Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Anidulafungin STADA 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
anidulafungiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa timén Lilikkeen

kiyttimisen, silla se siséltai sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kadnny ladkérin, tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niistd ldakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAima koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Anidulafungin Stada on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit tai lapsesi kdyttdd Anidulafungin Stada -valmistetta
Miten Anidulafungin Stada -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Anidulafungin Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Anidulafungin Stada on ja mihin siti kiytetian

Anidulafungin Stada sisadltdd vaikuttavana aineena anidulafungiinia, ja lidkari miaraa sitd aikuisille ja
pediatrisille potilaille idltdén 1 kuukaudesta alle 18 vuoteen veressa tai sisdelimissad olevan sieni-infektion
(invasiivisen kandidiaasin) hoitoon. Infektion aiheuttavat Candida-nimiset hiivasienet.

Anidulafungin Stada kuuluu lidkeaineryhmidn nimelta ekinokandiinit. Ekinokandiini-ldékkeilld hoidetaan
vakavia sieni-infektioita.

Anidulafungin Stada estéé sienisolun seindmad kehittyméastd normaalisti. Kun sienisolu altistuu
Anidulafungin Stada -valmisteelle, sienisolun seindméisté tulee epatiydellinen tai viallinen. Tadma tekee
sienisolusta hauraan ja kykenemédttémén kasvamaan.

Anidulafungiinia, jota Anidulafungin Stada sisiltd4, voidaan joskus kadyttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit tai lapsesi kiyttii Anidulafungin Stada -
valmiste tta

Ali kiiytd Anidulafungin Stada -valmistetta
- jos olet allerginen anidulafungiinille, muille ekinokandiineille (esim. kaspofungiinille) tai timédn
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Anidulafungin
Stada -valmistetta.

Ladkari saattaa pdittdéd seurata sinua
- maksasi toiminnan osalta aiempaa tarkemmin, jos sinulla ilmenee maksavaivoja hoitosi aikana,



- jos saat Anidulafungin Stada -hoidon aikana nukutusliikkeit4,

- allergisen reaktion merkkien varalta (esim. kutina, aivastelu, laikukas iho),

- infuusioon liittyvan reaktion merkkien varalta (néitd ovat muun muassa ihottuma, nokkosihottuma,
kutina, punoitus),

- hengenahdistuksen/hengitysvaikeuksien tai pyorrytyksen varalta.

Lapset ja nuoret
Anidulafungin Stada -valmistetta ei saa antaa alle 1 kuukauden ikédisille vauvoille.

Muut lidike valmisteet ja Anidulafungin Stada
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai lapsesi ottaa, olet tai lapsesi on
askettdin ottanut, tai saatat tai lapsesi saattaa ottaa muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Anidulafungin Stada -valmisteen vaikutusta raskaana oleviin naisiin ei tiedetd. Siksi Anidulafungin Stada
-valmisteen kayttod raskausaikana ei suositella. Hedelmallisessé idsséd olevien naispotilaiden on
kaytettdva luotettavaa raskaudenehkiisyd. Ota heti yhteys laédkariisi, jos tulet Anidulafungin Stada -
hoidon aikana raskaaksi.

Anidulafungin Stada -valmisteen vaikutusta imettéviin naisiin ei tiedetd. Jos imetét, kerro asiasta
ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, ennen Anidulafungin Stada -hoidon aloittamista.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkédén lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Anidulafungin Stada sisiltis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Anidulafungin Stada -valmiste tta kiyte tiin

Ladkéri tai muu terveydenhoidon ammattilainen saattaa Anidulafungin Stada -valmisteen
kayttovalmiiksi ja annostelee sen sinulle tai lapsellesi (timdn pakkausselosteen lopussa on vain
ladkareille ja terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitettu osio, jossa on lisdtietoa Anidulafungin Stada -
valmisteen kayttovalmiiksi saattamisesta).

Aikuisille hoito aloitetaan 200 mg:lla ensimmaéisend paivini (kylldstysannos). Taméin jilkeen saat
100 mg vuorokaudessa (ylldpitoannos).

