted es un adulto y tiene aspergilosis invasora, es
posible que experimente un problema respiratorio grave que podria dar lugar a una
insuficiencia respiratoria.

- erupcion, descamacién de piel, llagas en la membrana de la mucosa, ronchas, grandes areas
de descamacién de la piel.

Otros efectos adversos en adultos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- descenso de la hemoglobina (descenso de la sustancia que transporta el oxigeno en la
sangre), disminucién de los glébulos blancos

- descenso de la albdmina (un tipo de proteina) en su sangre, descenso del potasio o niveles
bajos de potasio en la sangre

- cefalea

- inflamacién de la vena

- falta de aliento

- diarrea, nduseas o vémitos

- cambios en algunos analisis de sangre de laboratorio (como valores incrementados de
algunas pruebas hepaticas)

- picor, erupcion, enrojecimiento de la piel o sudoracién mas de lo normal

- dolor de ias articulaciones

- escalofrios, fiebre
- picor en el lugar de la inyeccién.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

cambios en algunos anilisis de sangre de laboratorio (incluidas enfermedades de Ia
coagulacién de la sangre, plaquetas, gldbulos rojos y gldbulos biancos)

perdida de apetito, aumento en la cantidad de liquido corporal, desequilibrio en la sal del
cuerpo, nivel elevado de azlicar en la sangre, nivel bajo de calcio en la sangre, nivel elevado
de calcio en la sangre, niveles bajos de magnesio en la sangre, aumento del nivel de acidos
en la sangre

desorientacion, sensacién de nervios, no ser capaz de dormir

sensacion de mareo, disminucién de las sensaciones o la sensibilidad (especialmente en la
piel), agitacién, sensacién de suefio, alteraciones en el sentido del gusto, cosquilleo o
entumecimiento

visidn borrosa, aumento de las lagrimas, parpado hinchado, coloracién amarillenta de la
parte blanca-de los ojos

sensacion de latidos cardiacos rapidos o irregulares, latido cardiaco rdpido, latido cardiaco
irregular, ritmo cardiaco anormal, insuficiencia cardiaca

rubor, sofocos, presién arterial elevada, presion arterial baja, enrojecimiento a lo largo de
una vena que esta muy sensible al tacto,

tension en las bandas de musculo alrededor de las vias aéreas, que conduce a sibilancias o
tos, velocidad de respiracién rapida, falta de aliento que hace despertarse, escasez de
oxigeno en la sangre, ruidos respiratorios anormales, sonidos crepitantes en los pulmones,
sibilancias, congestién nasal, tos, dolor de garganta

dolor de abdomen, dolor de la parte superior del abdomen, hinchazén abdominal,
estrefiimiento, dificultad para tragar, sequedad de boca, indigestién, expulsién de gases,
molestias gastricas, hinchazén debida a acumulacién de liquido alrededor del abdomen
disminucién del flujo de bilis, aumento de tamafio del higado, coloracién amarillenta de la
piel y/o de la parte blanca de los ojos, lesién del higado causada por un firmaco o un
compuesto quimico, trastorno del higado

tejido de la piel anormal, picor generalizado, ronchas, erupcién de apariencia variada, piel
anormal, manchas rojas, a menudo con picor, en brazos Yy piernas y a veces, en la caray el
resto del cuerpo

dolor de espalda, dolor en un brazo o pierna, dolor éseo, dolor muscular, debilidad muscular
pérdida de la funcion del rifién, pérdida stbita de la funcién del rifion

dolor en el lugar del catéter, molestias en el lugar de la inyeccién (enrojecimiento, bulto duro,
dolor, hinchazén, irritacién, erupcién, ronchas, fuga de liquido del catéter al tejido),
inflamacion de la vena en el lugar de la inyeccion

aumento de la presidn arterial y alteraciones en algunos anilisis de sangre de laboratorio
(como pruebas de electrolitos del rifién y pruebas de coagulacién), aumento de niveles de
medicamentos que usted esté tomando que debilitan el sistema inmunitario.

malestar toricico, dolor toracico, sensacién de cambio de la temperatura corporal, sentirse
generalmente indispuesto, dolor general, hinchazén de la cara, hinchazon de los tobillos, las
manos o los pies, hinchazdn, dolor a la palpacién, sensacién de cansancio.

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
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- fiebre

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- cefalea

- latido cardiaco rapido

- rubor, presion arterial baja

- cambios en algunos andlisis de sangre de laboratorio (valores aumentados de algunas
pruebas hepaticas)

- picor, erupcién

- dolor en el lugar de catéter

- escalofrios

- cambios en algunos analisis de sangre de laboratorio

5. CONSERVACION DE CASPOFUNGINA SANDOZ
Conservar a temperatura entre 2°C y 8°C

Una vez que Caspofungina Sandoz ha sido preparado, debe utilizarse enseguida. Esto es asi
porque no contiene ningln componente para impedir el crecimiento de bacterias. El
medicamento debe ser preparado Gnicamente por un profesional sanitario entrenado, que haya
leido todas las instrucciones (ver mas adelante “Instrucciones para reconstituir y diluir
Caspofungina Sandoz”).

6. INFORMACION ADICIONAL

Férmula

Cada vial de 50 mg contiene:

Caspofungina (como acetato de caspofungina 55,5 ME) oottt e eeeee e 50 mg
Excipientes: Sacarosa 35,7 mg; Manitol 23,8 mg; Acido acético glacial c.s.; Hidréxido de sodio
c.s.; Nitrdgeno, bajo-oxigeno c.s.

Cada vial de 70 mg contiene:
Caspofungina (como acetato de €aspofungina 77,7 Mg) ...eveeeeeeeeeseeeeeeeeeeeos 70 mg

Excipientes: Sacarosa 50,0 mg; Manitol 33,3 mg; Acido acético glacial c.s.; Hidréxido de sodio
c.s.; Nitrégeno, bajc-oxigeno c.s.

Presentaciones
Envases conteniendo 1 frasco ampolla

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la
Pdgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacavigiIancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N° ....

Elaboradoen:-

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5
35423, Lich, Alemania

Importado por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencién de Consultas lndividuales (CACI): 0800-777-1111
Www.novartis.com.ar

Ultima revisién: febrero 2019. Aprobado por Disposicién N° ....
Esta informacidn estd destinada unicamente a profesionales del sector sanitario:

INSTRUCCIONES PARA RECONSTITUIR Y DILUIR CASPOFUNGINA SANDOZ

NO UTILIZAR DILUYENTES QUE CONTENGAN GLUCOSA, ya que Caspofungina Sandoz no es
estable en diluyentes que contengan glucosa. NGO MEZCLE NI INFUNDA CONJUNTAMENTE
CASPOFUNGINA SANDOZ CON NINGUN OTRO MEDICAMENTO, ya que no se dispone de datos
sobre la compatibilidad de Caspofungina Sandoz con otras sustancias, aditivos o especialidades
~ farmacéuticas intravenosas. La solucién de perfusién debe inspeccionarse visualmente en busca
de particulas sélidas o de un cambio de color.

INSTRUCCIONES DE USO EN PACIENTES ADULTOS

Paso 1 Reconstitucion de los viales

Para reconstituir el polvo, llevar el vial a temperatura ambiente y afiadir asépticamente 10,5 ml
de agua para preparaciones inyectables. La concentracién de los viales reconstituidos serd de
5,2 mg/mi para el vial de 50 mgy 7,2 mg/ml para el vial de 70 mg.

El polvo compacto liofilizado de color blanco o casi blanco se disolvera completamente. Mezclar
suavemente hasta obtener una solucién transparente. Las soluciones reconstituidas deben
inspeccionarse visualmente en busca de particulas sélidas o de un cambio de coloracién. La
solucidn reconstituida puede conservarse durante un maximo de 24 horas a una temperatura
igual o inferior a 25°C.

Paso 2 Adicién de Caspofungina Sandoz reconstituido a la solucién para perfusion del paciente
Los diluyentes para la solucién final para perfusion son: solucién de cloruro de sodio para
inyeccién o solucién de Ringer lactato. La solucién para perfusién se prepara afiadiendo
asépticamente fa cantidad apropiada del concentrado reconstituido (como se muestra en la
tabla siguiente), a una bolsa o frasco de perfusidn de 250 ml. Pueden utilizarse perfusiones de

7/11
Pégina 7 de 11




() NOVARTIS

A Nwattis
Division

volumen reducido en 100 ml, en caso de que sea clinicamente necesario, para las dosis diarias
de 50 mg o0 35 mg. No utilizar si la solucion estd turbia o ha precipitado.

