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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Anidulafungina Teva 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
anidulafungina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastri sau copilul

dumneavoastra sa incepeti sa utilizati acest medicament deoarece contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Anidulafungina Teva si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa utilizati
Anidulafungina Teva

Cum sa luati Anidulafungina Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Anidulafungind Teva

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Anidulafungina Teva si pentru ce se utilizeaza

Anidulafungina Teva contine substanta activa anidulafungina si este prescris la adulti si la copii si
adolescenti cu varsta de la 1 luna pana la mai putin de 18 ani, pentru a trata un tip de infectie fungica a
sangelui sau a altor organe interne denumita candidoza invaziva. Infectia este determinata de celule
fungice (ciuperci) denumite Candida.

Anidulafungina Teva apartine unui grup de medicamente denumite echinocandine. Aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice grave.

Anidulafungina Teva impiedica dezvoltarea normali a peretilor celulari fungici. In prezenta
Anidulafungina Teva, celulele fungice au pereti celulari incompleti sau deficitari, ceea ce le face
fragile sau incapabile sa se dezvolte.

2. Ce trebuie sa stiti inainte ca dumneavoastri sau copilul dumneavoastri sa utilizati
Anidulafungina Teva

Nu utilizati Anidulafungina Teva:

- daca sunteti alergic la anidulafungina, alte echinocandine (de exemplu: caspofungina,
micafungind) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Anidulafungina Teva, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.




Medicul dumneavoastrd poate decide sa monitorizeze

cu deosebitd atentie functia ficatului daca apar probleme la ficat in timpul tratamentului.

dacd vi se administreazd medicamente anestezice in timpul tratamentului cu Anidulafungina Teva.
semne ale unei reactii alergice, cum este mancarimea, respiratia suieratoare, petele pe piele.
semne ale unei reactii datorate perfuzie care pot include o eruptie trecitoare pe piele, urticarie,
mancarime, roseata.

e Scurtarea respiratiei /dificultati de respiratie, ameteli sau senzatie de cap gol.

Copii si adolescenti
Anidulafungina Teva nu trebuie administrat pacientilor cu varsta sub 1 luna.
Anidulafungind Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Nu se cunoaste efectul Anidulafungind Teva la femeile gravide. Prin urmare, Anidulafungina Teva nu
este recomandat in timpul sarcinii. La femeile de varsta fertild trebuie utilizate metode contraceptive
eficiente. Informati imediat medicul daca ramaneti gravida in timp ce vi se administreaza
Anidulafunginad Teva.

Efectul Anidulafungina Teva la femeile care alapteaza nu este cunoscut. Cereti sfatul medicului sau
farmacistului Tnainte sa luati Anidulafungina Teva in timpul aldptarii.

Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice alt medicament.

Anidulafungina Teva contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum si luati Anidulafungina Teva

De fiecare data, solutia de Anidulafungina Teva va fi pregatita si va va fi administratd dumneavoastra
sau copilului dumneavoastra, de cétre medic sau de citre alt personal medical (sunt disponibile mai
multe informatii despre metoda de preparare la sfarsitul prospectului, la punctul dedicat doar
personalului medical).

Pentru utilizarea la adulti, tratamentul Tncepe cu 200 mg in prima zi (doza de atac). Aceasta este
urmati de doza zilnica de 100 mg (doza de intretinere).

Pentru utilizarea la copii si adolescenti (cu varsta de la 1 lund pana la mai putin de 18 ani), tratamentul
se Incepe cu 3,0 mg/kg (a nu se depasi 200 mg) in prima zi (doza de incarcare). Aceasta va fi urmata
de o doza zilnica de 1,5 mg/kg (a nu se depasi 100 mg) (doza de intretinere). Doza care este
administrata depinde de greutatea pacientului.

Anidulafungind Teva trebuie administratd o data pe zi prin perfuzare lenta (cu picatura) In vena
dumneavoastra. Pentru adulti, aceasta dureaza cel putin 1,5 ore in cazul administrarii dozei de

intretinere si 3 ore in cazul administrarii dozei de atac. Pentru copii si adolescenti, perfuzia poate dura

mai putin timp, in functie de greutatea pacientului.

Medicul dumneavoastra va stabili durata tratamentului si doza de Anidulafungina Teva pe care o veti
primi in fiecare zi i va va supraveghea raspunsul la tratament §i starea de sanatate.
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In general, tratamentul trebuie continuat pentru cel putin 14 zile de la ultima zi in care Candida a mai
fost depistata in sénge.

Daci utilizati mai mult Anidulafungina Teva decét trebuie
Daca sunteti preocupat ca vi s-a administrat mai mult decét este necesar din Anidulafungina Teva,
informati imediat medicul sau alt personal medical.

Daca uitati sa utilizati Anidulafungina Teva
Deoarece medicamentul vi se administreaza sub supraveghere medicala atenta, este improbabil sa fie
omisa o doza. Totusi, informati imediat medicul in cazul in care credeti ca a fost omisa o doza.

