KULLANMA TALIMATI

CASPOPOL 50 mg I.V. infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon 50 mg kaspofungin (asetat tuzu halinde) igerir.
Yardimct madde(ler): Siikroz, mannitol, siiksinik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ok wbdPE

CASPOPOL nedir ve ne icin kullanilir?

CASPOPOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CASPOPOL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CASPOPOL’iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CASPOPOL nedir ve ne i¢in kullamilir?

CASPOPOL kaspofungin adi verilen bir ilag igerir. Bu ila¢ antifungaller olarak adlandirilan bir
gruba mensuptur.

CASPOPOL c¢ocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde asagidaki enfeksiyonlarn tedavisinde
kullanilir:

Dokularinizda veya organlarinizda bulunan ciddi fungal enfeksiyonlar (“invazif kandidiyazis”
ad verilir. invazif kandidiyazis kan, kalp, beyin, gozler, kemikler ve viicudun diger kisimlarimi
etkileyebilen ciddi bir enfeksiyondur. Bu enfeksiyon Candida adi verilen mantar (maya)
hiicrelerinden kaynaklanir. Bu enfeksiyona yakalanan kisiler cok kisa zaman &nce bir operasyon
gecirmis veya bagisikligi zayiflamis kisileri igerir.

Bir antibiyotige cevap vermeyen ates ve iisiime bu tip enfeksiyonun en yaygin belirtileridir.
Burnunuz, nazal siniisleriniz veya akcigerlerinizde bulunan fungal enfeksiyonlar (“invazif
aspergilloz” ad1 verilir). Diger antifungal tedaviler bu enfeksiyona kars1 etkili olmadiginda veya
yan etkilere yol actiginda CASPOPOL kullanilabilir. Bu enfeksiyon Aspergillus adi verilen bir
kiiften kaynaklanir. Bu enfeksiyona yakalanan kisiler kemoterapi almakta olan, bir nakil yapilan
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ve bagisiklig1 zayiflamis kisileri igerir.

e Bir antibiyotik ile tedaviye cevap vermeyen atesiniz varsa ve beyaz kan hiicre saymniz diisiik
ise, CASPOPOL kuskulanilan fungal enfeksiyonlarda kullanilabilir. Bir fungal enfeksiyona
yakalanma riski tasiyan kisiler ¢ok kisa zaman 6nce bir operasyon gecirmis veya bagisikligi
zayiflamis kisileri igerir.

CASPOPOL mantar hiicrelerini dayaniksiz hale getirir ve mantarin diizgiin sekilde biiylimesini
durdurur. Boylelikle enfeksiyonun yayilmasint durdurur ve viicudun dogal savunma
mekanizmalarina enfeksiyonu tamamen temizleme sansi verir.

CASPOPOL 50 mg, 10 mL'lik Tip I cam flakon igerisinde beyaz-beyazimsi renkte liyofilize tozdur.

2. CASPOPOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CASPOPOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Kaspofungine veya ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz.

CASPOPOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizde mevcutsa size CASPOPOL verilmeden 6nce mutlaka doktorunuza,

hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz:

e Baska herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa.

e Gecgmiste karaciger ile ilgili problemleriniz olduysa. Size bu ilacin farkli bir dozunun verilmesi
gerekebilir.

e Siklosporin kullantyorsaniz (organ nakli reddini Onlemeye veya bagisiklik sisteminizi
baskilamaya yardimci olmak amaciyla kullanilir). Doktorunuz tedaviniz boyunca ilave kan
testleri isteyebilir.

e Gecmiste bagka herhangi bir tibbi sorun yasadiysaniz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa (veya emin degilseniz) CASPOPOL
almadan 6nce mutlaka doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz.

CASPOPOL Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN) gibi ciddi deri
ile ilgili istenmeyen reaksiyonlara neden olabilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

CASPOPOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ilag damar icine uygulandigindan, yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

2/10



CASPOPOL gebe kadinlarda incelenmemistir. CASPOPOL hamilelik doneminde ancak potansiyel
yarar1 anne karnindaki bebek iizerindeki potansiyel riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CASPOPOL alan kadinlar emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
CASPOPOL’iin ara¢ ve makine kullanma becerisini etkiledigini ortaya koyan bir ¢caligma yoktur.

CASPOPOL iin i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
CASPOPOL siikroz igerir. Uygulama yolu nedeniyle uyar1 gerektirmemektedir.

CASPOPOL mannitol igerir. Ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir yan etki beklenmez.
Bu tibbi iirlin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda ‘sodyum
icermez.’

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka herhangi bir ilact su anda aliyorsaniz, yakin tarihte aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa
liitfen doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunlara bitkisel ilaglar dahil recetesiz
alinan ilaclar da dahildir. CASPOPOL diger bazi ilaglarin etki mekanizmasin etkileyebilir. Ayrica
baska ilaglar CASPOPOL’iin etki mekanizmasini etkileyebilir.

Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Siklosporin veya takrolimus (organ nakli reddini 6nlemeye veya bagisiklik sisteminizi
baskilamaya yardimci olmak amaciyla kullanilir); bu durumda doktorunuz tedaviniz
sirasinda ilave kan testleri isteyebilir.

e Efavirenz veya nevirapin gibi bazi1 HIV ilaclar.

e Fenitoin veya karbamazepin (ndbetlerin tedavisinde kullanilir)

e Bir steroid olan deksametazon.

e Bir antibiyotik olan rifampisin.

Yukaridaki ilaglardan herhangi birinin kullanimi sizde mevcutsa (veya emin degilseniz)
CASPOPOL almadan 6nce mutlaka doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CASPOPOL nasil kullanilir?
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e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

CASPOPOL her zaman doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan hazirlanacak ve
uygulanacaktir. Tedavi siirenizi ve her giin ne kadar CASPOPOL alacagiizi doktorunuz
belirleyecektir. ilacin size ne derece faydali oldugunu doktorunuz takip edecektir. Viicut agirliginiz
80 kg’1n iizerindeyse farkli bir doza ihtiyaciniz olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
CASPOPOL giinde bir kez yaklasik 1 saat siiren, damar i¢ine enjeksiyonla (intravendz inflizyon)
yavas yavas uygulanmalidir

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Cocuklar ve ergenlere uygulanacak doz yetiskin dozundan farkli olabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yashlarda doz ayarlamasi gerekmez; ancak bazi yash kisilerde artmis duyarlihik g6z ardi
edilmemelidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

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

Eger CASPOPOL'’iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CASPOPOL kullandiysaniz:

Her giin doktorunuz CASPOPOL’e ne kadar siire ve hangi miktarda ihtiyaciniz olduguna karar
verecektir. Eger cok fazla CASPOPOL verildigini diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuzla veya
hemsirenizle temasa gec¢iniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularmiz olursa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

CASPOPOL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CASPOPOL’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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CASPOPOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CASPOPOL’1in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza veya
hemsirenize soyleyiniz, size acil tibbi tedavi uygulanmasi gerekebilir:
e Dokiintii, kasinti, sicaklik hissi, yiizde, dudaklarda veya bogazda siskinlik veya nefes almada
giicliik ilaca kars1 histamin reaksiyonu yasiyor olabilirsiniz.
e Hinltili solunum ile birlikte solunum gii¢liigli veya kotiilesen dokiintii- ilaca kars: alerjik bir
reaksiyon yastyor olabilirsiniz.
o Oksiiriik, ciddi solunum giicliikleri- bir yetiskin iseniz ve invazif aspergillozunuz varsa,
solunum yetmezligiyle sonuglanan ciddi bir solunum sorunu yasiyor olabilirsiniz.

Regeteli tiim ilaglarda oldugu gibi bazi yan etkiler ciddi olabilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuza
basvurunuz.

Yetigkinlerdeki diger yan etkiler sunlardir:

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Hemoglobinde azalma (kanda oksijen tagiyan maddenin azalmasi), beyaz kan hiicrelerinin
sayisinda azalma

e Kan albiimininde (bir protein tipi)azalma, kan potasyumunda azalma veya diisiik potasyum
diizeyleri

e Bag agrisi

e Damar iltihabi

e Nefes darlig

e Diyare, bulant1 veya kusma

e Bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler (karaciger testlerinin bazilarinda degerlerin
yiikselmesi)

e Kaginti, dokiintii, deride kizariklik veya normalden fazla terleme

e Eklem agris1
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Usiime, ates
Enjeksiyon yerinde kasinti

Yaygin olmayan:

Bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler (kan pihtilagma hastaligi, trombositler, kirmizi
kan hiicreleri ve beyaz kan hiicreleri)

Istah kaybu, viicuttaki s1vi miktarinda artis, viicutta tuz dengesizligi, kanda yiiksek seker diizeyi,
kanda diisiik kalsiyum diizeyi, kanda diisiik magnezyum diizeyi, kanin asit dlizeyinde artis
Oryantasyon bozuklugu, sinirlilik, uykusuzluk.