Lapsille ja nuorille (idltd4n 1 kuukaudesta alle 18 vuoteen) hoito aloitetaan ensimmaisend paivana
annoksella 3,0 mg/kg (enintddn 200 mg) (kyllastysannos). Tadmén jilkeen vuorokausiannos on 1,5 mg/kg
(enintdén 100 mg) (yllapitoannos). Annettava annos riippuu potilaan painosta.

Saat Anidulafungin Stada -annoksesi kerran vuorokaudessa hitaana infuusiona (tiputuksena) laskimoon.
Aikuisten vlldpitoannoksen tiputus kestdd vahintddn 1.5 tuntia ja kylldstysannoksen tiputus 3 tuntia.
Lasten ja nuorten infuusio voi potilaan painosta riijppuen kestdad lyhyemmén aikaa.




Laakari paéttidd, kuinka kauan hoitosi kestéé ja kuinka paljon Anidulafungin Stada -valmistetta saat
péivad kohti. Ladkari seuraa myos hoidon vaikutusta sinuun ja tilaasi.

Hoidon tulisi yleensé kestdd viahintddn 14 pdivén ajan siitd, kun veressési viimeksi todettin Candida-
sieni.

Jos saat enemmin Anidulafungin Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet huolissasi siité, ettd olet saattanut saada Anidulafungin Stada -valmistetta liikkaa tai vaikkapa
lapsi on saanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Anidulafungin Stada -valmis te tta

Saat tdtd ladkettd tiiviissd lddketieteellisessd valvonnassa, joten annoksesi unohtuminen ei ole
todenndkoistd. Jos kuitenkin epéilet annoksesi unohtuneen, kerro asiasta lddkérille tai
hoitohenkilokunnalle.

Ladkari el saa antaa sinulle kaksinkertaista annosta.

Jos lopetat Anidulafungin Stada -valmisteen kiyton
Kun ladkari lopettaa Anidulafungin Stada -hoitosi, sinulla ei pitdisi ilmetd mitdédn Anidulafungin Stada -
valmisteen aiheuttamia vaikutuksia.

Ladkari voi méérata sinulle jotakin toista lddkettd Anidulafungin Stada -hoitosi jalkeen sieni-infektion
hoitamiseksi edelleen tai sen uusiutumisen estamiseksi.

Jos alkuperdiset oireesi uusiutuvat, kerro asiasta heti lidkarille tai muulle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ladkari havaitsee jotkut ndistd haittavaikutuksista seuratessaan tilaasi ja hoidon vaikutusta.

Anidulafungin Stada -valmisteen kdyton yhteydessé on harvoin raportoitu hengenvaarallisia allergisia
reaktioita, joihin voi liittyd myos hengenahdistusta ja hengityksen vinkumista tai aikaisemman ihottuman
pahenemista.

Vakavat haittavaikutukset — kerro vilittomaésti Liiikirille tai muulle terveydenhuollon

ammattilaiselle, jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista:

- kouristuksia (kouristuskohtauksia)

- kaulan ja kasvojen punoitusta

- ihottumaa, kutinaa

- kuumia aaltoja

- nokkosihottumaa

- hengitysteitd ympardivien lihasten dkillistd supistumista, mistd aiheutuu hengityksen vinkumista tai
yskad

- hengitysvaikeuksia.

Muut haittavaikutukset



Hyvin yleisis haittavaikutuksia (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla kymme nes ti)
ovat:

- veren liilan matala kalumpitoisuus (hypokalemia)

- ripuli

- pahoinvointi.

Yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyi enintéin 1 potilaalla kymmenesti) ovat:

- kouristuskohtaus

- paidnsarky

- oksentelu

- verikokeella todetut maksan toiminnan muutokset

- ihottuma, kutina

- verikokeella todetut munuaisten toiminnan muutokset

- epdnormaali sapenvirtaus sappirakosta suoleen (kolestaasi)

- korkea verensokeri

- korkea verenpaine

- matala verenpaine

- akilllinen hengitysteitd ympérdivien lihasten kouristus, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista tai
yskimisti

- hengenahdistus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (s aattaa esiintyi enintain 1 potilaalla sadasta) ovat:
- verenhyytymisjirjestelmén hiirio

- ihon punoitus ja kuumoitus

- kuumat aallot

- mahakipu

- nokkosihottuma

- kipu pistokohdassa.

Yleisyysluokka tuntematon (koska saatavissa ole va tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
- hengenvaarallinen allerginen reaktio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téaméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Anidulafungin Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Sailyté jidkaapissa (2 °C-8 °C).

Kayttovalmiiksi saatettua liuosta voi sdilyttda korkeintaan 25 °C:ssa enintddn 24 tuntia. Infuusioliuosta
voi sdilyttdd 25 °C:ssa (huoneenldmmossd) 48 tuntia (ei saa jadtyd).

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Anidulafungin Stada sis altii

- Vaikuttava aine on anidulafungiini. Yksi injektiopullo kuiva-ainetta siséltdd 100 mg
anidulafungiinia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, polysorbaatti 80 (E433), viinihappo, natriumhydroksidi (E524)
(happamuuden sd4tdon), kloorivetyhappo (E507) (happamuuden sdatoon).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Anidulafungin Stada on saatavana pakkauksessa, jossa on 1 injektiopullo sisiltden 100 mg kuiva-ainetta
vilikonsentraatiksi infuusionestetta varten.

Kuiva-aine on valkoinen tai lihes valkoinen jauhe, jossa ei ole nikyvid kontaminaation merkkeja.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Actavis Italy S.p.A.

Viale Pasteur 10, Nerviano
Milano 20014

Italia

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th Ion Mihalache Boulevard
Bukarest 011171

Romania

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2
1190 Wien, Itdvalta

Centrafarm Sverices B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda, Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.6.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille ja ne koskevat vain Anidulafungin
Stada -valmistetta, jossa on 1 injektiopullo, joka sisiltdd 100 mg kuiva-ainetta vilikonsentraatiksi
infuusionestettd varten:

Liuota injektiopullon siséltd injektionesteisiin kiytettavalld vedelld ja laimenna saatu linos VAIN joko

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuoksella.
Kéyttovalmiiksi saatetun Anidulafungin Stada -valmisteen yhteensopivuutta muiden laskimonsisdisesti
annosteltavien aineiden, infuusioliuosten tai ladkkeiden kanssa kuin 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
infuusioliuoksen tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuoksen kanssa ei ole vahvistettu. Infuusioliuos ei
saa jadtya.

Kdayttovalmiiksi saattaminen

Saata jokainen injektiopullo aseptisesti kayttovalmiiksi 30 mllla injektionesteisiin kdytettdvéad vetta,

jolloin pitoisuudeksi tulee 3,33 mg/ml. Kayttovalmiiksi saattaminen voi kestia jopa 5 minuuttia. Jos

liuoksessa néikyy hiukkasia tai varjadntymistd seuraavaksi tehtdvén laimentamisen jilkeen, liuos on
havitettava. Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen liuos on kirkas, vdriton tai keltainen.

Kéyttdvalmiiksi saatettua liuosta voi séilyttdd korkeintaan 25 °C:ssa enintdédn 24 tuntia ennen
laimentamista.

Laimentaminen ja infuusio

Parenteraalista lddkevalmistetta sisdltava liuos ja sdilio on mahdollisuuksien mukaan aina tarkastettava
simdmadrdisesti ennen antoa hiukkasten ja vérjaytymien varalta. Liuos on hévitettdvé, jos siind nakyy
hiukkasia tai vérjaytymii.

