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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Anidulafungina Rompharm 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
anidulafungina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca dumneavoastra 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-l recititi.

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

- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra 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 Rompharm si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte ca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa utilizati
Anidulafungina Rompharm

Cum sa luati Anidulafungina Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Anidulafungind Rompharm

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

Anidulafungind Rompharm contine substanta activa anidulafungina si este prescris la adulti si la copii
si adolescenti cu varsta de la 1 lund 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 cauzata de celule
fungice (ciuperci) denumite Candida.

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

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

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

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

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Anidulafungind Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale.

Medicul dumneavoastra poate decide s va monitorizeze:




- cu deosebita atentie functia ficatului daca apar probleme la ficat in timpul tratamentului

- daci vi se administreaza medicamente anestezice in timpul tratamentului cu Anidulafungina
Rompharm

- pentru semne ale unei reactii alergice cum sunt mancarime, respiratie suieratoare, eruptii pe
piele

- pentru semne ale unei reactii determinate de perfuzie, care pot include o eruptie trecatoare pe
piele, urticarie, mancarime, roseata

- pentru scurtarea respiratiei/dificultati la respiratie, ameteala sau senzatie de confuzie

Copii si adolescenti
Anidulafungina Rompharm nu trebuie administrat pacientilor cu varsta sub 1 luna.

Anidulafungina Rompharm impreuni 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 Anidulafunginda Rompharm la femeile gravide. Prin urmare, Anidulafungina
Rompharm nu este recomandat Tn timpul sarcinii. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze
metode contraceptive eficiente. Informati imediat medicul daca ramaneti gravida in timp ce vi se
administreaza Anidulafungina Rompharm.

Efectul Anidulafungind Rompharm la femeile care aldpteaza nu este cunoscut. Cereti sfatul medicului
sau farmacistului Tnainte sa luati Anidulafungind Rompharm in timpul alaptarii.

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

Anidulafungina Rompharm contine fructoza

Acest medicament contine fructoza (un tip de zahar) 100 mg in fiecare flacon. Dacd medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati
Tnainte de a utiliza acest medicament.

Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) aveti intolerantd ereditara la fructoza (IEF), o boala
genetica rara, dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) nu trebuie s primiti acest medicament.
Pacientii cu IEF nu pot descompune fructoza din acest medicament, ceea ce poate provoca reactii
adverse grave.

Inainte de a lua acest medicament, trebuie sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra
(sau copilul dumneavoastrd) aveti IEF sau daca copilul dumneavoastrd nu mai poate consuma alimente
sau bauturi dulci deoarece se simte rau, are varsaturi sau are efecte neplacute precum balonare, crampe
la nivelul stomacului sau diaree.

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

3. Cum sa utilizati Anidulafungina Rompharm

De fiecare data, solutia de Anidulafungind Rompharm va fi pregatita si va va fi administrata
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra de catre 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 incepe cu o doza de 200 mg Tn prima zi (doza de incércare).
Aceasta este urmata 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 Tncepe cu 3,0 mg/kg (a nu se depasi 200 mg) in prima zi (doza de incércare). 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 Rompharm trebuie administrat o data pe zi prin perfuzare lentd (cu picatura) Tn 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 incarcare. Pentru copii si adolescenti, perfuzia poate
dura mai putin timp, 1n functie de greutatea pacientului.

Medicul dumneavoastra va stabili durata tratamentului si doza de Anidulafungina Rompharm care vi
se va administra in fiecare zi si va va supraveghea raspunsul la tratament si starea de sanatate.

In general, tratamentul trebuie continuat timp de cel putin 14 zile dupa ultima zi in care Candida a mai
fost detectatd in sange.

Daca vi se administreaza mai mult Anidulafungina Rompharm decéat trebuie
Daca sunteti preocupat ca vi s-a administrat mai mult decét este necesar din Anidulafungina
Rompharm, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau altui personal medical.

Dacai uitati sa utilizati Anidulafungind Rompharm

Deoarece medicamentul vi se administreaza sub supraveghere medicala atenta, este improbabil sa fie
omisa o doza. Totusi, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul in care
credeti ca a fost omisa o doza.

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

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

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

Daca simptomele initiale revin, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau altui 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 ca nu apar la toate
persoanele. Unele dintre aceste reactii adverse vor fi notate de medicul dumneavoastra n timpul
monitorizarii raspunsului la tratament si a starii dumneavoastra.

Reactii alergice care pot pune viata in pericol, ce pot include dificultati la respiratie cu respiratie
suieratoare sau agravare a unei eruptii trecétoare pe piele existente, au fost rar raportate in timpul
administrarii Anidulafungind Rompharm.

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

- Convulsii (crize convulsive)

- Inrosire a fetei

- Eruptie trecatoare pe piele, prurit (méancarime)

- Bufeuri



- Urticarie

- Contractie brusca a muschilor de la nivelul céilor respiratorii care determina respiratie
suieratoare sau tuse

- Dificultati la respiratie

Alte reactii adverse

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sunt:
- Valori mici ale potasiului in sdnge (hipopotasemie)

- Diaree

- Greata

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane) sunt:

- Convulsii (crize)

- Durere de cap

- Varsaturi

- Modificari ale rezultatelor testelor de sdnge care investigheaza functia ficatului

- Eruptii pe piele, mancarime (urticarie)

- Modificari ale rezultatelor testelor de sange care investigheaza functia rinichilor

- Curgere neobisnuita a bilei din vezica biliara in intestin (colestaza)

- Valori mari ale zaharului in sdnge

- Tensiune arteriald mare

- Tensiune arteriala mica

- Contractie bruscad a muschilor de la nivelul cailor respiratorii, care determina respiratie
suieratoare sau tuse

- Dificultati la respiratie

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:
- Tulburéri ale sistemului de coagulare a sangelui

- Inrosire a fetei

- Bufeuri

- Durere de stomac

- Urticarie

- Durere la locul injectérii

Reactiile adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
sunt:
- Reactii alergice care pot pune viata 1n pericol

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct 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 pastreaza Anidulafungina Rompharm

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.