Bas donmesi hissi, dokunma hissinde veya hassasiyette azalma (6zellikle deride), titreme,
uykululuk, tat duyumunda degisiklik, karincalanma veya uyusma

Bulanik gérme, goz yasi artis1, géz kapaklarinda sislik, gdzlerin beyaz kisimlarinda sararma
Kalp atiginin hizlandig1 veya diizensizlestigi duyumu, hizli kalp artisi, diizensiz kalp atisi,
anormal kalp ritmi, kalp yetmezligi

Sicak basmasi, kizarma, yiiksek kan basinci, diigiik kan basinci, bir damar boyunca kizariklik
ve dokunuldugunda asir1 derecede hassasiyet

Hava yollarinin etrafindaki kas demetlerinde sikisma ve buna bagli hiriltili solunum veya
okstirtik, solunum hizinin artmasi, uyanmaniza neden olan nefes darligi, kanda oksijen
azalmasi, anormal solunum sesleri, akcigerlerde c¢itirt1 sesleri, hiriltili solunum, burun
tikaniklig1, oksiiriik, bogaz agrisi

Karin agrisi, karnin iist tarafinda agri, karinda siskinlik, yutma giigliigii, agiz kurumasi,
hazimsizlik, gaz ¢ikarma, mide rahatsizligi, kabizlik, karin civarinda sivi toplanmasina bagl
sislik

Safra akisinda azalma, karaciger biiylimesi, ciltte ve/veya goziin beyaz kisimlarinda sararma,
bir ilag veya kimyasal maddeden kaynaklanan karaciger hasari, karaciger bozuklugu

Anormal cilt dokusu, yaygin kasinti, kurdesen, degisken goriinimde dokiintiiler, ciltte
anormallik, kollarda, bacaklarda ve bazen de ylizde ve viicudun diger bolgelerinde genellikle
kagintili kirmizi lekeler

Sirt agrisi, kol veya bacak agrisi, kemik agrisi, kas agrisi, kas gligsiizliigi

Bobrek fonksiyon bozuklugu, aniden bobrek fonksiyonunun durmasi

Kateter giris yerinde agri, enjeksiyon yeri sikayetleri (kizariklik, sert yumru, agri, sislik, tahris,
dokiintii, kurdesen veya kateterden dokuya siv1 sizintis1), enjeksiyon yerinde damar iltihabi
Kan basincinda artis ve bazi laboratuvar kan degerlerinde degisiklikler (bobrek elektrolit ve
pihtilagsma testleri), almakta oldugunuz bagisiklik sisteminizi zayiflatan ilaglarin diizeylerinde
artis

Gogiiste rahatsizlik, gégiis agrisi, viicudun sicakliginda degisiklik hissi, genel olarak kendini
iyl hissetmeme, genel agri, yiizde sislik, ayak bileklerinde, ellerde veya ayaklarda sislik,
hassasiyet, yorgun hissetme.
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Cocuklar ve ergenlerde gorilen yan etkiler

Cok yaygin:
o Ates

Yaygin:

e Bas agrisi

e Kalp atislarinda hizlanma

e Kizarma, diisiik kan basinci

e Bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler (baz1 karaciger testlerinin degerlerinde artiglar)
e [Kaginti, dokiintii

e Kateter yerinde agr1

e Usiime

e Bazi laboratuvar kan testlerinde degisiklikler.

Bu ilacin pazara sunulmasindan sonra bildirilen diger yan etkiler
Bilinmiyor:

e Karaciger sorunlari

e Ayak bileklerinde, ellerde veya ayaklarda sislik

e Kanda kalsiyum diizeylerinde yiikselme bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CASPOPOL’iin saklanmasi
CASPOPOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Flakonlar
Liyofilize flakonlar buzdolabinda 2°C-8°C’de saklanmalidir.

Hazirlanmis konsantre ilag
Hazirlanan CASPOPOL, hasta inflizyon soliisyonu hazirlanmadan 6nce 1 saat < 25°C’de
saklanabilir.
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Seyreltilmis ilag
IV torba veya sisedeki son hasta infiizyon soliisyonu < 25°C'de 24 saat veya 2-8 °C’de 48 saat
saklanabilir.

Hazirlandiktan sonra CASPOPOL derhal kullanilmalidir; ¢iinkii bakterilerin iiremesini durduran
herhangi bir madde igermemektedir. Yalnizca talimatlarin tamamini okumus, uygun egitimi almis
bir saglik profesyoneli ilac1 hazirlamalidir (liitfen asagidaki “CASPOPOL’{ kullanima hazirlama
ve seyreltme talimatlari”na bakiniz).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CASPOPOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CASPOPOL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S

Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, N0:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04, Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat: 2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06, Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 09.01.2020 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.
CASPOPOL’1 kullanma, hazirlama ve seyreltme talimatlart:

CASPOPOL’i kullanima hazirlama

CASPOPOL’iin diger intravendz maddeler, aditifler veya ilaglarla ge¢cimliligi hakkinda higbir veri
bulunmadigindan CASPOPOL’li baska ilaglarla karistirmayin veya ayni anda infiizyonla
uygulamayin. DEKSTROZ (a-D-GLUKOZ) ICEREN SEYRELTICILERLE KULLANMAYIN
¢liinkii CASPOPOL DEKSTROZLU SOLUSYONLAR ICERISINDE STABILITESINI
KORUMAZ.