Nu trebuie sa vi se administreze o doza dubla de catre medic.

Daca incetati sa utilizati Anidulafungina Teva
Daca medicul va opreste tratamentul cu Anidulafungind Teva nu ar trebui sa aveti nicio reactie
adversa din cauza Anidulafungina Teva.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie alt medicament dupa tratamentul cu Anidulafungina Teva
pentru a continua tratamentul infectiei fungice sau pentru a impiedica revenirea acesteia.

Daca simptomele initiale revin, informati imediat medicul sau alt personal medical.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Unele dintre aceste reactii adverse vor fi notate de medicul dumneavoastra in timpul
monitorizarii raspunsului la tratament si a starii dumneavoastra.

Reactii alergice care pot pune viata 1n pericol, ce pot include dificultati la respiratie cu respiratie
suierdtoare sau agravarea unei eruptii trecatoare pe piele existente, au fost rar raportate In timpul
administrarii Anidulafungina Teva.

Reactii adverse grave — spuneti imediat medicului dumneavoastra sau altcuiva din personalul
medical daca apar oricare dintre urmatoarele:

- Convulsii (crize convulsive)

- Inrosirea fetei

- Eruptie trecatoare pe piele, prurit (méancarime)

- Bufeuri

- Urticarie

- Contractie brusca a muschilor din caile respiratorii determinand respiratie suieratoare sau tuse
- Dificultati la respiratie

Alte reactii adverse

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sunt:
- Valori mici ale potasiului Th sdnge (hipokaliemie)

- Diaree

- Greata

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt:



- Convulsii (crize)

- Dureri de cap

- Varsaturi

- Modificari ale analizelor de sange pentru functia ficatului

- Eruptii trecatoare pe piele, mancarime (senzatie de scarpinat)

- Modificari ale analizelor de sdnge pentru functia rinichilor

- Scurgere anormala de bila din vezica biliard in intestin (colestaza)
- Valori mari ale zaharului in sange

- Tensiune arteriald mare

- Tensiune arteriala mica

- Contractii bruste ale muschilor din céile respiratorii, CU respiratie suieratoare sau tuse
- Dificultati de respiratie

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:

- Tulburari de coagulare a sangelui
- Inrosirea fetei

- Senzatie de caldura

- Dureri de stomac

- Urticarie

- Durere la locul injectérii

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
sunt:

- Reactii alergice care pot pune viata in pericol

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Anidulafungina Teva

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
Solutia reconstituitd poate fi pastrata la temperaturi de pana la 25°C pentru cel mult 24 de ore. Solutia
perfuzabila poate fi pastratd la 25°C (temperatura camerei) pentru 48 de ore (a nu se congela) si

trebuie administrata la 25°C (temperatura camerei) in decurs de 48 de ore.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Anidulafungina Teva

- Substanta activa este anidulafungina. Fiecare flacon de pulbere contine anidulafungina 100 mg.
- Celelalte componente sunt: sucroza, polisorbat 80 (E433), acid tartric, hidroxid de sodiu (E524)
(pentru ajustarea pH-ului), acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Anidulafungina Teva si continutul ambalajului

Anidulafungina Teva este disponibil sub forma de pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
ntr-o cutie continand 1 flacon.

Pulberea este de culoare alba pana la aproape alba, fara urme vizibile de contaminare.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Bulevardul lon Mihalache nr. 11-13
Biroul P30, Corp C1, parter

Sector 1, Bucuresti

Romania

Tel: 021 230 65 24

Fabricantul

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

Krakdw, 31-546

Polonia

Actavis Italy S.p.A

Viale Pasteur 10, Nerviano
Milan, 20014

Italia

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
Bulevardul lon Mihalache nr. 11,
Bucuresti, 011171

Romania

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
Haarlem, 2031GA
Olanda

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

Zagreb, 10000

Croatia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:



AT  Anidulafungin ratiopharm 100 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

BE Anidulafungin Teva 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie/poudre pour
solution a diluer pour perfusion/ Pulver zur Herstellung eines Konzentrats fiir eine
Infusionslésung

CZ Anidulafungin Teva

DE Anidulafungin -ratiopharm 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

DK  Anidulafungin Teva

EL  Anidulafungin/Teva 100 mg k6vig yio. TukvO GKEDAGA Y10, TOPACKEVT] SIHADUATOC TPOG
yxvon

ES  Anidulafungina Teva 100 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion

HR  Anidulafungin Pliva 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

HU  Anidulafungin -Teva 100 mg por oldatos inflziéhoz val6 koncentratumhoz

IE  Anidulafungin Teva 100 mg Powder for Concentrate for Solution for Infusion

IT  Anidulafungina Teva

LU  Anidulafungin Teva 100 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion

PT  Anidulafungina Teva

RO  Anidulafungina Teva 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

SE  Anidulafungin Teva

SI Anidulafungin Teva 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

UK  Anidulafungin 100mg Powder for concentrate for solution for infusion PL 00289/2142

Acest prospect a fost revizuit Tn Octombrie 2024.

