FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Caspofungin Tillomed 50 mg pulver till koncentrat till
infusionsvatska, 16sning

70 mg pulver
kaspofungin

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far
detta lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Caspofungin Tillomed ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du far Caspofungin Tillomed
3. Hur Caspofungin Tillomed anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Caspofungin Tillomed ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Caspofungin Tillomed ar och vad det anvands for

Vad Caspofungin Tillomed ar
Caspofungin Tillomed tillhér en grupp lakemedel som kallas antimykotikum (medel mot svamp).

Vad Caspofungin Tillomed anvands for
Caspofungin Tillomed anvands for att behandla f6ljande infektioner hos barn, ungdomar och vuxna:

allvarliga svampinfektioner i vavnader eller organ (kallad "invasiv candidiasis"). Infektionen orsakas
av svamp(jast)celler som kallas Candida. Personer som kan fa den har typen av infektion inkluderar
nyopererade patienter eller de med nedsatt immunforsvar. Feber och frossa som inte gar 6ver med
antibiotikabehandling ar de vanligaste symtomen vid denna typ av infektion.

svampinfektioner i nasan, bihalorna eller lungorna (kallad "invasiv aspergillos") om andra medel mot
svamp inte har haft férvantad effekt eller har orsakat biverkningar. Denna infektion orsakas av en
organism som kallas Aspergillus. Personer som kan fa den har typen av infektion inkluderar de som
behandlas med kemoterapi, de som har genomgatt en transplantation och de med nedsatt
immunforsvar.

misstankta svampinfektioner om du har feber och lagt antal vita blodkroppar som inte gar 6ver med
antibiotikabehandling. Personer med risk att fa en svampinfektion inkluderar de som nyligen
genomgatt en operation eller de med nedsatt immunforsvar.
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Hur Caspofungin Tillomed fungerar

Caspofungin Tillomed g6r svampceller skéra och hindrar svampen fran att véxa ordentligt. Detta hindrar
infektionen fran att sprida sig och ger kroppens naturliga férsvar en chans att helt gora sig av med infektion
en.

Kaspofungin som finns i Caspofungin Tillomed kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-eller annan halso-och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktioner.

2. Vad du behdver veta innan du far Caspofungin Tillomed

Anvand inte Caspofungin Tillomed

- om du ar allergisk mot kaspofungin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ar osaker radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far ditt Idkemedel.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du far Caspofungin Tillomed om:

- du ar allergisk mot nagra andra ldkemedel

= du nagon gang har haft leverproblem - du kan behdva en annan dos av detta lakemedel

= du redan tar ciklosporin (hjalper till att forebygga avstétning av transplanterade organ eller for att
undertrycka immunsystemet) - eftersom din Idkare kan behdva ta ytterligare blodprover under din
behandling

du ndgon gang haft andra medicinska problem

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal innan du far Caspofungin Tillomed.

Caspofungin Tillomed kan ocksa orsaka allvarliga hudbiverkningar som Stevens-Johnson syndrom (SJS) och
toxisk epidermal nekrolys (TEN).

Andra lakemedel och Caspofungin Tillomed

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, dven receptfria sddana eller (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel.
Detta pa grund av att Caspofungin Tillomed kan paverka sattet pa hur andra lakemedel verkar. Andra
ldkemedel kan aven paverka sattet pa hur Caspofungin Tillomed verkar.

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande ldkemedel:

- ciklosporin eller takrolimus (hjalper till att férebygga avstétning av transplanterade organ eller for att
undertrycka immunsystemet) eftersom din lakare kan behdva ta ytterligare blodprover under din
behandling

vissa lakemedel mot HIV som efavirenz eller nevirapin

- fenytoin eller karbamazepin (anvands fér behandling av kramper)

- dexametason (kortisonpreparat)

rifampicin (ett antibiotikum)
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Om nagot av ovanstdende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du far Caspofungin Tillomed.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar eller tror att du kan vara gravid, radfraga lakare innan du tar detta ldkemedel.

Caspofungin Tillomed har inte studerats hos gravida kvinnor. Det bor endast anvandas under
graviditet om den potentiella nyttan dvervager den potentiella risken fér det ofédda barnet.
Kvinnor som far Caspofungin Tillomed bor inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att Caspofungin Tillomed paverkar din férmaga att kéra bil och
handha maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Caspofungin Tillomed innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Caspofungin Tillomed anvands

Caspofungin Tillomed férbereds och ges alltid av professionell sjukvardspersonal.

Du kommer fa Caspofungin Tillomed:

en gang om dagen
med Idngsam injektion i en ven (intravends infusion)
under ungefar 1 timme.

Din lakare kommer att bestamma langden av behandlingen och hur mycket Caspofungin Tillomed du
kommer att fa per dag. Din lakare kommer att kontrollera hur val ldkemedlet fungerar for dig. Om du vager
mer an 80 kg kan du behéva en annan dos.