Aikuispotilaat

Siirrd kayttovalmiiksi saatettu liuos aseptisesti injektiopullosta/-pulloista lisiamélla luos hitaasti
infuusiopussiin (tai -pulloon), jossa on joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuosta tai 50 mg/ml
(5 %) glukoosi-infuusioliuosta ja jota on koko ajan ravisteltava varovasti saavuttaaksesi sopivan
anidulafungimipitoisuuden. Seuraavassa taulukossa on esitetty laimentaminen siten, ettd infuusioliuoksen
lopullinen pitoisuus on 0,77 mg/ml, sekd kunkin annoksen infuusio-ohjeet.

Anidulafungin Stada -valmisteen laime ntaminen annostelua varten

Annos | Kuiva- Kiyttovalmi Laimenti- | Infusoi- Infuusio Infuusion
aine pul sta konsen- mena kiiy- tavaa -nopeus minimi-
loja traatti- s e liuosta kesto
livosta tettavaa B
yhteensi infuusio- | Yhteensd
liuosta*

100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1.4 ml/ 90
min min
tai

84 ml
/h

200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/ 180 min
min
tai

84 ml
/h




A Joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuosta tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuosta.
B Infuusioliuoksen pitoisuus on 0,77 mg/ml.

Infuusionopeus ei saa ylittdd 1,1 mg/min (vastaa 1,4 ml/min tai 84 ml’'h, kun liuottaminen ja
laimentaminen on tehty ohjeen mukaan).

Pediatriset potilaat

Pediatristen potilaiden (idltdén 1 kuukaudesta alle 18 vuoteen) annokseen tarvittava infuusiotilavuus
vaihtelee potilaiden painon perusteella. Kéyttovalmiiksi saatettu liuos on laimennettava edelleen siten,
ettd lopullisen infuusioliuoksen pitoisuus on 0,77 mg/ml Ohjelmoitavan ruisku- tai infuusiopumpun
kéayttod suositellaan. Infuusionopeus ei saa ylittda 1,1 mg:aa/min (vastaa 1,4 ml:aa/min tai

84 ml:aa/h, kun kiyttovalmiiksi saattaminen ja laime ntaminen on tehty ohjeiden mukaan).

2730. Laske potilaan annos ja saata tarvittava(t) injektiopullo(t) kayttovalmiiksi ohjeiden
mukaan siten, ettd pitoisuus on 3,33 mg/ml.

2. Laske tarvittava tilavuus (ml) kdyttovalmiiksi saatettua anidulafungiinia:
e anidulafungiinin tilavuus (ml) = anidulafungiiniannos (mg) + 3.33 mg/ml

3. Laske annettavan liuoksen kokonaistilavuus (ml) siten, ettd lopullinen pitoisuus on 0,77 mg/ml:
e annettavan liuoksen kokonaistilavuus (ml) = anidulafungiiniannos (mg) + 0,77 mg/ml

4. Laske annettavaa liuosta varten tarvittavan laimentimen tilavuus [50 mg/ml (5 %) glukoosi-
infuusioliuos (USP) tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuos (USP, normaali keittosuolaliuos)]:
e laimentimen tilavuus (ml) = annettavan liuvoksen kokonaistilavuus (ml) — anidulafungiinin

tilavuus (ml)

5. Siirrd tarvittava midrd (ml) anidulafungiinia ja 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuosta (USP) tai
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuosta (USP, normaali keittosuolaliuos) aseptisesti antoa varten

tarvittavaan infuusioruiskuun tai i.v. infuusiopussiin.

Vain kertakdyttoon. Kayttdméton valmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Anidulafungin STADA 100 mg pulver till koncentrat till infusionsviitska, l6sning
anidulafungin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar anviinda detta liikemedel.
Den innehéller information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.
Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Anidulafungin Stada 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn anvinder Anidulafungin Stada
Hur du anvinder Anidulafungin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Anidulafungin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S S

1. Vad Anidulafungin Stada ir och vad det anviinds for

Anidulafungin Stada innehaller den aktiva substansen anidulafungin och ordineras till vuxna och
pediatriska patienter i dldern 1 méanad till under 18 ar for behandling av en typ av svampinfektion i
blodet eller i andra inre organ som kallas invasiv candidiasis. Infektionen orsakas av svampceller
(jastsvampar) som kallas Candida.