PREPARACION DE LA SOLUCION PARA PERFUSION EN ADULTOS
Caspofungina Sandoz 50 mg:

DOSsIS*

Volumen de
Caspofungina Sandoz
reconstituido para
transferir a una bolsa o
frasco de uso

Preparacion estandar
(Caspofungina Sandoz
reconstituido afiadido a
de 250 ml)
concentracion final

Perfusion de volumen
reducido (Caspofungina
Sandoz reconstituido
afiadido a de 100 ml)
concentracidn final

un vial de 50 mg) en
volumen reducido

intravenoso

50 mg 10 ml 0,20 mg/ml -
50 mg en volumen

- |
reducido 10 ml 0,47 mg/m
35 mg para insuficiencia
hepatica moderada (de 7mi 0,14 mg/ml -
un vial de 50 mg)
35 mg para insuficiencia
hepatica moderada (de 7 ml N 0,34 mg/ml

*Se deben utilizar 10,5 ml para la reconstitucién de todos los viales

Caspofungina Sandoz 70 rhg:

Volumen de
Caspofungina Sandoz
reconstituido para

Preparacién estandar
(Caspofungina Sandoz

Perfusion de volumen
reducido (Caspofungina

un vial de 50 mg)

DOSsIs* transferir a una bolsa o reconstituido afiadido a | Sandoz reconstituido
de 250 ml) afiadido a de 100 mi}
frasco de uso . ‘
. concentracion final concentracidn final
intravenoso
70 mg 10 ml 0,28 mg/ml No recomendado
70 mg (de dos
viales de 50 mg)** 14 ml 0,28 mg/mi No recomendado
35 mg para insuficiencia
hepdtica moderada (de 5 ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml

*Se deben utilizar 10,5 ml para la reconstitucion de todos los viales
**Si el vial de 70 mg no est4 disponible, la dosis de 70 mg puede prepararse a partir de dos viales de 50

mg

INSTRUCCIONES DE USO EN PACIENTES PEDIATRICOS

Cdlculo del drea de superficie corporal (ASC) para la dosificacién pedidtrica
Antes de preparar la infusién, calcular el drea de la superficie corporal (ASC) del paciente
utilizando la siguiente férmula: (Férmula de Mosteller)
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ASC (m?) =

Altura (cm) X Peso (kg)
3600

Determinar la dosis de carga real a utilizar en el paciente pediatrico utilizando el ASC del
paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacidn:

ASC (m?) X 70 mg/m? = dosis de carga.
La dosis de carga maxima en el Dia 1 no debe superar los 70 mg, independientemente
de la dosis que se haya calculado para e! paciente.

Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura
ambiente. '

Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables. Esta solucion
reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a
25°C. Esto dard lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de 5,2
mg/ml.

Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis de carga calculada (Paso
1). Transferir asépticamente este volumen (ml)¢ de Caspofungina Sandoz reconstituido
a una bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucidn inyectable de cloruro de sodio
al 0,9%, 0,45 %, 6 0,225 %, o de solucién de Ringer lactato. Alternativamente, el volumen
(ml)*de Caspofungina Sandoz reconstituido se puede afiadir a un volumen reducido de
solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o solucidn de Ringer
lactato, sin superar una concentracién final de 0,5 mg/ml. Esta solucién para perfusién
se debe utilizar en un plazo de 24 horas si se conserva a una temperatura igual o inferior
a 25°C o en un plazo de 48 horas si se conserva refrigerada entre 22y 8°C.

yn vial de 50 mq)
1.

Determinar la dosis diaria de mantenimiento real a utilizar en el paciente pediatrico

utilizando el ASC del paciente (tal y como se ha calculado arriba} y la siguiente ecuacidn:
ASC (m?) X 50 mg/m? = Dosis diaria de mantenimiento

La dosis diaria de mantenimiento no debe superar los 70 mg, independientemente de la

dosis calculada para el paciente.

Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura

ambiente.

Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables. Esta solucién

reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a

25°C. Esto dard lugar a una concentracidn final de Caspofungina Sandoz en el vial de 5,2

mg/ml.

Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis diaria de mantenimiento

calculada (Paso 1). Transferir asépticamente este volumen (ml)¢ de Caspofungina Sandoz

reconstituido a una bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucidn inyectable de

cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o de solucién de Ringer lactato.
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Alternativamente, el volumen (ml)* de Caspofungina Sandoz reconstituido se puede
afiadir a un velumen reducido de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45
%, 6 0,225 %, o solucién de Ringer lactato, sin superar una concentracién final de 0,5
mg/ml. Esta solucion para perfusién se debe utilizar en un plazo de 24 horas si se
conserva a una temperatura igual o inferior a 25°C o en un plazo de 48 horas si se
conserva refrigerada entre 2° y 8°C.

Preparacion de lg pe

un vial de 70 mq)

1. Determinar la dosis de carga real a utilizar en el paciente pediatrico utilizando el ASC del

paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacién;

ASC (m?) X 70 mg/m? = dosis de carga.
La dosis de carga méxima en el Dia 1 no debe superar los 70 mg, independientemente
de la dosis que se haya calculado para el paciente.

2. Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura
ambiente.
3. Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables a Esta solucién

reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a
25°Ch. Esto dard lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de
7,2 mg/ml,

4, Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis de carga calculada (Paso
1). Transferir asépticamente este volumen (ml)c de Caspofungina Sandoz reconstituido
a una bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucién inyectable de cloruro de sodio
al 0,9%, 0,45 %, 60,225 %, o de solucidn de Ringer lactato. Alternativamente, el volumen
(ml)c de Caspofungina Sandoz reconstituido se puede afiadir a un volumen reducido de
solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, 0 solucién de Ringer
lactato, sin superar una concentracidn final de 0,5 mg/ml. Esta solucién para perfusion
se debe utilizar en un plazo de 24 horas si se conserva a una temperatura igual o inferior
a 25°Co en un plazo de 48 horas si se conserva refrigerada entre 2° y 8°C.

un vial de 70 mq)

1. Determinar la dosis diaria de mantenimiento real a utilizar en el paciente pediatrico
utilizando el ASC del paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacidn:
ASC (m?) X 50 mg/m? = Dosis diaria de mantenimiento
La dosis diaria de mantenimiento no debe superar los 70 mg, independientemente de la
dosis calculada para el paciente.

2. Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura
ambiente.
3. Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables. Esta solucién

reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a
25°C. Esto dard lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de 7,2
mg/ml.
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4. Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis diaria de mantenimiento
calculada (Paso 1). Transferir asépticamente este volumen (ml)* de Caspofungina Sandoz
reconstituido a una bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucién inyectable de
cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o de solucién de Ringer lactato.
Alternativamente, el volumen (ml)¢ de Caspofungina Sandoz reconstituido se puede
afiadir a un volumen reducido de solucion inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45
%, 6 0,225 %, o solucidn de Ringer lactato, sin superar una concentracién final de 0,5
mg/ml. Esta solucién para perfusién se debe utilizar en un plazo de 24 horas si se
conserva a una temperatura igual o inferior a 25°C o en un plazo de 48 horas si se
conserva refrigerada entre 2° y 8°C.

Notas de preparacion:

a. El polvo debe disolverse por completo. Mezclar suavemente hasta que se obtenga una
solucidn transparente.

b. Inspeccionar visualmente la solucién reconstituida para ver si aparecen particulas sélidas o
cambia de color durante la reconstitucion y antes de la perfusidn. No utilizar si la solucidn esta
turbia o ha precipitado.

c. Caspofungina Sandoz estd formulado para proporcionar la dosis completa dei vial que aparece
en la ficha técnica (50 y 70 mg) cuando se extraen 10 mi del vial.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

?ﬁ om%t

MAURICIQO Paola Noemi
CUIL 27249944160
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PROYECTO DE PROSPECTO

Caspofungina Sandoz
Caspofungina
50-70 mg

Polvo para solucién concentrada para infusién

Industria Alemana Venta bajo receta archivada
FORMULA

Cada vial de 50 mg contiene:

Caspofungina (como acetato de caspofunginag 55,5 ME) v.e.veveeveeeeoeesosoeeooeoeeooeooon, 50 mg

Excipientes: Sacarosa 35,7 mg; Manitol 23,8 mg; Acido acético glacial c.s.; Hidréxido de sodio c.s.;
Nitrégeno, bajo-oxigeno c.s.

Cada vial de 70 mg contiene:

Caspofungina (como acetato de caspofungina 77,7 ME) it 70 mg
Excipientes: Sacarosa 50,0 mg; Manitol 33,3 mg; Acido acético glacial c.s.; Hidroxido de sodio c.s.;
Nitrégeno, bajo-oxigeno c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antimicdticos de uso sistémico.
Cddigo ATC: 102AX04.

INDICACIONES

- Tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes adultos o pediatricos.

- Tratamiento de la aspergilosis invasiva en pacientes adultos o pediatricos que son refractarios o
intolerantes a la anfotericina B, formulaciones de lipidos de anfotericina B y/o itraconazol. La
resistencia se define como la progresién de la enfermedad o la falta de mejoria después de un
minimo de 7 dias de anteriores dosis terapéuticas de terapia antifingica efectiva.

- Tratamiento empirico de infecciones flngicas (tales como Candida o Aspergillus) en pacientes
adultos o pedidtricos neutropénicos y con fiebre.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede sufrir variaciones
dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de la infeccién (hospitalaria o de la comunidad)
y del patrdn de usos y costumbres del farmaco analizado.

Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones
nacionales e internacionales actualizadas del tratamiento antimicrobiano antes de prescribir
caspofungina.
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El andlisis de sensibilidad mds pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de
bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacién epidemioldgica del lugar en el que se
realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, anilisis locales, regionales o nacionales, tales como
los obtenidos a través de la “Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos
WHONET Argentina”.

(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas por los Servicios
de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones institucionales o Sociedades Cientificas
reconocidas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antimicoticos de uso sistémico.

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accién

El acetato de caspofungina es un compuesto lipopeptidico semisintético (equinocandina)
sintetizado a partir de un producto de fermentacién de Glarea lozoyensis. El acetato de
caspofungina inhibe la sintesis del beta (1,3)-D-glucano, un componente esencial de la pared celular
de muchas levaduras y hongos filamentosos. El beta (1,3)-D-glucano no esta presente en las células
de los mamiferos.