Barn och ungdomar

Dosen for barn och ungdomar kan skilja sig fran dosen till vuxna.

Om du har fatt for stor mangd av Caspofungin Tillomed

Din lakare kommer att bestdmma hur mycket Caspofungin Tillomed du behdver och langden av
behandlingen per dag. Om du ar orolig dver att du fatt for mycket Caspofungin Tillomed, tala med lakare
eller sjukskdterska omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du far ndgon av foljande biverkningar, tala omedelbart med lakare eller sjukskoterska - du kan behéva
akut sjukvardsbehandling:

utslag, klada, varmekansla, svullnad av ansikte, lappar eller hals eller andningssvarigheter - du kan
ha fatt en histaminreaktion av lakemedlet.

andningssvarigheter med vasande ljud eller forvarring av befintliga utslag - du kan ha fatt en
allergisk reaktion av lakemedlet.

hosta, allvarliga andningssvarigheter - om du ar vuxen och har invasiv aspergillos kan du fa ett
allvarligt andningsproblem som kan resultera i andningssvikt.

hudutslag, flagnande hud, sar pa slemhinnorna, nasselutslag, stora omraden med flagnande hud.

Som for alla receptbelagda lakemedel kan vissa biverkningar vara allvarliga. Fraga din lakare efter mer
information.

Andra biverkningar hos vuxna inkluderar:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvaéndare:

sankt hemoglobin (minskad mangd syretransporterande amne i blodet), minskat antal vita
blodkroppar

sankt albumin (ett slags protein) i blodet, sankt kalium eller 1dga kaliumnivaer i blodet
huvudvark

inflammation i venen

andndd

diarré, illamaende eller krakningar

forandrade varden for vissa blodanalyser (galler dven férhdjda varden pa vissa leverprover)
kldda, utslag, hudrodnad eller 6kad svettning

ledsmarta

frossa, feber

kladda vid injektionsstallet.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

férandrade varden for vissa blodanalyser (inklusive blodkoagulationssjukdomar, blodplattar, réda
blodkroppar och vita blodkroppar)

minskad aptit, 6kad mangd kroppsvatska, obalans i kroppens salthalt, héga blodsockernivaer i
blodet, laga kalciumnivaer i blodet, fornéjda kalciumnivaer i blodet, Iaga magnesiumnivaer i blodet,
Okade syrahalter i blodet

forvirring, nervés kansla, oférmaga att sova

kansla av yrsel, nedsatt kansel och kanslighet (speciellt i huden), skakningar, kansla av trétthet,
smakférandring, stickningar eller domningar

dimsyn, dkat tdrmangd, svullna 6gonlock, gulfargning av 6gonvitorna

kansla av snabba eller oregelbundna hjartslag, snabba hjartslag, oregelbundna hjartslag, onormal
hjartrytm, hjartsvikt

blodvallning, varmevallning, hégt blodtryck, lagt blodtryck, rodnad utmed en ven som ocksa ar
extremt 6m vid berdring

atstramning av musklerna runt luftvdgarna som resulterar i vasande ljud eller hosta, snabb
andhamtning, andfaddhet som vacker dig, syrebrist i blodet, onormala andningsljud, knarrande ljud i
lungorna, vasande, nastappa, hosta, halsont
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- buksmarta, smarta i 6vre delen av buken, vaderspanning, forstoppning, svaljsvarigheter, muntorrhet,

dalig matsmaltning, gaser, magbesvar, svullnad pa grund av vatskeansamling kring buken

minskat gallfléde, leverférstoring, gulfargning av hud och/eller égonvitor, leverskada orsakad av

lakemedel eller kemikalie, leverstérningar

- onormal hudvéavnad, generell klada, nésselutslag, olika typer av hudutslag, onormal hud, réda och
ofta kliande flackar pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa évriga kroppen

- ryggsmarta, smarta i en arm eller ben, benvavnadssmarta, muskelsmarta, muskelsvaghet

~ nedsattning av njurfunktionen, plétslig nedsattning av njurfunktionen

- smarta vid kateteringdng, besvar vid injektionsstallet (rodnad, férhardnad, smarta, svulinad,
irritation, utslag, nasselutslag, vatskelackage fran katetern in i vavnaden), inflammation i venen vid
injektionsstallet

- forhojt blodtryck och andrade varden for vissa blodanalyser (inklusive njurelektrolyter och
koagulationstest), forh6jda nivaer av lakemedlet du tar vilket férsvagar immunforsvaret

- brostobehag, brostsmarta, kansla av andrad kroppstemperatur, allman sjukdomskansla, allman
smarta, svullnad av ansikte, svullnad av vrister, hander eller fétter, svullnad, 6mhet, kdnsla av
trotthet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:

feber
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

huvudvark

= snabb puls

- blodvallning, 1agt blodtryck

forandrade varden for vissa blodanalyser (forh6jda varden pa vissa leverprover)
- klada, utslag

- smarta vid kateteromradet

frossa

férandrade varden for vissa blodanalyser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Caspofungin Tillomed ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan (de tva férsta siffrorna anger manaden,
de foljande fyra siffrorna anger aret). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i kylskap (2°C till 8°C).

