INFORMACION CONFIDENCIAL

A Viatris Company
IPP-R

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA.

1. DENOMINACION DISTINTIVA.
FIORELLA®
2. DENOMINACION GENERICA.
Caspofungina
3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION.
Forma farmacéutica:
Solucion.

(Inyectable)

Formulacion:
Hecha la mezcla el frasco ampula contiene:

Acetato de Caspofungina equivalente a 50 mg
de Caspofungina.
Vehiculo cs. 10 mL

Hecha la mezcla el frasco ampula contiene:

Acetato de Caspofungina equivalente a 70 mg
de Caspofungina.
Vehiculo cs. 10 mL

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS.

e Tratamiento empirico de presuntas infecciones flngicas en pacientes neutropénicos febriles

e Tratamiento de candidiasis invasiva, incluyendo candidemia, en pacientes neutropénicos o no
neutropénicos

e Tratamiento de candidiasis esofagica

e Tratamiento de candidiasis orofaringea

e Tratamiento de aspergilosis invasiva en los pacientes que no responden o tienen intolerancia a otros
tratamientos. i 97 6CT 202‘__
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5. CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes. Menores de 3 meses, Embarazo
y Lactancia.

6. PRECAUCIONES GENERALES.

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 erupcion, tumefaccién facial, angioedema,
prurito, sensacién de calor, o broncoespasmo y pueden requerir interrupcion y/o administracién del
tratamiento apropiado.

Se han reportado casos de sindrome de Stevens-Johnson (SST) y de necrolisis epidérmica toxica (NET)
después del uso de caspofungina. Debe tenerse precaucién en pacientes con antecedentes de reacciones
alérgicas cutaneas.

El empleo concomitante de caspofungiana y ciclosporina ha sido evaluado en voluntarios adultos sanos y
en pacientes adultos. Algunos sujetos adultos sanos que recibieron dos dosis de 3 mg/kg de ciclosporina
al mismo tiempo que caspofungina presentaron aumentos pasajeros de la alanina-transaminasa (ALT) y de
la aspartato-transaminasa (AST) al triple 0 menos del limite normal superior, que cesaron al suspender la
administracion de esos medicamentos. También aumenté 35% aproximadamente el area bajo la curva de
concentracién de caspofungina cuando caspofungina y ciclosporina se administraron simultaneamente; las
concentraciones sanguineas de ciclosporina no cambiaron. En un estudio retrospectivo de 40 pacientes
tratados durante el uso comercial con caspofungina y ciclosporina de 1 a 290 dias (promedio 17.5 dias),
no se observaron reacciones secundarias hepaticas severas. Como se esperaba, en los pacientes con
trasplante alogénico de células hematopoyéticas o trasplantes de o6rganos, ocurrieron comunmente
anormalidades en enzimas hepaticas; sin embargo, ningin paciente tuvo aumentos en ALT que se
consideraran relacionadas con el medicamento. En 5 pacientes ocurrieron incrementos en AST
considerados al menos como posiblemente relacionados al tratamiento con caspofungina y/o ciclosporina,
pero todos fueron menos de 3.6 veces del limite normal superior. En 4 pacientes hubo abandono debido a
anormalidades de laboratorio en enzimas hepaticas por cualquier causa. De estos, 2 fueron considerados
como posiblemente relacionados al tratamiento con caspofungina y/o ciclosporina, asi como también a
otras posibles causas. En los estudios prospectivos de aspergilosis invasiva y los de uso compasivo, 6
pacientes adultos fueron tratados con caspofungina y ciclosporina durante 2 a 56 dias; ninguno de estos
pacientes experiment6 incrementos en las enzimas hepaticas. Esta informacién sugiere que caspofungina
puede ser usado en pacientes que reciben ciclosporina, cuando los beneficios potenciales superan los
riesgos potenciales.