Anidulafungin Stada tillhér en grupp likemedel som kallas echinocandiner. Dessa likemedel anvinds
vid behandling av allvarliga svampinfektioner.

Anidulafungin Stada forhindrar normal utveckling av svampcellviggen. Svampceller som har utsatts for
Anidulafungin Stada har ofullstindiga eller defekta cellviggar som gor dem dmtéliga eller oformdgna
att vixa.

Anidulafungin som finns i Anidulafungin Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvéinder Anidulafungin Stada

Anviind inte Anidulafungin Stada:
- om du &r allergisk mot anidulafungin, andra echinocandiner (dvs. caspofungin) eller ndgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Anidulafungin Stada.

Din likare kan besluta sig for att Gvervaka dig
- mer noggrant avseende din leverfunktion om du far problem med levern under behandlingen
- om du far bed6évning medan du behandlas med Anidulafungin Stada
- for tecken pa en allergisk reaktion, sdsom kldda, visande andning, flickig hud



- avseende tecken pa en infusionsrelaterad reaktion som kan inkludera utslag, nidsselfeber, kldda,
rodnad
- avseende andndd/ andningssvarigheter, yrsel eller ostadighetskénsla.

Barn och ungdomar
Anidulafungin Stada ska inte ges till barn som ar yngre 4n 1 manad.

Andra likemedel och Anidulafungin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Graviditet och amning

Effekten av Anidulafungin Stada pa gravida kvinnor ar inte kind. Anidulafungin Stada ar darfor inte
rekommenderad vid graviditet. Kvinnor i fertil dlder bor anvidnda ett effektivt preventivmedel. Kontakta
genast likaren om du blir gravid medan du behandlas med Anidulafungin Stada.

Effekten av Anidulafungin Stada vid amning &r inte kiind. Radfraga likare eller apotekspersonal innan
du behandlas med Anidulafungin Stada om du ammar.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Anidulafungin Stada inne haller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. ar nist intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du anviinder Anidulafungin Stada

Anidulafungin Stada kommer alltid att fardigstéllas och ges till dig eller ditt barn av en likare eller
annan sjukvéardspersonal (i slutet av denna bipacksedel i avsnittet som endast dr avsett for
sjukvardspersonal kan du lisa mer om hur likemedlet fardigstaills).

Vid anvidndning till vuxna bdrjar behandlingen med 200 mg den forsta dagen (startdos). Den f6ljs av en
daglig dos pa 100 mg (underhallsdos).

Vid anvidndning till barn och ungdomar (i dldern 1 ménad till under 18 ar) borjar behandlingen med
3,0 mg/kg (far inte Gverskrida 200 mg) den forsta dagen (startdos). Den foljs av en daglig dos pa
1,5 mg/kg (far inte 6verskrida 100 mg) (underhallsdos). Dosen som ges beror pa patientens vikt.

Du kommer att f4 Anidulafungin Stada en gdng om dagen, genom langsam infusion (dropp) i en ven.
For vuxna, tar detta minst 1,5 timme for underhéllsdosen och 3 timmar for startdosen. For barn och
ungdomar kan infusionen ga snabbare beroende pa patientens vikt.

Lékaren bestimmer hur linge du ska behandlas och hur mycket Anidulafungin Stada du ska fa varje
dag, och kommer att kontrollera hur du reagerar pa behandlingen och hur du mar.

I allménhet behandlas du i minst 14 dagar efter sista dagen d& Candida pétraftats i ditt blod.
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Om du har fatt for stor méiingd av Anidulafungin Stada

Om du ér oroad dver att du kan ha fatt for mycket Anidulafungin Stada eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111
i Finland, 112 i Sverige) for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Anidulafungin Stada

Eftersom du kommer att sta under noggrann dvervakning nir du behandlas med detta likemedel, ar det
osannolikt att en dos kan glommas bort. Tala emellertid med din Iikare eller apotekspersonalen om du
tror att en dos kan ha blivit bortglomd.