< —_— —_—
Aceste informatii sunt destinate numai medicilor sau profesionistilor din domeniul sanatatii si se
aplica numai pentru prezentarea in flacon unic Anidulafungina Teva 100 mg pulbere pentru concentrat
pentru solutie perfuzabila:

Continutul flaconului trebuie reconstituit cu apa pentru preparate injectabile si diluata ulterior NUMAI
cu solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabila de glucoza 50 mg/ml
(5%). Nu a fost stabilitda compatibilitatea solutiei reconstituite de Anidulafungina Teva cu substante
administrate intravenos, aditivi sau alte medicamente decat solutia perfuzabila de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9%) sau solutia perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%). Solutia perfuzabila nu trebuie
congelata.

Reconstituirea

A se reconstitui aseptic fiecare flacon cu 30 ml apa pentru preparate injectabile pentru a obtine o
concentratie de 3,33 mg/ml. Timpul de reconstituire este de pana la 5 minute. Dupa diluare ulterioara,
solutia trebuie aruncata daca sunt identificate particule sau modificari de culoare ale solutiei. Dupa
reconstituire, solutia este limpede, incolora pana la galbena.

Solutia reconstituita poate fi pastrata la temperaturi de pana la 25°C pentru cel mult 24 de ore Tnainte
de diluarea suplimentara.

Dilutia si perfuzia

Medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru detectarea particulelor si a modificarilor de
culoare nainte de administrare, ori de cate ori solutia si recipientul permit acest lucru. In cazul in care
se identifica particule sau modificari de culoare, se elimind solutia.

Pacientii adulti

A se transfera aseptic continutul flaconului (flacoanelor) reconstituit(e) intr-o punga (sau flacon) de
perfuzie intravenoasa continand solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie
perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%), sub agitare constanta si lenta, pentru a obtine concentratia



adecvati a solutiei perfuzabile de anidulafungina. Tn tabelul de mai jos sunt prezentate volumele
necesare pentru o concentratie de 0,77 mg/ml pentru a obtine solutia perfuzabila finala si instructiunile
pentru fiecare doza.

Cerintele de diluare pentru administrarea Anidulafungina Teva

Doza Numirul | Volumul Nolumul Volumul |Rata perfuziei Durata
de reconstituit |perfuzabil® perfuzabil minima a
flacoane total total® perfuziei
cu pulbere

100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min sau 84 90 min
ml/ora

200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min sau 84 180 min
ml/ora

ASolutie perfuzabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabild de glucoza 50 mg/ml
(5%).
BConcentratia solutiei perfuzabile este 0,77 mg/ml

Rata perfuziei nu trebuie sa depaseasca 1,1 mg/min (echivalent cu 1,4 ml/min sau 84 ml/ora cand este
reconstituita si diluata dupa instructiuni).

Copii si adolescenti

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 18 ani, volumul de solutie perfuzabila necesara pentru
administrarea dozei va varia in functie de greutatea pacientului. Solutia reconstituita trebuie sa fie
diluatd in continuare la o concentratie de 0,77 mg/ml pentru solutia de perfuzie finald. Se recomanda o
seringd programabila sau o pompa de perfuzie. Viteza de perfuzare a solutiei nu trebuie sa
depaseasca 1,1 mg/minut (echivalent cu 1,4 ml/minut sau 84 ml/ora atunci cind este
reconstituita si diluata conform instructiunilor) (vezi pct 4.2 si 4.4).

1. Se calculeaza doza pacientului si se reconstituie flaconul(flacoanele) necesare conform
instructiunilor de reconstituire pentru a furniza o concentratie de 3,33 mg/ml

2. Se calculeaza volumul necesar (ml) de anidulafungina reconstituita:
. Volum de anidulafungind (ml) = Doza de anidulafungini (mg) + 3,33 mg/ml

3. Se calculeaza volumul total al solutiei dozate (ml) necesar pentru a obtine o concentratie finala
de 0,77 mg/ml:

o Volumul total al solutiei dozate (ml) = Doza de anidulafungina (mg) + 0,77 mg/ml

4. Se calculeaza volumul de solvent [clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabila de
glucoza 50 mg/ml (5%)] necesar pentru a obtine o concentratia dorita:

¢ \Volumul total al solventului (ml) = Volumul total al solutiei dozate (ml) - Volumul de
anidulafungina (ml)

5. A se transfera aseptic volumele necesare (ml) de anidulafungina si clorurd de sodiu 9 mg/ml
(0,9%) sau solutie perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%) intr-o seringd pentru perfuzie sau
intr-o punga de perfuzie intravenoasa pentru administrare.

Numai pentru o singura administrare. Orice material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu
reglementérile locale.