Se han observado anormalidades en pruebas de funcién hepatica en voluntarios sanos y en pacientes
adultos y pediatricos tratados con caspofungina. Se reportaron casos. aislados- de disfuncion hepatica
clinicamente importante, hepatitis e insuficiencia hepatica en algunos pacientes adultos y pediatricos con
graves afecciones subyacentes que estaban recibiendo medicaciéon muiltiple ‘concomitante con
caspofungina, sin que se haya establecido alguna relacién causal con caspofungina. Los pacientes que
desarrollen pruebas de funciéon hepatica anormales durante el tratamlento con, ﬁ ngina, deben ser
monitoreados para monitorear que la funcion hepatica no empeore y poder e\fai’ugﬁgﬁ eagoppenaf icio de
continuar con el tratamiento con caspofungina.
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Caspofungina no ha sido estudiado en pacientes pediatricos con endocarditis, osteomielitis y meningitis
debidas a candida. Tampoco ha sido estudiada como tratamiento inicial en aspergilosis invasiva en
pacientes pediatricos.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

Embarazo

No existen datos o son limitados sobre el uso de caspofungina en mujeres embarazadas. Caspofungina no
debe usarse durante el embarazo a menos que sea claramente necesario. Los estudios en animales han
demostrado toxicidad del desarrollo (ver seccién Datos de seguridad preclinica). Se ha demostrado que la
caspofungina cruza la barrera placentaria en estudios con animales.

Lactancia
Se desconoce si la caspofungina se excreta en la leche humana. Las mujeres que reciben caspofungina
no deben amamantar.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (anafilaxia y reacciones adversas posiblemente
mediadas por histamina) (ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Pacientes adultos

En estudios clinicos, 1 865 individuos adultos recibieron dosis Gnicas o mdltiples de caspofungina: 564
pacientes neutropénicos con fiebre (estudio de tratamiento empirico), 382 pacientes con candidiasis
invasora, 228 pacientes con aspergilosis invasora, 297 pacientes con infecciones localizadas por Candida
y 394 individuos incluidos en estudios en Fase . En el estudio de tratamiento empirico los pacientes habian
recibido quimioterapia antineoplasica o se habian sometido a trasplante de células madre hematopoyéticas
En los estudios participaron pacientes con infecciones por Candida documentadas, la mayoria de los
pacientes con infecciones invasoras por Candida tenia enfermedades subyacentes graves (p. €j., neoplasia
hematolégica o de otro tipo, cirugia mayor reciente, VIH) que requerian. multiples medicaciones
concomitantes. Los pacientes en el estudio no comparativo de Aspergillus a menudo tenian; enfermedades
graves desencadenantes (p. €j., transplantes de médula ésea o de células| madre neoplasia hematolog!ca
tumores sélidos o transplantes de érganos) que requerian multiples medloacmnes cpn%ctm iﬁ,ptes
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Las anomalias clinicas y de laboratorio notificadas en todos los pacientes tratados con caspofungina (total
1 780) fueron tipicamente leves y rara vez dieron lugar al abandono del medicamento.

Comunes Generales Fiebre, cefalea, escalofrios
(>1/100)  Gastrointestinales Nausea, diarrea, vomito
Hepaticas Aumento de las enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatasa alcalina)
y de la bilirrubina directa y total).
Sanguineas Anemia (disminucion de hemoglobina y hematdcrito).
Vasculares periféricas  Flebitis/tromboflebitis, prurito en el sitio de la infusion.
Oseas Artraigia.
Respiratorias Disnea
Cutaneas Erupcién, prurito, sudoracion, eritema

Pacientes pediatricos

Los datos de 5 estudios clinicos completados en 171 pacientes pediatricos sugieren que la incidencia global
de experiencias clinicas adversas (26.3%; IC 95% -19.9, 33.6) no es peor que la informada para adultos
tratados con caspofungina (43.1%; IC del 95% -40.0, 46.2). Sin embargo, los pacientes pediatricos
probablemente tengan un perfil de eventos adversos diferente en comparacién con los pacientes adultos.
Las reacciones adversas clinicas mas comunes relacionadas con los farmacos notificadas en pacientes
pediatricos tratados con caspofungina fueron pirexia (11,7%), erupcion cutanea (4,1%) y cefalea (2,9%).