Du ska inte ges en dubbel dos av din ldkare.

Om du slutar att anvinda Anidulafungin Stada
Det bor inte upptriada nagra effekter av Anidulafungin Stada nir din likare har avslutat behandlingen
med Anidulafungin Stada.

Din ldkare kan ordinera ett annat likemedel efter behandlingen med Anidulafungin Stada for att
fortsdtta behandlingen av din svampinfektion eller for att férhindra att svampinfektionen dterkommer.

Om dina tidigare symtom aterkommer, tala genast med din likare eller ndgon annan i
sjukvardspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem. Vissa av dessa biverkningar kan observeras av din likare vid kontroll av ditt svar p& behandling
och ditt sjukdomstillstand.

Livshotande allergiska reaktioner som kan inkludera andningssvarigheter med vdsande andning eller
forvarrande av ett existerande utslag har rapporterats i séllsynta fall vid behandling med Anidulafungin
Stada.

Allvarliga biverkningar — informera léikare eller annan sjukvardspersonal omedelbart om
nigot av foljande intriffar:

- krampanfall

- vallningar

- utslag, klada

- véarmevallningar

- nisselfeber

- plotslig sammandragning av musklerna runt luftvigarna som medfor visande andning eller hosta
- andningssvarigheter.

Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anviindare) ar:
- lagt kaliumvérde i blodet (hypokalemi)

- diarré

- illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare) ér:
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- krampanfall

- huvudvirk

- krékningar

- forédndrade vérden i leverfunktionstester

- utslag, kldda

- foréndrade virden i njurfunktionstester

- onormalt gallfléde frén gallblasan till tarmen (gallstas)
- hogt blodsockervirde

- hogt blodtryck

- lagt blodtryck

- plotslig sammandragning av musklerna runt luftvigarna som medfor visande andning och hosta
- andningssvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare) ér:
- storningar i blodets formaga att levra sig

- blodvalningar

- virmevallningar

- magont

- ndsselfeber

- smérta pa injektionsstéllet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare) ér:
- livshotande allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anidulafungin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).

Den beredda 16sningen kan forvaras i upp till 25°C i upp till 24 timmar. Infusionslosningen kan forvaras
vid 25°C (rumstemperatur) 148 timmar (far ej frysas).
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r anidulafungin. Varje injektionsflaska innehaller 100 mg anidulafungin.

- Ovriga innehallsimnen ir: sackaros, polysorbat 80 (E433), vinsyra, natriumhydroxid (E524) (for
justering av pH-véirdet), saltsyra (ES07) (for justering av pH-virdet).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Anidulafungin Stada ar forpackat i en kartong, innehallande 1 injektionsflaska med 100 mg pulver till
koncentrat till infusionsvétska, l6sning.

Vit till benvitt pulver, fri frin synliga tecken pé fororening.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Actavis Italy S.p.A.

Viale Pasteur 10, Nerviano
Milano 20014

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11" JTon Mihalache Boulevard
Bukarest 011171, Ruménien

Stada Arzneimitte] GmbH
Muthgasse 36

1190 Vienna

Osterrike

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederldnderna

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PL 1310

00101 Helsingfors

Finland

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
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Danmark

Denna bipacksedel éndrades senast
i Finland: 23.6.2022
i Sverige:

Foljande uppgifter dr avsedda endast for hdlso- och sjukvardspersonal och géller endast injektionsflaska
Anidulafungin Stada 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, I6sning for engangsbruk.

Innehallet i injektionsflaskan ska beredas med vatten for injektionsvétskor och dérefter spddas med
ENDAST 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusionsvétska eller 50 mg/ml (5 %) glukos infusionsvatska.
Kompatibiliteten for fardigberett Anidulafungin Stada med intravendsa substanser, tillsatser eller andra
lakemedel dn 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusionsvitska eller 50 mg/ml (5 %) glukos infusionvétska
har inte faststillts. Infusionslosningen far ej frysas.