CASPOPOL’ii inflizyon i¢in hazirlama

1-Buzdolabindan ¢ikardiginiz CASPOPOL flakonu oda 1sisina getiriniz.

2-Aseptik olarak 10,8 mL %0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu, enjeksiyonluk steril su, enjeksiyonluk
bakteriyostatik su (metilparaben ve propilparaben iceren) veya enjeksiyonluk bakteriyostatik su
(%0,9 benzil alkol iceren) ekleyiniz.

Not: Her CASPOPOL flakonu 6zellikle etiketteki miktarindan daha fazla ilag icerecek sekilde
doldurulur. Elde edilen soliisyonun ila¢ konsantrasyonu asagidaki Tablo 1°de listelenmektedir

Tablo 1
CASPOPOL’ii Hazirlama Bilgisi
CASPOPOL | Toplam fla¢ Miktar1 Eklenmesi Gereken Hazirlandiktan Sonraki
flakon (dolum fazlas: dahil) | Hazirlama Soliisyonu Hacmi Konsantrasyon
50 mg 54,6 mg 10,8 mL 5 mg/ mL
70 mg 75,6 mg 10,8 mL 7 mg/ mL

Beyaz-beyazimsi renkte kompakt toz tamamen erimelidir. Berrak bir soliisyon elde edinceye kadar
yavasca ¢alkalayin. Soliisyonu hazirlarken ve infiizyondan 6nce, soliisyonu partikiillii madde veya
renk degisikligi bakimindan gozle kontrol edin. Sollisyon bulaniksa veya ¢okelme varsa
kullanmaym. Hazirlanan soliisyon 25°C ve altindaki sicakliklarda 1 saate kadar saklanabilir.
CASPOPOL flakonlar: tek kullanimliktir: kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

3-Aseptik olarak hazirlanan uygun hacimdeki (mL) CASPOPOL’# 250 mL %0,9, %0,45 veya
%0,225 sodyum kloriir enjeksiyonu veya laktatli ringer enjeksiyonu iceren intravendz torbaya
(veya sise) transfer edin. Alternatif olarak, hazirlanan CASPOPOL hacmi (mL) daha diisiik
hacimde %0,9, %0,45 veya %0,225 sodyum kloriir enjeksiyonu veya laktatli ringer enjeksiyonuna
eklenebilir ancak 0,5 mg/mL son konsantrasyon asilmamalidir. Bu infiizyon soliisyonu <25°C'de
saklandiginda 24 saat iginde veya buzdolabinda 2-8°C'de saklandiginda 48 saat iginde
kullanilmalidir.
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Pediyatrik hastalarda (3 ay-17 yas arasi) 6nerilen dozaj

Tiim endikasyonlarda 1. giinde tekli 70 mg/m? yiikleme dozu ve ardindan giinde 50 mg/m?
uygulanmalidir. Eger giinde 50 mg/m? dozu iyi tolere edilir; fakat yeterli klinik yanit: saglamazsa,
doz giinde 70 mg/m?®ye c¢ikarilabilir (gercek doz giinde 70 mg’1 asmamalidir.) Hastamn

hesaplanan dozu ne olursa olsun, maksimum yiikleme dozu ve giinliik idame dozu 70 mg"
asmamahdir. Pediyatrik hastalarda (3 ay-17 yas arasi) dozaj hastanin asagidaki formiille
hesaplanan Viicut Yiizey Alanma (VYA) gore belirlenmelidir. (bkz. Mosteller Formula- Ref:
Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl J Med 1987 Oct 22;317(17):
1098 (letter)).

VYA(m?) = \/Boy (cm)36); OKilo (kg)

Hastanin VY A's1 hesaplandiktan sonra, miligram cinsinden yiikleme dozu VYA (m?) x 70 mg/m?
carpimiyla hesaplanmalidir. Miligram cinsinden idame dozu VYA (m?) x 50 mg/m? carpimiyla

hesaplanmalidir.

Tedavi siiresi, eriskinlerde her bir endikasyon icin tarif edilen sekilde, endikasyona gore
belirlenmelidir (bkz. Béliim 4.2). Giinde 50 mg/m? dozu iyi tolere edilir; fakat yeterli klinik yamt
saglamazsa, giinliik doz giinde 70 mg/m?’ye yiikseltilebilir ( 70 mg asilmamalidir).

CASPOPOL pediyatrik hastalara ilag¢ klirensinin indiikleyicileriyle (rifampin, nevirapin, efavirenz,
karbamazepin, deksametazon veya fenitoin) es zamanli olarak uygulanirken CASPOPOL’iin
giinde 70 mg/m? dozu diisiiniilmelidir (70 mg asilmamalidir).

10/10