Comunes Generales Fiebre, cefalea, escalofrios

(>1/100)
Hepaticas Niveles elevados de enzimas hepaticas (AST, ALT)
Cardiacas Taquicardia
Vascular periférico Dolor en el sitio del catéter, enrojecimiento, hipotension.
Cutaneas Erupcion cutanea, prurito.

Experiencia Posterior a la Comercializacion:
Se han reportado los siguientes efectos adversos posteriores a la comercializacion:
Higado y vesicula biliar: raros casos de disfuncion hepatica
Trastornos del tejido cutaneo y subcutaneo: Necrodlisis epidérmica y Sindrome de Stevens-Johnson
Sistema cardiovascular: hinchazén y edema periférico
Alteraciones de laboratorio: hipercalcemia, incremento en la gamma-glutamil transferasa

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

Estudios in vitro demuestran que caspofungina no es inhibidor de ninguna enZIma del sisteima-del citocromo
P450 (CYP). En estudios clinicos, caspofungina no indujo el metabolismo de otras sust@ncias medlante
CYP3A4. Caspofungina no es sustrato de la glucoproteina P y es un |ma| sustrato de las enZ|mas del
citocromo P450. Sin embargo, en estudios farmacolégicos y clinicos se ha demoQtﬂad&TqﬂE‘caspofungma

interacciona con otras especialidades farmacéuticas. | e sj fhocf w C 2l U(
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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) aumentd el ABC de caspofungina en
aproximadamente un 35 %. Estos aumentos del ABC probablemente sean debidos a la disminucion de la
captacion de caspofungina por el higado. Caspofungina no aumenté los niveles plasmaticos de ciclosporina.
Hubo elevaciones transitorias de ALT y AST hepaticas de menos de o igual a 3 veces el limite superior de
la normalidad (LSN) cuando se administraron concomitantemente caspofungina y ciclosporina. 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 hepaticas graves (ver
seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo).

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 estudios 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.

Rifampicina provocé un aumento del 60 % en la ABC y un aumento del 170 % en la concentracién 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 administraciéon repetida. Después de dos semanas de administracion,
rifampicina tuvo un efecto limitado sobre la ABC 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 induccion 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 poblacién indican que el uso concomitante de caspofungina con los
inductores efavirenz, nevirapina, rifampicina, dexametasona, fenitoina o carbamacepina puede producir
una reduccion en el area bajo la curva (ABC) 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 seccidén administraciéon de posologia y método de
administracion).

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

En pacientes pediatricos, los resultados de los analisis de regresidén 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 resultados 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 angs) con
inductores del aclaramiento de medicamentos, como rifampicina, efavirenz, nevirapina, fenitoipa,
dexametasona o carbamazepina, se debe considerar la posibilidad de una dosis de caspofungma de 70 mg/m?
al dia (sin superar una dosis real diaria de 70 mg). | 2 7 0CT ! |

inodd . Hect

| e
Pagina 5 de 12 i \T“’j{ N

MEDA PHARMA, S. DE R.L. DE C.V./ Calle Pico de Verapaz No. 435-302 Col. Jardines en la Montaia, C.P. 14210, Alcaldia de Tlalpan,
Ciudad de México / Teléfonos: (55) 30892755; (55) 3089-2729; (55) 30892713 (55) 30892720




INFORMACION CONFIDENCIAL

A Viatris Company
IPP-R
10. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.

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
liberacion 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, esternebras y craneo
a dosis de 5 mg/kg que fueron relacionados con efectos adversos maternos tales como signos de liberacion
de histamina en ratas embarazadas. También se observé un aumento en la incidencia de costillas cervicales.
Caspofungina fue negativa en analisis in vitro para posible genotoxicidad, asi como en la prueba
cromosémica in vivo en médula ésea de ratéon. 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.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION.
Via de administracion: INTRAVENOSO.

Recomendaciones Generales en Pacientes Adultos
Caspofungina se debe administrar en adultos (218 afios de edad) por infusion intravenosa lenta en el
transcurso de una hora aproximadamente.