Se ha demostrado la actividad antifiingica con caspofungina frente a levaduras Candida. Estudios in
vivo e in vitro demuestran que la exposicién de Aspergillus a caspofungina resulta en la lisis y la
muerte del extremo apical de la hifa y de los puntos de ramificacién donde se produce el crecimiento
y divisidn celular.

Efectos farmacodindémicos

Caspofungina tiene actividad in vitro frente a especies de Aspergillus (Aspergillus fumigatus [N = 75),
Aspergillus flavus [N = 111], Aspergillus niger [N = 31), Aspergillus nidulans [N = 8], Aspergillus
terreus [N = 52] y Aspergillus candidus [N = 3]). Caspofungina también tiene actividad in vitro frente
a especies de Candida (Candida albicans [N = 1.032), Candida dubliniensis [N = 100], Candida
glabrata [N = 151), Candida guilliermondii [N = 671, Candida kefyr [N = 62], Candida krusei [N = 147],
Candida lipolytica [N= 20], Candida lusitaniae [N = 80], Candida parapsilosis [N = 215], Candida
rugosa [N = 1]y Candida tropicalis [N = 258}), incluyendo aislados con mutaciones del transporte de
resistencia multiple y aquellos con resistencia adquirida o intrinseca a fluconazol, anfotericina B Vs
5-flucitosina. La prueba de sensibilidad se desarrollé de acuerdo a una modificacion del método
M38-A2 (para especies de Aspergillus) y del método M27-A3 (para especies de Candiday) del Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI, conocido anteriormente como National Committee for
Clinical Laboratory Standards [NCCLS]).

Se han establecido técnicas estandarizadas para la prueba de sensibilidad para levaduras por el
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST). No se han establecido
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todavia los puntos de corte del EUCAST para caspofungina debido la significativa variacién entre
laboratorios en los intervalos de concentracidn inhibitoria minima (CIM) para caspofungina. En fugar
de los puntos de corte, los aislados de Candida que son sensibles a anidulafungina asi como a
micafungina se deben considerar sensibles a caspofungina. De forma similar, los intermedios
aislados de C. parapsilosis a anidulafungina y micafungina pueden ser estimados intermedios a
caspofungina.

Mecanismo de resistencia

Se han identificado aislados de Candida con sensibilidad reducida a caspofungina. El mecanismo de
resistencia identificado fue mutacion del gen FKS1 y/o FKS2 (para C. glabrata). Estos casos han sido
asociados con resultados clinicos deficientes. Se ha identificado in vitro el desarrollo de la resistencia
de las especies de Aspergillus a caspofungina. En la limitada experiencia clinica, se ha observado
resistencia a caspofungina en pacientes con aspergilosis invasiva. No se ha establecido el mecanismo
de la resistencia. La incidencia de la resistencia a caspofungina de varios aislados clinicos de Candida
y de Aspergillus es rara. Se ha observado en Candida resistencia a caspofungina, pero la incidencia
puede ser diferente seguin la especie o la regién.

Propiedades farmacocinéticas

Distribucion

Caspofungina se une extensamente a la albimina. La fraccién de caspofungina no unida en plasma
varia desde el 3,5 % en voluntarios sanos al 7,6 % en pacientes con candidiasis invasiva. La
distribucién juega el papel prominente en la farmacocinética de caspofungina en plasmay es el paso
limitante en las fases de disposicién alfa y beta. La distribucién hacia los tejidos alcanzé el maximo
1,5 o 2 dias después de la dosis cuando el 92 % de la dosis estaba distribuida en los tejidos. Es
probable que solo una pequefa fraccién de caspofungina captada en los tejidos vuelva luego al
plasma como compuesto precursor. Por tanto, la eliminacién se produce en ausencia de un
equilibrio en la distribucién y una estimacion real del volumen de distribucién de caspofungina es
actualmente imposible de obtener.

Biotransformacién

Caspofungina sufre una degradacién espontdnea a un compuesto con un anillo abierto. Un
metabolismo posterior implica la hidrélisis del péptido y la N-acetilacién. Dos productos
intermedios, formados durante la degradacién de caspofungina a este compuesto con un anillo
abierto, forman aductos covalentes con proteinas plasmaticas lo que resulta en una unién
irreversible a proteinas plasmaticas de menor nivel.

Estudios in vitro demuestran que caspofungina no es un inhibidor de las enzimas 1A2, 2A6, 2C9,
2C19, 2D6 o 3A4 del citocromo P450. En estudios clinicos, caspofungina no indujo ni inhibié el
metabolismo de otras especialidades farmacéuticas mediante CYP3A4. Caspofungina ho es sustrato
de la glucoproteina P y es un mal sustrato de las enzimas del citocromo P450.
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Eliminacién

La eliminacidn de caspofungina del plasma es lenta, con un aclaramiento de 10-12 ml/min. Las
concentraciones plasmaticas de caspofungina descienden de forma polifasica después de
perfusiones intravenosas unicas durante 1 hora. Inmediatamente después de la perfusion tiene
lugar una corta fase alfa, seguida por una fase beta con una semivida de 9 a 11 horas. También tiene
lugar una fase gamma adicional con una semivida de 45 horas. El principal mecanismo que influye
en el aclaramiento plasmatico es la distribucién, mas que la excrecién o la biotransformacién.

Durante 27 dias se recuperd aproximadamente el 75 % de una dosis radiactiva: el 41 % en orina y el
34 % en heces. Durante las primeras 30 horas después de |la administracién existe poca excrecién o
biotransformacién de caspofungina. La excrecién es lenta y la semivida terminal de radiactividad
fue de 12 a 15 dias. Una pequefia cantidad de caspofungina se excreta sin cambios por la orina
(alrededor del 1,4 % de la dosis).

Caspofungina muestra una farmacocinética no lineal moderada con aumento de la acumulacién al
aumentar la dosis y es dependiente de la dosis en el tiempo hasta alcanzar el estado de equilibrio
tras la administracién de multiples dosis.

Poblaciones especiales

Se observé una exposicion a caspofungina aumentada en pacientes adultos con insuficiencia renal
o insuficiencia hepatica leve, en mujeres y en ancianos. Normalmente el aumento fue moderado y
no lo suficientemente importante para justificar un ajuste de dosis. En pacientes adultos con
insuficiencia hepdtica moderada o en pacientes de elevado peso puede ser necesario un ajuste de
la dosis.

Peso

En el andlisis de la farmacocinética de la poblacién se ha encontrado que el peso afecta a la
farmacocinética de caspofungina en pacientes adultos con candidiasis. Las concentraciones
plasmaticas disminuyen al aumentar el peso. En un paciente adulto que pesa 80 kg se predijo que
la exposicién media era un 23 % menor que en un paciente adulto que pesa 60 kg (ver POSOLOGIA
- DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION).

Insuficiencia hepdtica

En pacientes adultos con insuficiencia hepética leve y moderada, el AUC aumenta un 20 y un 75 %,
respectivamente. No hay experiencia clinica en pacientes adultos con insuficiencia hepatica grave
ni en pacientes pedidtricos con cualquier grado de insuficiencia hepdtica. En un estudio de multiples
dosis, una reduccién de dosis de la dosis diaria a 35 mg en pacientes adultos con insuficiencia
hepdtica moderada ha demostrado proporcionar un drea bajo la curva similar a la obtenida en
sujetos adultos con funcién hepdtica normal que recibian el régimen estandar (ver POSOLOGIA -
DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACI()N).
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Insuficiencia renal

En un estudio clinico de dosis Unicas de 70 mg, la farmacocinética de caspofungina fue similar en
voluntarios adultos con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina de 50 a 80 mi/min) y en
sujetos control. Las insuficiencias renales moderadas {(aclaramiento de creatinina de 31 a 49
ml/min), avanzado (aclaramiento de creatinina de 5 a 30 mi/min) y terminal (aclaramiento de
creatinina <10 ml/min y dependiente de didlisis) aumentaron moderadamente las concentraciones
plasmaticas de caspofungina después de la administracion de una dosis Unica (intervalo: 30 a 49 %
para el area bajo la curva). Sin embargo, en pacientes adultos con candidiasis invasiva, candidiasis
esofagica o aspergilosis invasiva que recibieron multiples dosis diarias de caspofungina 50 mg, no
hubo efectos significativos de insuficiencia renal leve a avanzada sobre las concentraciones de
caspofungina. No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. Caspofungina
no es dializable, por tanto, después de hemodiilisis no se requiere una dosis adicional.

Sexo
Las concentraciones plasmaticas de caspofungina fueron por término medio del 17-38 % mayores
en mujeres que en hombres

Pacientes de edad avanzada

Se observé un aumento maoderado en el drea bajo la curva (28 %) y en la Caanr (32 %) en pacientes
varones ancianos en comparacidn con pacientes varones jovenes. En pacientes que fueron tratados
empiricamente o que tenian candidiasis invasiva, se observd un efecto de edad moderado similar
en pacientes de edad avanzada en relacidn con los pacientes mas jévenes.

Raza

Los datos de la farmacocinética de los pacientes indicaron que no se observaron diferencias
clinicamente significativas en la farmacocinética de caspofungina entre individuos de raza blanca,
negra, hispanoamericana y mestizos.