Sa snart Caspofungin Tillomed fardigstallts bor den anvandas omedelbart. Detta pa grund av att den inte
innehaller ndgra amnen som stoppar bakterietillvaxt. Endast utbildad sjukvardspersonal som har last hela
bruksanvisningen bor fardigstalla detta lakemedel (se nedan "Instruktioner for att [6sa upp och spada
Caspofungin Tillomed”).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kaspofungin. Varje flaska Caspofungin Tillomed innehaller 70 mg
kaspofungin.

= Ovriga innehallsamnen &r sackaros, mannitol (E421), natriumhydroxid (E524) och koncentrerad
attiksyra (E260) (vanligen se avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du far Caspofungin Tillomed).

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Caspofungin Tillomed ar ett sterilt, vitt till benvitt, kompakt pulver.
Varje forpackning innehaller en injektionsflaska med pulver.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér foérsaljning
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrasse 5/5a

12529 Schoénefeld

Tyskland

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare

MIAS Pharma Limited
Suite 2,

Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Caspofungin Tillomed 70 mg Pulver fir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Caspofungin Tillomed

Spanien Caspofungin Tillomed 70 mg Polvo para concentrado
per solucién para perfusion EFG

Finland Caspofungin Tillomed 70 mg Kuiva-aine
valikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Frankrike Caspofungine Tillomed 70 mg Poudre pour solution a
diluer pour perfusion

Italien Caspofungin Tillomed

Norge Caspofungin Tillomed

Nederlanderna Caspofungine Tillomed 70 mg Poeder voor

concentraat voor oplossing voor infusie

Sverige Caspofungin Tillomed 70 mg Pulver till koncentrat till
infusionsvatska, [6sning

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktioner for att I6sa upp och spada Caspofungin Tillomed:

Uppldsning av Caspofungin Tillomed

ANVAND INTE SPADNINGSVATSKOR INNEHALLANDE GLUKOS, eftersom kaspofungin inte &r stabilt i
spadningsvatskor innehallande glukos. BLANDA ELLER INFUNDERA INTE CASPOFUNGIN TILLOMED MED
NAGRA ANDRA LAKEMEDEL eftersom det inte finns data tillgangligt angdende kompatibiliteten fér
Caspofungin Tillomed med andra intravendsa substanser, tillsatsamnen eller lakemedel. Kontrollera visuellt
infusionsldsningen med avseende pa partiklar eller missfargning.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA

Steg 1 Beredning i konventionell injektionsflaska
For att I6sa upp pulvret, |3t injektionsflaskan anta rumstemperatur och tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for
injektionsvatskor. Koncentrationerna i de upplésta injektionsflaskorna blir 7,2 mg/ml.

Det vita till benvita kompakta frystorkade pulvret kommer att uppldsas helt. Blanda varsamt tills en klar
I6sning erhalls. Caspofungin Tillomed syns som en klar och farglés vattenldsning efter beredning.
Kontrollera visuellt den fardiga I6sningen med avseende pa partiklar eller

missfargningar. Den fardiga l16sningen kan forvaras upp till 24 timmar vid férvaring i 25°C eller lagre.

Steg 2 Tillsattning av upplost Caspofungin Tillomed till infusionslésning for patient

Spadningsvatskor till den slutgiltiga infusionsldsningen ar: natriumklorid injektionsvatska eller lakterad
Ringerlésning. Infusionsldsningen fardigstalls genom att aseptiskt tillsatta den ratta mangden upplést
koncentrat (enligt tabellen nedan) till en 250 ml infusionspase eller flaska. Reducerad infusionsvolym om
100 ml kan anvandas, om medicinskt ndédvandigt, till doserna 50 mg eller 35 mg dagligen. Anvand ej om
[6sningen ar grumlig eller har fallningar

FARDIGSTALLANDE AV INFUSIONSLOSNING TILL VUXNA
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Reducerad
infusionsvolym
(uppldst Caspofungin

Standard-beredning

Volym I6st
ym upp (upplost Caspofungin

Caspofungin Tillomed fér

DOS* Till d
S éverforing till fomec Tillomed
) . tillsatt till 250 ml) , , .
infusionspase eller flaska , , tillsatt till 100 ml) slutlig
slutlig koncentration ,
koncentration

70 mg 10 ml 0,28 mg/ml Rekommenderas ej

70 mg

(fran tva 50 mg 14 ml 0,28 mg/ml Rekommenderas €]

injektionsflaskor)**

35 mg for mattlig
leverfunktions-nedsattnin
g 5ml 0,14 mg/ml 0,34 mg/ml
(fran en 70 mq injektionsfl
aska)

* 10,5 ml bér alltid anvandas for beredning i injektionsflaskor
* Om 70 mg injektionsflaska inte finns tillganglig kan dosen 70 mg fardigstallas utifran tva 50 mg
injektionsflaskor.