Tratamiento Empirico

Se debe administrar una sola dosis inicial de carga de 70 mg el Dia 1, y después 50 mg diarios. La duracién
del tratamiento se debe basar en la respuesta clinica del paciente. El tratamiento empirico debe continuarse
hasta la resolucién de la neutropenia. Los pacientes a quienes se diagnostique infeccion flungica deben ser
tratados por un minimo de 14 dias; el tratamiento se debe continuar por al menos 7 dias después de que
se hayan resuelto tanto la neutropenia como los sintomas clinicos. Si la dosis de 50 mg es bien tolerada
pero no brinda una respuesta clinica adecuada, la dosis diaria puede aumentarse a 70 mg. Aunque no se
ha demostrado que aumente la eficacia con la dosis diaria de 70 mg, informacion de seguridad sugiere que
aumentar la dosificaciéon a 70 mg diarios es bien tolerado.

Candidiasis Invasiva
Se debe administrar una sola dosis inicial de 70 mg el Dia 1, y después 50 mg diarios. La duracion del
tratamiento de la candidiasis invasiva debe depender de la respuesta clinica y microbioldgica del paciente.
En general, el tratamiento antimicético debe continuar por lo menos durante 14 dias después del Ultimo
cultivo positivo. En los pacientes con neutropenia persistente puede ser necesario prolongar el tratamiento
hasta que cese la neutropenia.

Se ha estudiado la seguridad y eficacia con dosis muiltiples de hasta 150 mg diarios. en-100 pacientes
adultos con candidiasis invasiva (rango: de 1 a 51 dias; mediana: 14 dias). Caspofungina fue generalmente
bien tolerado en estos pacientes quienes recibieron dosis altas; sin embargo, Ia eficacia de icaspofungina
a estas dosis altas fue generalmente similar con respecto a los pacientr—l.'s due recibian la dosis diaria de 50
mg de caspofungina. '

| 2 7 6CT 2021 |
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Candidiasis Esofagica y Orofaringea
Se deben administrar 50 mg diarios.

Aspergilosis Invasiva

Se debe administrar una sola dosis inicial de 70 mg el Dia 1, y después 50 mg diarios. La duracién del
tratamiento se debe basar en la gravedad de la enfermedad subyacente, en la recuperaciéon de la funcion
inmunolégica y en la respuesta clinica del paciente. Se desconoce la eficacia de un tratamiento con una
dosis de 70 mg en pacientes que no estan respondiendo clinicamente a la dosis diaria de 50 mg. La
informacién de seguridad disponible sugiere que un incremento en la dosis a 70 mg diarios es bien tolerado.
La eficacia de dosis mayores de 70 mg no ha sido estudiada adecuadamente en pacientes con aspergilosis
invasiva.

No es necesario ajustar la dosificacién en los pacientes de edad avanzada (de 65 afnos o mas), ni segun el
sexo, la raza o la presencia de deterioro renal.

Si en pacientes adultos se co-administra caspofungina con los inductores metabdlicos efavirenz, nevirapina,
rifampicina, dexametasona, fenitoina o carbamacepina, se debe considerar usar una dosis diaria de 70 mg
de caspofungina.

Pacientes con Insuficiencia Hepatica

En los pacientes adultos con insuficiencia hepatica leve (puntuaciéon de Child-Pugh 5-6) no es necesario
ajustar la dosificacién. Con base en la informaciéon de farmacocinética, en los pacientes adultos con
insuficiencia hepatica moderada (puntuacién de Child-Pugh 7-9), se recomienda administrar 35 mg diarios
de caspofungina. Sin embargo, cuando sea recomendable se puede administrar la dosis inicial de 70 mg
el Dia 1. No hay experiencia clinica en pacientes adultos con insuficiencia hepatica grave (puntuacion de
Child-Pugh mayor de 9) y tampoco en pacientes pediatricos con cualquier grado de insuficiencia hepatica.