Poblacién pedidtrica

En adolescentes (de 12 a 17 afios) que recibieron caspofungina a una dosis de 50 mg/m? al dia
(maximo 70 mg al dia), el AUCo..4n de caspofungina en plasma fue comparable por lo general al que
se observd en adultos que recibieron caspofungina a una dosis de 50 mg al dia. Todos los
adolescentes recibieron dosis de >50 mg al dia y, de hecho, 6 de 8 recibieron la dosis méaxima de 70
mg/al dia. Las concentraciones plasmdticas de caspofungina en estos adolescentes se redujeron en

relacion con los adultos que recibieron 70 mg al dia, que es la dosis que se administra a adolescentes
con mas frecuencia.

En nifios (de 2 a 11 afios) que recibieron caspofungina a una dosis de 50 mg/m? al dia (maximo 70
mg al dia), el AUCo..anc de caspofungina en plasma después de maltiples dosis fue comparable al que
se observo en adultos que recibieron caspofungina a una dosis de 50 mg al dia.
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En nifios de corta edad y nifios que comenzaban a andar (de 12 a 23 meses) que recibieron
caspofungina a una dosis de 50 mg/m? al dia (maximo 70 mg al dia), el AUCo..an de caspofungina en
plasma después de multiples dosis fue comparable al que se observé en adultos que recibieron
caspofungina a una dosis de 50 mg al dia y al que se observé en nifios mayores (2 a 11 afios) que
recibieron una dosis de 50 mg/m? al dia.

En general, los datos disponibles de farmacocinética, eficacia y seguridad son limitados en pacientes
de entre 3 y 10 meses. Los datos farmacocinéticos de un nifio de 10 meses que recibié una dosis de
50 mg/ m2 al dia mostraron un AUCo.,4n dentro del mismo rango al observado en nifios mayores y
adultos a las dosis de 50 mg/m? y 50 mg respectivamente, mientras que en un nifio de 6 meses
recibiendo una dosis de 50 mg/m? el AUCq.24nr rue algo superior.

En recién nacidos y lactantes (<3 meses) que recibieron caspofungina a una dosis de 25 mg/m?2 al
dia (que se corresponde a una media de 2,1 mg/kg al dia), la concentracion maxima de caspofungina
{C1nr) ¥ la concentracién minima de caspofungina (Caanr después de multiples dosis fue comparable
a la que se observd en adultos que recibieron caspofungina a una dosis de 50 mg al dia. En el dia 1,
la Cinr fue comparable y la Caanr aumentd moderadamente (36 %) en estos recién nacidos y lactantes
en relacién con los adultos. Sin embargo, se observd variabilidad tanto en la Clhr (Dia 4, media
geométrica 11,73 pg/ml, intervalo de 2,63 a 22,05 ug/ml) como en la Caar (Dia 4, media geométrica
3,55 ug/ml, intervalo de 0,13 a 7,17 ug/ml). No se realizaron mediciones del AUCq-24n en este estudio
debido a las escasas muestras de sangre. Hay que destacar que la eficacia y la seguridad de
caspofungina no se han estudiado suficientemente en ensayos clinicos prospectivos que incluyan a
recién nacidos y lactantes de menos de 3 meses.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad con dosis repetidas en ratas y monos utilizando dosis de hasta 7-8 mg/kg
administrados intravenosamente mostraron reacciones en el lugar de inyeccién en ambos, signos
de liberacién de histamina en ratas y pruebas de efectos adversos dirigidas al higado en el mono.
Los estudios de toxicidad sobre el desarrollo en ratas mostraron que caspofungina causaba
descensos en el peso corporal del feto y un aumento en la incidencia de osificacién incompleta de
vértebras, esternebra y craneo a dosis de 5 mg/kg que fueron relacionados con efectos adversos
maternos tales como signos de liberacidn de histamina en ratas embarazadas. También se observé
un aumento en la incidencia de costillas cervicales.

Caspofungina fue negativa en andlisis in vitro para posible genotoxicidad, asi como en la prueba
cromosémica in vivo en médula dsea de ratdn. No se han desarrollado estudios a largo plazo en
animales para evaluar el potencial carcinogénico. La caspofungina no presentd efectos sobre la
fertilidad en los estudios realizados en ratas macho y hembra a dosis de hasta 5 mg/kg/dia.

POSOLOGIA - DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION
La administracién de caspofungina debe ser iniciada por un médico con experiencia en el
tratamiento de infecciones flingicas invasivas.
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Adultos

Se debe administrar una sola dosis de carga de 70 mg en el dia 1, seguida de 50 mg diarios
posteriormente. En pacientes que pesen mas de 80 kg, después de la dosis de carga inicial de 70 mg,
se recomienda caspofungina 70 mg a diario (ver PROPIEDADES FARMACOCINETICAS). No es
necesario ningdn ajuste de dosis en funcién del sexo o de la raza (ver PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS).

Pacientes pedidatricos

En los pacientes pediatricos (de 12 meses a 17 afios), la dosificacién se deberd basar en la superficie
corporal del paciente (obtenida segin la Férmula de Mosteller, ver Instrucciones de Uso en
Pacientes Pediatricos). En todas las indicaciones, se debe administrar una dosis de carga Unica de
70 mg/m? sin superar una dosis de 70 mg al dia) el dia 1, seguida de 50 mg/m? al dia a partir de ese
momento (sin superar una dosis de 70 mg al dia). Si la dosis de 50 mg/m? al dia se tolera bien pero
no ofrece una respuesta clinica suficiente, la dosis diaria se puede aumentar hasta 70 mg/m? (sin
superar una dosis diaria de 70 mg).

La seguridad y la eficacia de caspofungina no han sido estudiadas suficientemente en ensayos
clinicos que incluyan a recién nacidos y lactantes menores de 12 meses. Se aconseja precaucion al
tratar este grupo de edad. Los pocos datos que existen sugieren que puede considerarse el uso de
caspofungina a una dosis de 25 mg/m? al dia en recién nacidos y lactantes (menores de 3 meses) y
caspofungina a una dosis de 50 mg/m? al dia en nifios de corta edad (de 3 a 11 meses) (ver
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS).

Duracién del tratamiento

La duracién del tratamiento empirico debe basarse en la respuesta clinica del paciente. Ei
tratamiento se mantendrd hasta 72 horas después de la resolucién de la neutropenia (RAN>500). Si
los pacientes presentan una infeccién fingica, deberén recibir tratamiento durante 14 dias como
minimo y el tratamiento debers continuar por lo menos durante 7 dias después de la resolucién de
la neutropenia y los sintomas clinicos.

La duracién del tratamiento de la candidiasis invasiva debe basarse en la .respuesta clinica y
microbioldgica del paciente. Después de que los signos y los sintomas de candidiasis invasiva hayan
mejorado y de que los cultivos sean negativos, puede considerarse un cambio a un tratamiento
antifungico oral. En general, el tratamiento antiflingico debe continuar durante al menos 14 dias
después del Gitimo cultivo positivo.

La duracién del tratamiento de |a aspergilosis invasiva se debe establecer caso por caso y debe
basarse en la gravedad de la enfermedad subyacente, en la recuperacién de la inmunosupresién y

en la respuesta clinica del paciente. En general, el tratamiento debe continuar durante al menos 7
dias después de la desaparicién de los sintomas.
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Se dispone de pocos datos de seguridad sobre tratamientos con una duracién superior a 4 semanas.
Sin embargo, los datos disponibles sugieren que caspofungina se sigue tolerando bien con ciclos
mas largos de tratamiento (hasta 162 dias en pacientes adultos y hasta 87 dias en pacientes
pediatricos).

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada (con 65 afios 0 mds), el area bajo la curva (AUC) aumenta en un 30%
aproximadamente. Sin embargo, no se requiere un ajuste sistémico de la dosis. Hay pocos datos del
tratamiento de pacientes de 65 afios o0 mayores (ver PROPIEDADES FARMACOCINETICAS).

Insuficiencia renal
No es necesario ajustar la dosis por insuficiencia renal (ver PROPIEDADES FARMACOCINETICAS).

Insuficiencia hepdtica

En pacientes adultos con insuficiencia hepatica leve (5 a 6 puntos en la escala de Child-Pugh), no es
necesario ajustar la dosis. En pacientes adultos con insuficiencia hepética moderada (7 a 9 puntos
en la escala de Child-Pugh), se recomienda una dosis diaria de 35 mg de caspofungina basandose en
los datos farmacocinéticos. Se debe administrar una dosis de carga inicial de 70 mg en el dia 1. No
existe experiencia clinica en pacientes adultos con insuficiencia hepatica grave (mas de 9 puntos en
la escala de Child-Pugh) ni en pacientes pediatricos con cualquier grado de insuficiencia hepética
(ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).

Coadministracién con inductores de enzimas metabdlicas

Los pocos datos disponibles sugieren que, cuando se coadministra caspofungina en pacientes
adultos con ciertos inductores de enzimas metabdlicas, se debe considerar la posibilidad de
aumentar la dosis diaria de caspofungina hasta 70 mg, después de la dosis de carga de 70 mg (ver
PRECAUCIONES). Cuando se coadministra caspofungina a pacientes pediatricos (de 12 meses a 17
afios) con los mismos inductores de enzimas metabdlicas (ver PRECAUCIONES), se debe considerar
la posibilidad de una dosis de caspofungina de 70 mg/m?2 al dia (sin superar una dosis real de 70 mg
al dia).

Forma de administracion

Via intravenosa.