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

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

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
Solutia reconstituita

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei reconstituite, utilizand apa pentru preparate injectabile ca
solvent de reconstituire, a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25°C.

Solutia reconstituita si diluata

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei pentru perfuzie (solutie reconstituita si diluata) in timpul
utilizarii a fost demonstrata timp de 48 de ore la 25°C, atunci cand solutia reconstituita este diluata cu
solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabild de glucoza 50 mg/mi
(5%).

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Tn cazul in care nu este
utilizat imediat, timpul de depozitare in timpul utilizarii si conditiile inainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Anidulafungina Rompharm

- Substanta activa este anidulafungina. Fiecare flacon de pulbere contine anidulafungina 100 mg.

- Celelalte componente sunt: fructoza (vezi pct. 2 ,,Anidulafungind Rompharm contine fructoza”),
manitol, polisorbat 80, acid tartric, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) (vezi pct. 2
»Anidulafungind Rompharm contine sodiu”), acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arati Anidulafungina Rompharm si continutul ambalajului

Pulberea este de culoare alba sau aproape alba, fara particule vizibile de contaminare.
Anidulafungina Rompharm este disponibil sub forma de pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila Tntr-o cutie continand 1 flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr.1A, Otopeni 075100, Jud. lIfov

Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Bulgaria: Aunnynadgynrus Pomdapm 100 mg npax 3a KOHIEHTpAT 3a HHPY3UOHEH pa3TBOP
Ungaria: Anidulafungin Rompharm 100 mg por oldatos inflziéhoz val6 koncentratumhoz
Roménia: Anidulafungina Rompharm 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit ultima dati in decembrie 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatitii si se aplica
numai pentru prezentarea in flacon unic Anidulafungini Rompharm 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 stabilitd compatibilitatea solutiei reconstituite de Anidulafungind Rompharm cu
substante, aditivi sau alte medicamente decat solutia perfuzabila de clorurad de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
sau solutia perfuzabild 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. Solutiile reconstituite
sunt solutii limpezi si incolore, fara particule vizibile sau precipitat. Dupa diluarea ulterioara, solutia
trebuie aruncatd daca sunt identificate particule sau modificari de culoare ale solutiei.

Dilutia si perfuzia

Medicamentele cu administrare parenterala trebuie inspectate vizual pentru detectarea
particulelor sau modificirilor de culoare inainte de administrare, ori de cite ori solutia si
recipientul permit acest lucru. Daca sunt identificate particule sau modificari de culoare,
eliminati solutia.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Pacienti adulti

A se transfera 1n conditii aseptice 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%), pentru a obfine concentratia adecvata de
anidulafungina. Tn tabelul de mai jos sunt prezentate volumele necesare pentru o concentratie de

0,77 mg/ml in solutia perfuzabila finala si instructiunile de perfuzie pentru fiecare doza.

Cerintele de diluare pentru administrarea Anidulafungind Rompharm

Doza Numirul Volumul Volumul Volumul Viteza Durata
de flacoane | reconstituit | perfuzabil® | perfuzabil perfuziei | minima a
cu total total® perfuziei
pulbere
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/minut | 90 minut
sau
84 ml/ora
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/minut | 180 minut
sau
84 ml/ora

A Solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabila de glucozi 50 mg/ml

(5%).

B Concentratia solutiei perfuzabile este 0,77 mg/ml

Viteza perfuziei nu trebuie sa depaseasca 1,1 mg/minut (echivalent cu 1,4 ml/min sau 84 ml/ora cand
este reconstituita si diluata conform instructiunilor).

Copii si adolescenti

Pentru copiii si adolescentii cu varste cuprinse intre 1 luna si < 18 ani, volumul de solutie perfuzabila
necesara pentru administrarea dozei variaza in functie de greutatea corporald a pacientului. Solutia
reconstituitd trebuie sa fie diluatd suplimentar pand la o concentratie de 0,77 mg/ml pentru a se obtine
solutia de perfuzie finala. Se recomanda utilizarea unei seringi programabile sau a unei pompe de
perfuzie. Viteza de perfuzare a solutiei nu trebuie sa depaseasca 1,1 mg/minut (echivalent cu
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1,4 ml/minut sau 84 ml/ora atunci cind solutia este reconstituita si diluatia conform
instructiunilor).

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

2. Se calculeaza volumul (ml) necesar de anidulafungina reconstituita:

o Volumul de anidulafungina (ml) = Doza de anidulafungina (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 [solutie perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%) sau solutie
perfuzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%)] necesar pentru a obtine concentratia dorita:

o Volumul total al solventului (ml) = Volumul total al solutiei dozate (ml) — Volumul de
anidulafungina (ml).

5. Se transfera in conditii aseptice volumele necesare (ml) de anidulafungina si solutie de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie de glucoza 50 mg/ml (5%) intr-o seringa pentru perfuzie sau intr-o
punga de perfuzie intravenoasa necesara pentru administrare.

Numai pentru o singurad administrare. Orice material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.