INSTRUKTION FOR BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING TILL BARN

Berdkning av kroppsyta for dosering till barn

Innan beredning av infusionsldsning, berakna patientens kroppsyta enligt féljande formel (Mosteller'sm

formel):

3 I;k* sld » x vikt (k
oy oy o2l e i i

(11 Mosteller RD: Simplified Calculation of Body Surface Area. N Engl ] Med 1987 Oct 22;317(17):1098
(letter)

Beredning av 70 mg/m2 infusionsldsning till barn >3 manaders dlder (med en 70 mgq injektionsflaska)

1. Faststall den aktuella engangsbolusdosen for behandling av barnet med hjalp av patientens

beraknade kroppsyta (enligt formel ovan) och féljande ekvation: Kroppsyta (m?) X 70 mg/m2 =
engangsbolusdos
Maximal engangsbolusdos dag 1 ska ej 6verstiga 70 mg oavsett patientens berdknade dos.

2. Lat injektionsflaskan med Caspofungin Tillomed anta rumstemperatur.

3. Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvatskor.? Detta upplésta koncentrat kan férvaras upp till

24 timmar vid férvaring i 25°C eller Iégre.b Den slutliga koncentrationen av kaspofungin i
injektionsflaskan blir 7,2 mg/mi

4. Ta ut mangden lakemedel motsvarande den beraknade engangsbolusdosen (steg 1) fran
injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna mangd (ml)© av uppldst koncentrat av Caspofungin
Tillomed till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%), 4,5
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mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%) fér infusion eller lakterad Ringerldsning. Alternativt kan
mangden (ml)© uppldst koncentrat av Caspofungin Tillomed tillsattas till en reducerad infusionsvolym
med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%) for infusion
eller lakterad Ringerldsning, ej éverstigande en slutlig koncentration om 0,5 mg/ml. Denna
infusionsldsning ska anvandas inom 24 timmar vid férvaring i 25°C eller lagre, eller inom 48 timmar
vid kylférvaring 2°C till 8°C.

Beredning av 50 mq/m2 infusionslésning till barn >3 ménaders dlder (med en 70 mgq injektionsflaska)

1. Faststall den aktuella dagliga underhallsdosen for behandling av barnet med hjélp av patientens
beraknade kroppsyta (enligt formel ovan) och féljande ekvation:
Kroppsyta (m?) X 50 mg/m? = daglig underh3lisdos
Den dagliga underhallsdosen ska ej Gverstiga 70 mg oavsett patientens berdknade dos.

2. Lat injektionsflaskan med Caspofungin Tillomed anta rumstemperatur.

3. Tillsatt aseptiskt 10,5 ml vatten for injektionsvatskor.? Detta upplésta koncentrat kan férvaras upp till

24 timmar vid férvaring i 25°C eller Ii':'\gre.b Den slutliga koncentrationen av kaspofungin i
injektionsflaskan blir 7,2 mg/ml.
4. Ta ut mangden lakemedel motsvarande den beraknade dagliga underhallsdosen (steg 1) fran

injektionsflaskan. Overfor aseptiskt denna mangd (ml)€ av upplést koncentrat av Caspofungin
Tillomed till en 250 ml infusionspase (eller flaska) med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%), 4,5
mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%) fér infusion eller lakterad Ringerldsning. Alternativt kan

mangden (ml)© uppldst koncentrat av Caspofungin Tillomed tillsattas till en reducerad infusionsvolym
med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%), 4,5 mg/ml (0,45%) eller 2,25 mg/ml (0,225%) for infusion
eller lakterad Ringerldsning, ej éverstigande en slutlig koncentration om 0,5 mg/ml. Denna
infusionsldsning ska anvandas inom 24 timmar vid férvaring i 25°C eller lagre, eller inom 48 timmar
vid kylférvaring 2°C till 8°C.

Noteringar for beredning:

a. Det vita till benvita kompakta pulvret kommer att uppldsas helt. Blanda varsamt tills en klar 16sning
erhalls.

b. Kontrollera visuellt den fardiga l1dsningen efter partiklar eller missfargningar under uppldsning och fére in
fusion. Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller har en fallning.

c. Caspofungin Tillomed ar formulerad for att ge den dos som anges pa injektionsflaskans etikett (70 mg)
da 10 ml tas fran injektionsflaskan.
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