Después de la reconstitucion y la dilucidn, la solucién se debe administrar mediante perfusion
intravenosa lenta a lo largo de aproximadamente 1 hora. Caspofungina se debe administrar como
perfusion diaria dnica. Para las instrucciones de reconstitucién, ver INSTRUCCIONES DE USO.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
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ADVERTENCIAS

- Utilice antibiticos solamente con la prescripcién de un médico u odontélogo.

- No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segtn lo indiciado, respetando la dosis, horarios de la toma y tiempo de
tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesuonal

- No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabén.

- Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

Se ha notificado anafilaxia durante la administracién de caspofungina. Si esto ocurre, se debe
interrumpir el tratamiento con caspofungina y administrar el tratamiento apropiado. Se han
notificado reacciones adversas posiblemente mediadas por histamina, incluyendo erupcién,
tumefaccidn facial, angioedema, prurito, sensacién de calor, o broncoespasmo y pueden requerir
interrupcion y/o administracién del tratamiento apropiado.

Los limitados datos sugieren que levaduras y hongos menos frecuentes y distintos de Candida y de
Aspergillus no son evitados con caspofungina. No se ha establecido la eficacia de caspofungina
frente a estos patdgenos fungicos.

Se ha evaluado el uso concomitante de caspofungina con ciclosporina en voluntarios adultos sanos
y en pacientes adultos. Algunos voluntarios adultos sanos que recibieron dos dosis de 3 mg/kg de
ciclosporina junto con caspofungina mostraron aumentos transitorios de la alanina transaminasa
(ALT) y la aspartato transaminasa (AST) de menos de o hasta 3 veces el limite superior de la
normalidad (LSN), que se resolvieron al suspender el tratamiento. En un estudio retrospectivo de 40
pacientes tratados durante la comercializacién con caspofungina y ciclosporina durante 1 a 290 dias
(media de 17,5 dias), no se observaron reacciones adversas hepéticas graves. Estos datos sugieren
que caspofungina puede utilizarse en pacientes que estén recibiendo ciclosporina cuando el posible
beneficio supera el posible riesgo. Si caspofungina y ciclosporina se administran
concomitantemente deberia considerarse una estrecha monitorizacién de las enzimas hepéticas.

En pacientes adultos con insuficiencia hepatica leve y moderada, el AUC aumenta un 20% y un 75%,
respectivamente. Se recomienda una reduccién de la dosis diaria a 35 mg en adultos con
insuficiencia hepética moderada. No hay experiencia clinica en adultos con insuficiencia hepética
grave ni en pacientes pedidtricos con cualquier grado de insuficiencia hepatica. Se espera una mayor
exposicién que en la insuficiencia hepatica moderada y caspofungina se debe utilizar con precaucién
en estos pacientes (ver POSOLOGIA - DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION y PROPIEDADES
FARMACOCINETICAS).

Se han observado anomalias de laboratorio en las pruebas de funcién hepatica de voluntarios sanos
y pacientes pediatricos y adultos tratados con caspofungina. Se han notificado casos de disfuncién
hepdtica clinicamente significativa, hepatitis e insuficiencia hepdtica en algunos pacientes
pediatricos y adultos con enfermedades subyacentes graves que estaban recibiendo medicacién
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concomitante mudltiple con caspofungina; no se ha establecido una relaciéon causal con
caspofungina. Se debe monitorizar a los pacientes que presenten pruebas de funcién hepatica
anormales durante el tratamiento con caspofungina para confirmar el empeoramiento de la funcién
hepatica, y se debe reevaluar la relacidn beneficio/riesgo de continuar con el tratamiento de
caspofungina.

Se han notificado casos de sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrélisis epidérmica téxica (NET)
después de la comercializacion de caspofungina. Se debe tener precaucién en pacientes con
antecedentes de reaccion alérgica de la piel (ver EFECTOS ADVERSOS).

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas

Estudios in vitro demuestran que caspofungina no es inhibidor de ninguna enzima del sistema del
citocromo P450 (CYP). En estudios clinicos, caspofungina no indujo el metabolismo de otras
sustancias mediante CYP3A4. Caspofungina no es sustrato de la glucoproteina P y es un mal sustrato
de las enzimas del citocromo P450. Sin embargo, en estudios farmacoldgicos y clinicos se ha
demostrado que caspofungina interacciona con otras especialidades farmacéuticas.

En dos estudios clinicos realizados en sujetos adultos sanos, ciclosporina A (una dosis de 4 mg/kg o
dos dosis de 3 mg/kg administradas con 12 horas de diferencia) aumenté el AUC de caspofungina
en aproximadamente un 35%. Estos aumentos del AUC probablemente sean debidos a la
disminucién de la captacion de caspofungina por el higado. Caspofungina no auments los niveles
plasmaticos de ciclosporina. Hubo elevaciones transitorias de ALT y AST hepéticas de menos de o
igual a 3 veces el limite superior de la normalidad (LSN) cuando se administraron
concomitantemente caspofungina y ciclosporina, que se resolvieron con la discontinuacién de las
especialidades farmacéuticas. En un estudio retrospectivo de 40 pacientes tratados durante la
comercializacion con caspofungina y ciclosporina durante 1 a 290 dias (mediana de 17,5 dias), no se
observaron reacciones adversas hepiticas graves (ver ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES). Si las dos
especialidades farmacéuticas se administran concomitantemente deberia considerarse una
estrecha monitorizacion de las enzimas hepéticas.

Caspofungina redujo la concentracién minima de tacrolimus en un 26 % en voluntarios adultos
sanos. Es obligatoria la monitorizacién estandar de las concentraciones sanguineas de tacrolimus y
los ajustes adecuados de la dosis de tacrolimus en los pacientes que reciben ambas terapias.

Hay ensayos clinicos en voluntarios adultos sanos que demuestran que la farmacocinética de
caspofungina no se ve alterada en una medida clinicamente relevante por itraconazol, anfotericina
B, micofenolato, nelfinavir o tacrolimus. Caspofungina no tuvo influencia sobre la farmacocinética
de anfotericina B, itraconazol, rifampicina o micofenolato mofetilo. Aunque los datos de seguridad
son limitados, parece ser que no hacen falta precauciones especiales cuando se coadministra
anfotericina B, itraconazol, nelfinavir o micofenolato mofetilo con caspofungina.
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Rifampicina provocé un aumento del 60 % en el AUC y un aumento del 170 % en la concentracion
minima de caspofungina en el primer dia de la coadministracién cuando ambas especialidades
farmacéuticas se iniciaban juntas en voluntarios adultos sanos. Los niveles minimos de caspofungina
disminuyeron gradualmente después de la administracion repetida. Después de dos semanas de
administracién, rifampicina tuvo un efecto limitado sobre el AUC, pero los niveles minimos fueron
un 30 % menores que en los sujetos adultos que recibieron solo caspofungina. El mecanismo de
interaccién podria ser debido a una inhibicién inicial y una induccién posterior de las proteinas de
transporte. Se puede esperar un efecto similar en otras especialidades farmacéuticas que inducen
enzimas metabdlicas. Los limitados datos de los estudios farmacocinéticos en la poblacidn indican
que el uso concomitante de caspofungina con los inductores efavirenz, nevirapina, rifampicina,
dexametasona, fenitoina o carbamazepina puede producir una reduccidn en el drea bajo la curva
(AUC) de caspofungina. Cuando se coadministran inductores de enzimas metabdlicas, se debe
considerar un aumento en la dosis diaria de caspofungina a 70 mg en pacientes adultos, tras la dosis
de carga de 70 mg (ver POSOLOGIA - DOSIFICACION / FORMA DE ADMINISTRACION).

Todos los estudios de interaccidn de fairmacos en adultos descritos anteriormente fueron realizados
a dosis diarias de 50 6 70 mg de caspofungina. No ha sido formalmente estudiada la interaccién de
dosis mas aitas de caspofungina con otros medicamentos.

En pacientes pediatricos, los resultados de los andlisis de regresién de los datos farmacocinéticos
sugieren que la coadministracion de dexametasona con caspofungina puede dar lugar a reducciones
clinicamente significativas de las concentraciones minimas de caspofungina. Estos resuitados
pueden indicar que los pacientes pediatricos van a presentar con los inductores reducciones
similares a las que se observan en los adultos. Cuando se coadministra caspofungina a pacientes
pediatricos (de 12 meses a 17 afios) con inductores del aclaramiento de farmacos, como rifampicina,
efavirenz, nevirapina, fenitoina, dexametasona o carbamazepina, se debe considerar la posibilidad
de una dosis de caspofungina de 70 mg/m? al dia (sin superar una dosis diaria de 70 mg).

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Se dispone de pocos o ningun dato sobre el uso de caspofungina en mujeres embarazadas.
Caspofungina no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario. En
estudios en animales se ha demostrado que existe toxicidad en el desarrollo. En estudios con
animales se ha demostrado que caspofungina atraviesa la barrera placentaria.

Lactancia

Se desconoce i caspofungina se excreta en la leche materna. Los datos
farmacodinidmicos/toxicoldgicos disponibles en animales han demostrado que la caspofungina se
excreta en la leche. Las mujeres que reciban caspofungina no deben dar el pecho.

Fertilidad

11/20
Pagina 11 de 20



) NOVARTIS

No se han observado efectos de caspofungina sobre la fertilidad en los estudios realizados en ratas
macho y hembra. No existen datos clinicos sobre caspofungina para valorar su impacto sobre la

fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

EFECTOS ADVERSOS

A Novartis
Division

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (anafilaxia y reacciones adversas posiblemente
mediadas por histamina) (ver PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS).