Pacientes Pediatricos

Caspofungina debe administrarse en pacientes pediatricos (3 meses a 17 afos de edad) por infusion IV
lenta a lo largo de aproximadamente 1 hora. La dosificacion en pacientes pediatricos (3 meses a 17 afos
de edad) debe basarse en el area de superficie corporal del paciente (véase el modo de empleo en
Pacientes Pediatricos, Formula de Mosteller Para todas las indicaciones, una sola dosis de carga de 70
mg/m? (sin exceder la dosis de 70 mg) debe administrarse el Dia 1, seguida por 50 mg/m? al dia en adelante
(sin exceder la dosis de 70 mg al dia). Debe individualizarse la duracién del tratamiento segun la indicacion,
como se describe para cada indicacion en los adultos (véase Recomendaciones Generales en Pacientes
Adultos).

e

Si la dosis diaria de 50 mg/m? es bien tolerada pero no proporciona una'.'réspuesta'cliniééz ac;lec_uéda, ésta
puede aumentarse a 70 mg/m? al dia (sin exceder la dosis diaria de 70 }ng)"Aunque no se ha demostrado

que aumente la eficacia con la dosis diaria de 70 mg/m?, informacién de segundqd Lﬁn Ztﬁ a sugiere que
aumentar la dosificacion a 70 mg/m? diarios es bien tolerado. :

olded. Hec lar ¢
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Cuando caspofungina se co-administra a pacientes pediatricos junto con inductores de |la depuracién, como
rifampicina, efavirenz, nevirapina, fenitoina, dexametasona o carbamacepina, debe considerarse el uso de
una dosis de caspofungina de 70 mg/m? al dia (sin exceder la dosis diaria de 70 mg).

Reconstitucion de caspofungina

NO SE USE NINGUN DILUYENTE QUE CONTENGA DEXTROSA (a—D-GLUCOSA), porque caspofungina
no es estable en soluciones con dextrosa. NO SE MEZCLE NI SE ADMINISTRE CON NINGUN OTRO
MEDICAMENTO, porque no hay informacién acerca de la compatibilidad con otras substancias, aditivos o
medicamentos de administracion intravenosa. Compruébese visualmente que la solucién no contenga
particulas y que no haya sufrido cambios de coloracion.

MODO DE EMPLEO EN ADULTOS

Paso 1 Reconstitucion en los frascos ampula

Para reconstituir el medicamento en polvo, espérese a que el frasco refrigerado de caspofungina llegue a
la temperatura ambiente, y afnadanse asépticamente 10.5 mL agua grado inyectable. La concentracion del
medicamento en la solucién reconstituida sera de 7 mg/mL en el frasco con 70 mg y de 5 mg/mL en el
frasco con 50 mg.

El polvo compactado blanco o blanquecino se disolvera por completo. Agitese suavemente la solucién
hasta que esté transparente. La soluciéon reconstituida se debe examinar visualmente en busca de
particulas o de cambios de color, y se puede conservar hasta por 24 horas a 25°C o menos.

Paso 2 Adicion de CASPOFUNGINA reconstituido a la solucion de infusion para el paciente

Los diluyentes para las soluciones intravenosas finales son solucidén salina isotonica estéril o solucion de
Ringer lactato. La solucién intravenosa estandar se prepara anadiendo asépticamente la cantidad
apropiada del medicamento reconstituido (como muestra la tabla que sigue) a una bolsa o frasco con 250
mL de solucién intravenosa. Se puede utilizar un volumen menor (100 mL) cuando sea médicamente
necesario administrar dosis de 50 mg 6 35 mg diarios. No se administre si la solucién esta turbia o tiene
precipitados. Esa solucién intravenosa se debe administrar antes de que pasen 24 horas si se conserva a
25°C o menos, o antes de que pasen 48 horas si se conserva en refrigeracion a 2-8°C. Caspofungina se
debe administrar por infusion intravenosa lenta en el transcurso de una hora aproximadamente.--