Beredning

Bered varje injektionsflaska aseptiskt med 30 ml vatten for injektionsvétskor till en koncentration om
3,33 mg/ml. Beredningstiden kan ta upp till 5 minuter. Om partiklar eller missfargning uppticks vid
efterfoljande spidning, ska 16sningen kasseras. Utseendet efter beredning 4r en klar, farglos till gul
16sning.

Den beredda l6sningen kan forvaras i upp till 25 °C i upp till 24 timmar fore ytterligare spadning.

Spddning och infusion

Parenterala likemedel ska, ndr 16sning och forpackning gor det majligt, inspekteras visuellt betraffande
partiklar och missfargning fore administrering. Om partiklar eller missfargning uppticks ska 16sningen
kasseras.

Vuxna patienter
Overfor aseptiskt innehdllet i den firdigberedda injektionsflaskan (flaskorna) genom att lingsamt

tillsatta 16sningen till en pase (eller flaska) for intravenost bruk, innehéllande antingen 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid infusionsvétska eller 50 mg/ml (5 %) glukos infusionsvétska, med konstant forsiktig
omroring for att uppna IAmplig koncentration av anidulafungin. Tabellen nedan visar spadning till en
koncentration pa 0,77 mg/ml for den slutliga infusionslosningen och infusionsinstruktioner for varje dos.

Spadningskrav for adminis trering av Anidulafungin Stada

Dos Antal Total Infusions- Total |Infusions- Minsta
flaskor | firdigberedd volym* infusions |[hastighet durations tid
med volym -volym® for infusion
nunlver
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min 90
eller 84 min
ml/timme
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min 180 min
eller 84
ml/timme

A Antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusionsvitska eller 50 mg/ml (5 %) glukos infusionsvitska.
B Infusionslosningens koncentration dr 0,77 mg/ml.
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Infusionshastigheten ska ej overstiga 1,1 mg/min (likvardigt med 1,4 ml/min eller 84 ml/timme vid
beredning och spadning enligt instruktion).

Pediatriska patienter

For pediatriska patienter i dldern 1 ménad till <18 &r varierar volymen av infusionslosning som kravs for
att leverera dosen beroende pa patientens vikt. Den fardigberedda l6sningen maste spiddas ytterligare
till en koncentration pa 0,77 mg/ml for den slutliga infusionslosningen. En programmerbar spruta eller
infusionspump rekommenderas. Infusionshastigheten ska ej 6verstiga 1,1 mg/min (likvirdigt
med 1,4 ml/min eller 84 ml/timme vid beredning och spidning enligt instruktion).

1. Berékna patientens dos och bered rétt antal injektionsflaskor enligt spadningsinstruktionerna for att
erhalla en koncentration pa 3,33 mg/ml

2. Berikna volymen (ml) fardigberedd anidulafungin som kravs:
e Volym av anidulafungin (ml) = dos av anidulafungin (mg) + 3,33 mg/ml

3. Berékna den totala volymen av doseringslosningen (ml) som krévs for att erhalla en slutlig
koncentration pa 0,77 mg/ml:
e Total volym av doseringslosning (ml) = dos av anidulafungin (mg) + 0,77 mg/ml

4. Beridkna volymen av spadningsvitska [ 50 mg/ml (5 %) glukos infusionsvitska, USP, eller 9 mg/ml
(0,9 %) natriumklorid infusionsvitska, USP (fysiologisk saltlosning)] som kravs for att bereda
doseringslosningen:

e Volym av spadningsvétska (ml) = total volym av doseringslésning (ml) — volym av

anidulafungin (ml)
5. Overfor aseptiskt de erforderliga volymerna (ml) av anidulafungin och 50 mg/ml (5 %) glukos
infusionsvétska, USP, eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid infusionsvétska, USP (fysiologisk saltlosning)

till en infusionsspruta eller infusionspase for intravends administrering.

Endast for engangsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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