En pacientes con aspergilosis invasiva también se han notificado edema pulmonar, sindrome de
distrés respiratorio del adulto (SDRA) e infiltrados radiograficos.

Tabla de reacciones adversas

Se han notificado las siguientes reacciones adversas durante los estudios clinicos y/o después de la

comercializacidn:

Frecuencia no
conocida (no

Sistema de .
clasificacién de Frecuentes Poco frecuentes puede estimarse
. (21/100a < 1/10) (21/1.000 a < 1/100) a partir de los
organos
datos
disponibles)
hemoglobina anemia, trombocitopenia, coagulopatia,
disminuida, leucopenia, recuento elevado de eosindfilos,
Trastornos de la sangre y hematocrito recuento disminuido de plaquetas, recuento )
del sistema linfatico disminuido, plaquetario elevado, recuento disminuido de

recuento disminuido
de leucocitos

linfocitos, recuento elevado de leucocitos,
recuento disminuido de neutréfilos

Trastornos del

sobrecarga de liquido, hipomagnesemia,
anorexia, desequilibrio electrolitico,

metabolismo y de la hipocaliemia . N . L -
s hiperglucemia, hipocalcemia, acidosis
nutricién .
metabdlica

Trastornos . " L. .

RO - ansiedad, desorientacién, insomnio -
psiquiatricos
Trastornos del mareo, disgeusia, parestesia, somnolencia,

cefalea -

sistema nervioso

temblor, hipoestesia

Trastornos oculares

ictericia ocular, visién borrosa, edema
palpebral, lagrimeo aumentado

Trastornos cardiacos

palpitaciones, taquicardia, arritmia,
fibrilacién auricular, insuficiencia cardiaca
congestiva

1
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Trastornos flebiti tromboflebitis, rubefaccidn, acaloramiento,
is . . L -
vasculares hipertension, hipotensidn
Trastornos congestién nasal, dolor faringolaringeo,
respiratorios, disnea taquipnea, broncoespasmo, tos, disnea
toracicos y paroxistica nocturna, hipoxia, estertores,

mediastinicos

sibilancia

Trastornos
gastrointestinales

nauseas, diarrea,
vomitos

dolor abdominal, dolor en la zona superior
del abdomen, boca seca, dispepsia, molestias
en el estémago, distensién abdominal,
ascitis, estrefiimiento, disfagia, flatulencia

Trastornos
hepatobiliares

elevacion de los
valores hepaticos
(alanina
aminotransferasa,
aspartato
aminotransferasa,
fosfatasa alcalina en
sangre, bilirrubina
conjugada,
bilirrubina en

colestasis, hepatomegalia,
hiperbilirrubinemia, ictericia, funcién
hepatica anormal, hepatotoxicidad, trastorno
hepatico, glutamiltransferasa gamma elevada

Trastornos de la piel

erupcidn, prurito,

eritema muitiforme, erupcién macular,
erupcion maculopapular, erupcién pruritica,

necrolisis
epidérmica toxica y

y del tejido eritema, urticaria, dermatitis alérgica, prurito !

subcutineo hiperhidrosis generalizado, erupcién eritematosa, erupcién  [sindrome de
generalizada, erupcion morbiliforme, lesién de |Stevens-Johnson
la piel

Trastornos . dolor de espalda, dolor en una extremidad,

musculoesqueléticos artralgia dolor dseo, pérdida de fuerza muscular, -

y del tejido mialgia

Trastornos renalesy
urinarios

fallo renal, insuficiencia renal aguda
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dolor, dolor en el lugar de entrada de un
catéter, fatiga, sensacién de frio, sensacién de
calor, eritema en la zona de perfusién,
induracion del lugar de perfusion, dolor en el
lugar de perfusion, hinchazén en la zona de

. perfusion, flebitis en la zona de inyeccién,
Trastornos edema periférico, dolor a la palpacién,

generales y pirexia, escalofrio, malestar tordcico, dolor toracico, edema de

alteraciones en el prurito en el lugar de |cara, sensacién de cambio de la temperatura .
lugar de perfusion corporal, induracién, extravasacion en el lugar
administracién de perfusidn, irritacién en el lugar de

perfusion, flebitis en el lugar de perfusién,
erupcidn en el lugar de perfusién, urticaria en
el lugar de perfusion, eritema en la zona de
inyeccién, edema de la zona de inyeccién,
dolor en la zona de inyeccién, hinchazén en la
zona de inyeccidn, malestar general, edema

creatinina elevada en sangre, hematies en
orina positivos, proteinas totales disminuidas,
presencia de proteina en orina, tiempo
prolongado de protrombina, tiempo de
protrombina disminuido, sodio disminuido en
sangre, sodio elevado en sangre, calcio en
sangre disminuido, calcio elevado en sangre,
cloruro disminuido en sangre, glucosa elevada
en sangre, magnesio disminuido en sangre,
potasio disminuido fésforo disminuido en sangre, elevacién de!

Exploraciones en sangre, albimina [fdsforo en sangre, urea elevada en sangre,
complementarias disminuida en tiempo prolongado de tromboplastina parcial -
‘ sangre activada, bicarbonato disminuido en sangre,

cloruro elevado en sangre, potasio elevado en
sangre, presion arterial aumentada, acido
urico disminuido en sangre, presencia de
hematuria, auscultacién pulmonar anormal,
diéxido de carbono disminuido, aumento del
nivel del medicamento inmunosupresor,
proporcidn normalizada internacional
aumentada, cilindros en orina, leucocitos
positivos en orina y pH urinario elevado.

Poblacidn pediatrica

Las experiencias adversas clinicas mds frecuentes relacionadas con el farmaco que se notificaron en

pacientes pedidtricos tratados con caspofungina fueron pirexia (11,7 %), erupcién (4,7 %) y cefalea
(2,9 %).

Tabla de reacciones adversas
Se han notificado las siguientes reacciones adversas:

14/20
Pégina 14 de 20




() NOVARTIS SANDOZ 3:x"

Sistema de clasificacion Muy frecuentes Frecuentes

de érganos (= 1/10) (2 1/100 a <

Trastornos de la sangre recuento elevado de eosindfilos

y del sistema linfatico )

Trastornos del sistema cefalea

nervioso )

Trastornos cardiacos i taquicardia

Trastornos vasculares rubefaccién, hipotension

Trastornos niveles elevados de enzimas hepaticas (AST,

hepatobiliares ) ALT)

Trastornos de la piel y erupcion, prurito

del tejido subcutdneo i

Trastornos generales y fiebre escalofrio, dolor en el lugar de entrada de un

alteraciones en el lugar catéter

Exploraciones potasio disminuido, hipomagnesemia, glucosa

complementarias i elevada, fésforo disminuido y fosforo
SOBREDOSIFICACION

Se ha notificado la administracion accidental de hasta 400 mg de caspofungina en un dia. Estos
acontecimientos no.resultaron en reacciones adversas clinicamente importantes. Caspofungina no
es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 frasco ampolla.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2y 8°C.

Concentrado reconstituido

Debe utilizarse inmediatamente. Los datos de estabilidad han demostrado que el concentrado para
solucion para perfusién puede conservarse hasta 24 horas cuando el vial estd conservado a
temperatura igual o inferior a 25 °C'y reconstituido con agua para preparaciones inyectables.

Solucidn diluida para infusién al paciente

Debe utilizarse inmediatamente. Los datos de estabilidad han demostrado que el producto se puede
utilizar en un plazo de hasta 24 horas cuando se conserva a temperatura igual o inferior a 25 °C, o
de 48 horas cuando la bolsa (frasco) de perfusion intravenosa se conserva en frigorifico (2° a 8 °C) y
se diluye en 9 mg/mi (0,9 %), 4,5 mg/ml (0,45 %) 0 2,25 mg/ml (0,225 %) de solucién para perfusién
de cloruro de sodio, o con solucién de Ringer lactato.
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Caspofungina Sandoz no contiene conservantes. Desde un punto de vista microbiolégico, el
producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos de
conservacion en uso y condiciones antes del uso, son responsabilidad del usuario y no deberian
prolongarse mas de 24 horas entre 2° y 8°C, amenos que la reconstitucion y la dilucién hayan tenido
lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2...

Elaborado por:

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5
35423, Lich, Alemania

Importado por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 — C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Fecha de dltima revision: febrero 2019. Aprobado por Disposicién N° ....
Esta informacion estd destinada unicamente a profesionales del sector sanitario:

INSTRUCCIONES PARA RECONSTITUIR Y DILUIR CASPOFUNGINA SANDOZ

NO UTILIZAR DILUYENTES QUE CONTENGAN GLUCOSA, ya que Caspofungina Sandoz no es estable
en diluyentes que contengan glucosa. NO MEZCLE NI INFUNDA CONJUNTAMENTE CASPOFUNGINA
SANDOZ CON NINGUN OTRO MEDICAMENTO, ya que no se dispone de datos sobre la compatibilidad
de Caspofungina Sandoz con otras sustancias, aditivos o especialidades farmacéuticas intravenosas.
La solucién de perfusidon debe inspeccionarse visualmente en busca de particulas sélidas o de un
cambio de color.