|
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PREPARACION DE LA SOLUCION PARA LA INFUSION EN ADULTOS
_ Vqlu"_'jl_ll__e__l_'l de Volumen reducido
! tasonsinido e Concentracién final
Dosis* e e | afiadiendo caspofungina
transferencia a una _ : 2
bolsa o frasco i ol o SREADAALEIAC & 200 B,
NS de solucién intravenosa. | de solucién infravenosa.
70 mg 10 mL 0.27 mg/mL No se recomienda
70 mg )
(de dos frascos de 50 mg)** 14 mL 0.27 mg/mL No se recomienda
50 mg 10 mL 0.19 mg/mL 0.45 mg/mL
35 mg para insuficiencia
hepatica moderada (vial de 70 5mL 0.14 mg/mL 0.33 mg/mL
mg)
35 mg para insuficiencia
hepatica moderada (vial de 50 7mL 0.14 mg/mL 0.33 mg/mL
mg) a volumen reducido

* Para la reconstitucién de caspofungina liofilizado, se deben usar 10.5 mL tanto en los frascos con 70 mg como en los de 50 mg.
** Si no se tienen frascos con 70 mg, se puede preparar la dosis de 70 mg con dos frascos de 50 mg.

|
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INSTRUCCIONES PARA EL USO EN PACIENTES PEDIATRICOS

Célculo del area de superficie corporal (SC) para la dosificacion pediéatrica

Antes de preparar la infusion, calcule el area de superficie corporal (ASC) del paciente usando la siguiente
férmula: (Férmula Mosteller)

SC(mz):\/Altura(crgf)szgeso(kg)

Preparacion de la infusiéon de 70 mg / m? para pacientes pediatricos> 3 meses de edad (con un vial de
70 mg)
1. Determine la dosis de carga real que se utilizara en el paciente pediatrico utilizando la ASC del
paciente (como se calculé anteriormente) y la siguiente ecuacion:
ASC (m?) X 70 mg / m? = Dosis de carga.

La dosis maxima de carga el Dia 1 no debe exceder 70 mg independientemente de la dosis

calculada del paciente.

Esperar a que el vial refrigerado de caspofungina alcance la temperatura ambiente.

3. Asépticamente, afadir 10.5 mL de agua para preparaciones inyectables.? Esta solucion
reconstituida se puede almacenar hasta 24 horas a 25 °C o menos.? Esto dara una concentracién
final de caspofungina en el vial de 5 mg / mL (Si usas un vial de 50-mg).

4. Retire el volumen de medicamento igual a la dosis de carga calculada (Paso 1) del vial. Transfiera
asépticamente este volumen (mL)° de caspofungina reconstituido a una bolsa IV (o frasco) que
contenga 250 mL de inyeccién de cloruro de sodio al 0.9%, 0.45% o 0.225% o inyeccién de Ringer
lactato. Alternativamente, el volumen (mL) de caspofungina reconstituido se puede agregar a un
volumen reducido de 0.9%, 0.45% o 0.225% de inyeccion de cloruro de sodio o inyeccién de Ringer
lactato sin exceder una concentracién final de 0.5 mg / mL. Esta solucién de infusién debe usarse
dentro de las 24 horas si se almacena a una temperatura de 25 °C o inferior, o dentro de las 48
horas si se almacena en refrigeracion a una temperatura de 2 a 8 °C.

5. Siladosis de carga calculada es <50 mg, entonces la dosis puede prepararse a partir del frasco de
50 mg [siga los Pasos 2-4 de Preparacion de la infusién de 50 mg/m? para pacientes pediatricos de
3 meses de edad o mayores (utilizando un frasco de 50 mg)]. La concentracion final de caspofungina
en el frasco de 50 mg después de la reconstitucion esde 5mg/mL.

>
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Preparacion de la infusion de 50 mg / m? para pacientes pediatricos> 3 meses de edad (con un vial
de 50 mg)

1. Determine la dosis de mantenimiento diaria real que se utilizara en el paciente pediatrico utilizando
la ASC del paciente (como se calcul6 anteriormente) y la siguiente ecuacion:
ASC (m?) X 50 mg / m? = Dosis de mantenimiento diario
La dosis diaria de mantenimiento no debe superar los 70 mg, independientemente de la dosis
calculada del paciente

N

. Espere a que el vial refrigerado de Caspofungina alcance la temperatura ambiente.