INSTRUCCIONES DE USO EN PACIENTES ADULTOS

Paso 1 Reconstitucién de los viales

Para reconstituir el polvo, llevar el vial a temperatura ambiente y afadir asépticamente 10,5 ml de
agua para preparaciones inyectables. La concentracién de los viales reconstituidos sera de 5,2
mg/ml para el vial de 50 mg y 7,2 mg/ml para el vial de 70 mg.

El polvo compacto liofilizado de color blanco o casi blanco se disolvers completamente. Mezclar
suavemente hasta obtener una solucién transparente. Las soluciones reconstituidas deben

. 16/20
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inspeccionarse visualmente en busca de particulas sélidas o de un cambio de coloracidn. La solucién
reconstituida puede conservarse durante un méaximo de 24 horas a una temperatura igual o inferior
a 25°C.

Paso 2 Adicién de Caspofungina Sandoz reconstituido a la solucién para perfusion del paciente

Los diluyentes para la solucién final para perfusion son: solucién de cloruro de sodio para inyeccién
o solucién de Ringer lactato. La solucién para perfusién se prepara afiadiendo asépticamente la
cantidad apropiada del concentrado reconstituido (como se muestra en la tabla siguiente), a una
bolsa o frasco de perfusion de 250 ml. Pueden utilizarse perfusiones de volumen reducido en 100
ml, en caso de que sea clinicamente necesario, para las dosis diarias de 50 mg o 35 mg. No utilizar

si la solucién esta turbia o ha precipitado.

PREPARACION DE LA SOLUCION PARA PERFUSION EN ADULTOS
Caspofungina Sandoz 50 mg:

DOsIs*

Volumen de
Caspofungina Sandoz
reconstituido para
transferir a una bolsa o
frasco de uso

Preparacion estandar
(Caspofungina Sandoz
reconstituido afiadido a
de 250 ml}
concentracion final

Perfusion de volumen
reducido (Caspofungina
Sandoz reconstituido
afiadido a de 100 ml)
concentracion final

un vial de 50 mg) en
volumen reducido

intravenoso

50 mg 10 ml 0,20 mg/mi -
50 mg en volumen
reducido : 10 mi - 0,47 mg/ml
35 mg para insuficiencia
hepatica moderada (de 7 ml 0,14 mg/ml -
unvialde50mg)
35 mg para insuficiencia
hepdtica moderada (de

P ( 7 ml - 0,34 mg/ml

*Se deben utilizar 10,5 ml para la reconstitucién de todos los viales
Caspofungina Sandoz 70 mg:

Volumen de
Caspofungina Sandoz
reconstituido para

Preparacion estandar
(Caspofungina Sandoz

Perfusion de volumen
reducido (Caspofungina

viales de 50 mg)**

DOSIs* ] reconstituido afladido a | Sandoz reconstituido
transferir a una bolsa o .
de 250 ml) afiadido a de 100 ml)
frasco de uso e
. concentracion final concentracion final
intravenoso
70 mg 10 mi 0,28 mg/mi No recomendado
70 mg (de dos
14 mi 0,28 mg/ml No recomendado
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35 mg para insuficiencia
hepética moderada (de 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
un vial de 50 mg)
*Se deben utilizar 10,5 ml para la reconstitucién de todos los viales

**Si el vial de 70 mg no estd disponible, la dosis de 70 mg puede prepararse a partir de dos viales de 50 mg

INSTRUCCIONES DE USO EN PACIENTES PEDIATRICOS

Cdlculo del drea de superficie corporal (ASC) para la dosificacién pedidtrica
Antes de preparar la infusion, calcular el drea de la superficie corporal (ASC) del paciente utilizando
la siguiente férmula: (Férmula de Mosteller)

Altura (cm) X Peso (kg)
ASC (m?) = \/

3600

Preparacion de la perfusion de 70 ma/m? para pacientes pedidtricos de >3 meses {utilizando un

vial de 50 mq)

1. Determinar la dosis de carga real a utilizar en el paciente pediétrico utilizando el ASC del
paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacién:

ASC (m?) X 70 mg/m? = dosis de carga.

La dosis de carga maxima en el Dia 1 no debe superar los 70 mg, independientemente de la
dosis que se haya calculado para el paciente.

2. Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura ambiente.

3. Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables. Esta solucidn
reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a 25°C.
Esto dara lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de 5,2 mg/ml.

4, Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis de carga calculada (Paso 1).
Transferir asépticamente este volumen (ml)¢ de Caspofungina Sandoz reconstituido a una
bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9%,
0,45 %, 6 0,225 %, o de solucién de Ringer lactato. Alternativamente, el volumen (ml)¢ de
Caspofungina Sandoz reconstituido se puede afiadir a un volumen reducido de solucién
inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o solucién de Ringer lactato, sin
superar una concentracion final de 0,5 mg/ml. Esta solucién para perfusidn se debe utilizar
en un plazo de 24 horas si se conserva a una temperatura igual o inferior a 25°C o en un
plazo de 48 horas si se conserva refrigerada entre 22 y 8°C.

vial de 50 m

1 Determinar la dosis diaria de mantenimiento real a utilizar en el paciente pediatrico
utilizando el ASC del paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacién:
ASC (m?) X 50 mg/m? = Dosis diaria de mantenimiento
La dosis diaria de mantenimiento no debe superar los 70 mg, independientemente de la
dosis calculada para el paciente.

2. Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura
ambiente.

18/2
Pagina 18 de 20




()b NOVARTIS SANDOZ 5

3.

Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables. Esta solucién
reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a 25°C.
Esto dard lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de 5,2 mg/ml.
Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis diaria de mantenimiento
calculada (Paso 1). Transferir asépticamente este volumen {ml)¢ de Caspofungina Sandoz
reconstituido a una bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucién inyectable de
cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o de solucién de Ringer lactato.
Alternativamente, el volumen (ml)° de Caspofungina Sandoz reconstituido se puede afiadir
a un volumen reducido de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225
%, o solucién de Ringer lactato, sin superar una concentracién final de 0,5 mg/ml. Esta
solucién para perfusién se debe utilizar en un plazo de 24 horas si se conserva a una
temperatura igual o inferior a 25°C 0 en un plazo de 48 horas si se conserva refrigerada
entre 22y 8°C.

Preparacién de la perfusién de 70 mg/m? para pacientes pedidtricos de >3 meses (utilizando un

vial de 70 mg)
1. Determinar la dosis de carga real a utilizar en el paciente pediatrico utilizando el ASC del

paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacidn:
ASC (m?) X 70 mg/m? = dosis de carga.

La dosis de carga maxima en el Dia 1 no debe superar los 70 mg, independientemente de la
dosis que se haya calculado para el paciente.

Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura ambiente.
Asépticamente, afiadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables a Esta solucién
reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a 25°Cb.
Esto darad lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de 7,2 mg/ml.
Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis de carga calculada (Paso 1).
Transferir asépticamente este volumen (ml)c de Caspofungina Sandoz reconstituido a una
bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9%,
0,45 %, 6 0,225 %, o de solucién de Ringer lactato. Alternativamente, el volumen (ml)c de
Caspofungina Sandoz reconstituido se puede afadir a un volumen reducido de solucion
inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o solucién de Ringer lactato, sin
superar una concentracion final de 0,5 mg/ml. Esta solucién para perfusién se debe utilizar
en un plazo de 24 horas si se conserva a una temperatura igual o inferior a 25°C 0 en un
plazo de 48 horas si se conserva refrigerada entre 22 y 8°C.

Determinar la dosis diaria de mantenimiento real a utilizar en el paciente pediatrico
utilizando el ASC del paciente (tal y como se ha calculado arriba) y la siguiente ecuacién:
ASC (m?) X 50 mg/m? = Dosis diaria de mantenimiento

La dosis diaria de mantenimiento no debe superar los 70 mg, independientemente de la
dosis calculada para el paciente.

Esperar a que el vial refrigerado de Caspofungina Sandoz alcance la temperatura ambiente.
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3. Asépticamente, afadir 10,5 ml de agua para preparaciones inyectables. Esta solucidn
reconstituida se puede conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a 25°C.
Esto dara lugar a una concentracién final de Caspofungina Sandoz en el vial de 7,2 mg/ml.

4, Extraer del vial un volumen del medicamento igual a la dosis diaria de mantenimiento
calculada (Paso 1). Transferir asépticamente este volumen (ml)° de Caspofungina Sandoz
reconstituido a una bolsa (o frasco) IV que contenga 250 ml de solucién inyectable de
cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225 %, o de solucidon de Ringer lactato.
Alternativamente, el volumen (ml)® de Caspofungina Sandoz reconstituido se puede afadir
a un volumen reducido de solucién inyectable de cloruro de sodio al 0,9 %, 0,45 %, 6 0,225
%, o solucién de Ringer lactato, sin superar una concentracion final de 0,5 mg/ml. Esta
solucidén para perfusion se debe utilizar en un plazo de 24 horas si se conserva a una
temperatura igual o inferior a 25°C o en un plazo de 48 horas si se conserva refrigerada
entre 22y 8°C.

Notas de preparacion:

a. El polvo debe disolverse por completo. Mezclar suavemente hasta que se obtenga una solucién
transparente.

b. Inspeccionar visuaimente la solucién reconstituida para ver si aparecen particulas sélidas o
cambia de color durante la reconstitucion y antes de la perfusién. No utilizar si la solucién estd turbia
o ha precipitado.

¢. Caspofungina Sandoz esta formulado para proporcionar la dosis completa del vial que aparece en
la ficha técnica (50 y 70 mg) cuando se extraen 10 ml del vial.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

’,t

anm

MAURICIO Paola Noemi
CUIL 27249944160
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Caspofungina Sandoz

Caspofungina 50 mg

Polvo para solucion concentrada para infusién
Venta bajo receta archivada

Industria Alemana

Contenido: Cada frasco ampolla contiene 50 mg de caspofungina (como caspofungina acetato
55,55 mg)

Férmula

Cada frasco ampolla contiene:

Caspofungina (como acetato de caspofungina 55,5 ME)......cc.coevenvcrrcereresccnnivinsnnen,s 50 mg.
Excipientes: c.s.

Conservar a temperatura entre 2°Cy 8°C

Lote:
Vto.:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

MAURICIO Paola Noemi
CUIL 27249944160
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Caspofungina Sandoz

Caspofungina 70 mg

Polvo para solucidn concentrada para infusidn
Venta bajo receta archivada
Industria Alemana

Contenido: Cada frasco ampolla contiene 70 mg de caspofungina (como caspofungina acetato
77,77 mg)

Férmula

Cada frasco ampolla contiene:

Caspofungina {como acetato de caspofunging 77,7 Mg).......ovveeveeecemmeermrvreesnroesronnn. 70 mg
Excipientes: c.s.

Conservar a temperatura entre 2°Cy 8°C

Lote:
Vto.:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

7&“ - onn%t

MAURICIO Paola Noemi
CUIL 27249944160
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Caspofungina Sandoz
Caspofungina 50 mg

Polvo para solucidn concentrada para infusién

Industria Alemana
Venta bajo receta archivada

Contenido: 1 frasco ampolla

Férmula:

Caspofungina (como caspofungina acetato 55,5 Mg)....cvervcermrenerieninnsesinneens 50 mg.
Excipientes: Sacarosa; Manitol; Acido acético glacial; Hidréxido de sodio; Nitrégeno, bajo-
oxigeno; c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura entre 2°Cy 8°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°....

Elaborado en:

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5
35423, Lich, Alemania

Importado por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 — C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencién de Consultas Individuales {CACI): 0800-777-1111

www.novartis.com.ar

Lote: CHIALE Carlos Alberto
Vto.: CUIL 20120911113

7& an%t

NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397
DIRECTORIO
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Caspofungina Sandoz
Caspofungina 70 mg

Polvo para solucién concentrada para infusién

Industria Alemana
Venta bajo receta archivada

Contenido: 1 frasco ampolla

Férmula:

Caspofungina (como caspofungina acetato 77,7 mg).......cccooeeeeoveecernevmsresssesrnsansn 70 mg.
Excipientes: Sacarosa; Manitol; Acido acético glacial; Hidréxido de sodio; Nitrdgeno, bajo-
oxigeno; c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura entre 2°Cy 8°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°....

Elaborado en:

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1-5
35423, Lich, Alemania

Importado por:

Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851 ~ C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

Centro de Atencién de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111
www.novartis.com.ar

Lote: CHIALE Carlos Alberto
Vto.: CUIL 20120911113

74‘ | onﬁ%t

NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397
DIRECTORIO

Pégina 1 de 1




2016 - ANC DE LA EXPORTACION

Ot? | s, @ ma

Goblemo de Salud Presidencia de la Nacién

Mo 5 et
23 de mayo de 2019

DISPOSICION N° 4122

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58965

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000399-18-7

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

CASPOFUNGINA 70 mg COMO CASPOFUNGINA ACETATO 77,7 mg - POLVO PARA SOLUCION 656242
CONCENTRADA PARA INFUSION

CASPOFUNGINA 50 mg COMO CASPOFUNGINA ACETATO 55,5 mg - POLVO PARA SOLUCION 656239
CONCENTRADA PARA INFUSION

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

CUIL 27319639956
l,‘,

anmat

Tel. (*'_54'11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Z‘:ogu,ct::s M&d;gos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
((_.mgag}\zg)o Canh Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
> . (C1264AAD), CABA  PAQIRALPHEA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 17 DE MAYO DE 2019.-

DISPOSICION N° 4122

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58965

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Representante en el pais: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 7209

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: CASPOFUNGINA SANDOZ
Nombre Genérico (IFA/s): CASPOFUNGINA

Concentracién: 50 mg

Forma farmacéutica: POLVO PARA SOLUCION CONCENTRADA PARA
INFUSION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+54-11}) 4340-0800 - httpr//www.anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD}, CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CASPOFUNGINA 50 mg COMO CASPOFUNGINA ACETATO 55,5 mg

Excipiente (s)

ACIDO ACETICO GLACIAL CSP
HIDROXIDO DE SODIO CSP
SACAROSA 35,7 mg

MANITOL 23,8 mg

NITROGENO (BAJO OXIGENO) CSP

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) TRANSPARENTE, CON TAPON
ELASTOMERICO TIPO I (BROMOBUTILO) Y TAPA FLIP OFF

Contenido por envase primario: CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE 50 MG DE
CASPOFUNGINA (COMO CASPOFUNGINA ACETATO 55,55 MG)

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO AMPOLLA
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 18 MESES

Forma de conservacién: Desde 2° C hasta 8° C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de cohsen/acién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: JO2AX04

Accidn terapéutica: Antimicéticos de uso sistémico

Tel, (#54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B7AAL}, CABA {C1084AAD}, CABA
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Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: - Tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes adultos o
pediatricos. - Tratamiento de la aspergilosis invasiva en pacientes adultos o
pedidtricos que son refractarios o intolerantes a la anfotericina B, formulaciones de
lipidos de anfotericina B y/o itraconazol. La resistencia se define como la progresidén
de la enfermedad o la falta de mejoria después de un minimo de 7 dias de
anteriores dosis terapéuticas de terapia antifiingica efectiva. - Tratamiento empirico
de infecciones fungicas (tales como Candida o Aspergillus) en pacientes adultos o
pedidtricos neutropénicos y con fiebre.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
BAG HEALTH CARE GMB AMTSGERICHTSSTRASSE 1 - 5 LICH ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
BAG HEALTH CARE GMB AMTSGERICHTSSTRASSE 1 - 5 LICH ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Domicilio de la planta Localidad Pais
BAG HEALTH CARE GMBH | AMTSGERICHTSSTRASSE 1 - 5 LICH ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

d)Control de calidad:

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AALY, CABA {C1084AAD), CABA
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Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de fa Localidad Pais
autorizante planta
NOVARTIS ARGENTINA SA | 1355/17 DOMINGO DE OLIVOS - REPUBLICA
ACASSUSO 3780 PISO BUENOS ARGENTINA
2 AIRES

Pais de elaboracién: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)
Pais de origen: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

Pais de procedencia del producto: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA) -
ESLOVENIA (REPUBLICA DE ESLOVENIA)

Nombre comercial: CASPOFUNGINA SANDOZ
Nombre Genérico (IFA/s): CASPOFUNGINA
Concentracion: 70 mg

Forma farmacéutica: POLVO PARA SOLUCION CONCENTRADA PARA
INFUSION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CASPOFUNGINA 70 mg COMO CASPOFUNGINA ACETATO 77,7 mg

Excipiente (s)

SACARQSA 50 mg

MANITOL 33,3 mg

ACIDO ACETICO GLACIAL CSP
HIDROXIDO DE SODIO CSP
NITROGENQ (BAJO OXIGENQ) CSP

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) TRANSPARENTE, CON TAPON
ELASTOMERICO TIPO I (BROMOBUTILO) Y TAPA FLIP OFF

Contenido por envase primario: CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE 70 MG DE
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CASPOFUNGINA (COMO CASPOFUNGINA ACETATO 77,7 MG)
Contenido por envase secundario; 1 FRASCO AMPOLLA
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 18 MESES

Forma de conservacién: Desde 2° C hasta 8° C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: J02AX04

Accibn terapéutica: Antimicoticos de uso sistémico

Via/s de administracion: ENDOVENOSA

Indicaciones: - Tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes adultos o
pediatricos. - Tratamiento de la aspergilosis invasiva en pacientes adultos o
pediatricos que son refractarios o intolerantes a la anfotericina B, formulaciones de
lipidos de anfotericina B y/o itraconazol. La resistencia se define como la progresion
de la enfermedad o la falta de mejoria después de un minimo de 7 dias de
anteriores dosis terapéuticas de terapia antifingica efectiva. - Tratamiento empirico
de infecciones fingicas (tales como Candida o Aspergillus) en pacientes adultos o
pedidtricos neutropénicos y con fiebre.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:
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Razon Saocial Domicilio de la planta Localidad Pais
BAG HEALTH CARE GMB AMTSGERICHTSSTRASSE 1 - 5 LICH ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
BAG HEALTH CARE GMB AMTSGERICHTSSTRASSE 1 - 5 LICH ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
BAG HEALTH CARE GMBH AMTSGERICHTSSTRASSE 1 - 5 LICH ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIA)

d)Control de calidad:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
NOVARTIS ARGENTINA SA | 1355/17 DOMINGO DE OLIVOS - REPUBLICA
ACASSUSO 3780 PISO BUENOS ARGENTINA
2 AIRES

Pais de elaboracién: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)
Pais de origen: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)

Pais de procedencia del producto: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA) -
ESLOVENIA (REPUBLICA DE ESLOVENIA)

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.
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Expediente N°: 1-0047-2001-000399-18-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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