3. Asépticamente, afadir 10.5 ml de agua grado inyectable. Esta soluciéon reconstituida se puede
conservar hasta 24 horas a una temperatura igual o inferior a 25 °C. Esto dara lugar a una
concentracion final de caspofungina en el vial de 5 mg/ml.

4. Retire el volumen de medicamento igual a la dosis diaria de mantenimiento calculada (Paso 1) del
vial. Transferir asépticamente este volumen (mL)¢ de caspofungina reconstituido a una bolsa IV (o
frasco) que contenga 250 mL de inyeccion de cloruro de sodio al 0.9%, 0.45% 0 0.225% o inyeccion
de Ringer lactato. Alternativamente, el volumen (mL)® de caspofungina reconstituido se puede
agregar a un volumen reducido de 0.9%, 0.45% o 0.225% de inyeccién de cloruro de sodio o
inyeccion de lactato de Ringer, sin exceder una concentracion final de 0.5 mg / mL. Esta solucién
de infusién debe usarse dentro de las 24 horas si se almacena a una temperatura de 25 °C o inferior,
o dentro de las 48 horas si se almacena en refrigeraciéon a una temperatura de 2 a 8 °C.

5. Sila dosis diaria de mantenimiento real es >50 mg, entonces la dosis puede prepararse del frasco
de 70 mg [siga los Pasos 2-4 de Preparacion de la infusion de 70 mg/m? para pacientes pediatricos
de 3 meses de edad o mayores (utilizando un frasco de 70 mg)]. La concentracion final de
caspofungina en el frasco de 70 mg después de la reconstitucion es de 7 mg/mL.

Notas de preparacion:

a. El polvo blanco o blanquecino opaco se disolvera por completo. Mezcle suavemente hasta que se
obtenga una solucién clara.

b. Inspeccione visualmente la solucién reconstituida en busca de particulas o decoloracién durante la
reconstitucién y antes de la infusién. No lo use si la solucién esta turbia o se ha precipitado.

c. Caspofungina esta formulado para proporcionar la dosis completa del vial etiquetado (50 mg 6 70
mg) cuando se extraen 10 mL del vial.
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12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL.

La mayor dosis utilizada en los estudios clinicos fue de 210 mg administrados como dosis Unica a seis
sujetos adultos sanos, y fue generalmente bien tolerada. Ademas, se administraron 150 mg diarios de
caspofungina por 51 dias a 100 pacientes adultos y también fue generalmente bien tolerada. La
caspofungina no es dializable.

13. PRESENTACIONES.

Caja con un frasco ampula con 50 mg de caspofungina.
Caja con un frasco ampula con 70 mg de caspofungina.

14. LEYENDAS DE PROTECCION.

Literatura exclusiva para médicos. No se deje al alcance de los nifios. Su venta requiere receta médica.
No use durante el embarazo o lactancia. Hecha la mezcla administrese de inmediato y deséchese el
sobrante. No se administre si la solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension,
sedimentos, o si el cierre ha sido violado. Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia.mexico@viatris.com

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO.

Hecho en India por: Importado, distribuido y representante
MYLAN LABORATORIES LIMITED. legal:

[Specialty Formulation Facility] MEDA PHARMA S. DER.L. DE C.V.

No. 19-A, Plot No. 284-B/1, Avenida Industria Automotriz No. 128, Lote C,
Bommasandra Jigani Link Road, Subindice 44, Edificio A-2, Parque Industrial el
Industrial Area, Anekal Taluk, Coecillo, C.P. 50246, Toluca de Lerdo, Estado
Bangalore, Karnataka 560105, India. de-México- Méxtto, Mext (@ -

Para:

MADAUS GMBH.

Latticher Strape 5, 53842 Troisdorf,

Alemania.

16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA DE SALUD.

No. Reg. 148M2019 SSA IV | 27 6CT 201!
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