Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Anidulafungin Mylan, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
anidulafungina

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u dorostego pacjenta lub dziecka,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Anidulafungin Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anidulafungin Mylan u dorostego pacjenta lub dziecka
Jak stosowa¢ lek Anidulafungin Mylan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anidulafungin Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Anidulafungin Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anidulafungin Mylan zawiera substancje czynng anidulafunging. Anidulafungina nalezy do grupy lekow
nazywanych echinokandynami. Leki z tej grupy sa stosowane w leczeniu ci¢zkich zakazen grzybiczych.

Lek ten jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku od 1 miesigca do 18 lat w leczeniu zakazenia grzybiczego
krwi lub narzadow wewngtrznych, zwanego kandydoza inwazyjna. Zakazenie to wywotuja komorki grzyba
(drozdzaki) zwane Candida.

Anidulafungina hamuje proces wytwarzania sktadnika $ciany komorkowej grzyba. Komorki grzyba, poddane
dziataniu anidulafunginy maja niepetne lub uszkodzone §ciany komoérkowe, co czyni je podatnymi na
uszkodzenia lub uniemozliwia wzrost.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anidulafungin Mylan u dorostego pacjenta lub
dziecka

Kiedy nie stosowa¢ leku Anidulafungin Mylan
- jesli pacjent ma uczulenie na anidulafunging, pozostate leki z grupy echinokandyn (np. octan
kaspofunginy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania anidulafunginy nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielegniarka. Lekarz moze

zadecydowa¢ o monitorowaniu:

- czynnosci watroby, bardziej doktadnym, jesli u pacjenta wystapig podczas leczenia zaburzenia czynnosci
watroby;

- pacjenta, u ktorego stosowane sa podczas leczenia anidulafunging leki znieczulajace, w celu wykrycia
objawow reakcji alergicznej, takich jak swiad, §wiszczacy oddech, plamy na skorze;

- zwigzanych z wlewem objawow, ktore moga obejmowac wysypke, pokrzywke, $wiad, zaczerwienienie;

- w celu wykrycia dusznosci/ trudnosci w oddychaniu, zawrotow gtowy lub uczucia zblizajacego si¢
zaslabnigcia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ anidulafunginy u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca.



Lek Anidulafungin Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio przez
dorostego pacjenta lub dziecko, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Anidulafunginy nie nalezy stosowac¢ podczas ciazy, gdyz jej dziatanie u kobiet w cigzy nie jest znane. Kobiety
W wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy. W przypadku zaj$cia w cigze
podczas stosowania leku Anidulafungin Mylan nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Dziatanie anidulafunginy u kobiet karmiacych piersia nie jest znane. Przed rozpoczgciem stosowania leku
Anidulafungin Mylan w czasie karmienia piersig nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Anidulafungin Mylan zawiera fruktoze

Lek zawiera 102,5 mg fruktozy w kazdej fiolce.

Jezeli stwierdzono wczesniej u dorostego pacjenta lub dziecka dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka
chorobe genetyczng, pacjent dorosty (lub dziecko) nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentéw z dziedziczna
nietolerancja fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze spowodowac cigzkie
dzialania niepozadane. Nalezy poinformowac lekarza przed przyjgciem tego leku o tym, ze pacjent dorosty lub
dziecko ma dziedziczng nietolerancje fruktozy lub jesli dziecko nie moze juz dtuzej przyjmowac stodkich
pokarmoéw lub napojoéw z powodu nudnosci, wymiotéw lub nieprzyjemnych dziatan niepozadanych, takich jak
wzdgcia, skurcze zotadka lub biegunka. .

Lek Anidulafungin Mylan zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Anidulafungin Mylan

Anidulafungina bedzie zawsze przygotowywana i podawana dorostemu pacjentowi lub dziecku przez lekarza lub
fachowego pracownika ochrony zdrowia (wiecej informacji o sposobie przygotowywania leku znajduje si¢ na
koncu ulotki, w cze$ci przeznaczonej wyltacznie dla fachowych pracownikow ochrony zdrowia).

U dorostych leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 200 mg podawanej w pierwszej dobie (dawka nasycajaca).
Nastepnie podaje si¢ dawke dobowa w wysokosci 100 mg (dawka podtrzymujaca).

U dzieci i mtodziezy (w wieku od 1 miesigca do 18 lat) leczenie rozpoczyna sie od dawki 3,0 mg/kg mc. (dawka
nie wigksza niz 200 mg) w pierwszym dniu (dawka nasycajaca). Nastepnie podawana jest dawka 1,5 mg/kg
mc./dobe (dawk (dawka nie wigksza niz 100 mg) (dawka podtrzymujaca). Podawana dawka zalezy od masy
ciala pacjenta.

Anidulafungine nalezy podawac raz na dobe w powolnym wlewie dozylnym (kroplowce). U dorostych
podawanie wlewu bedzie trwato co najmniej 1,5 godziny w przypadku dawki podtrzymujacej i 3 godziny w
przypadku dawki nasycajacej. U dzieci i mtodziezy podawanie wlewu moze trwac krocej, w zaleznosci od masy
ciata pacjenta.

Lekarz okresli czas trwania leczenia oraz dawke leku Anidulafungin Mylan podawang kazdego dnia i bedzie
obserwowat reakcje pacjenta na leczenie oraz stan pacjenta.

Na og6t leczenie nalezy kontynuowac przez co najmniej 14 dni po ostatnim dniu, w ktorym wykryto obecnos¢
drozdzakéw Candida we krwi pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Anidulafungin Mylan
W przypadku podejrzenia, ze dawka leku Anidulafungin Mylan byta za duza, nalezy natychmiast poinformowac
lekarza lub fachowego pracownika ochrony zdrowia.



Pominiecie zastosowania leku Anidulafungin Mylan

Poniewaz lek bedzie podawany pod $cistym nadzorem medycznym, jest mato prawdopodobne, aby pominigto
zastosowanie leku. Jednakze w przypadku podejrzenia, ze pomini¢to zastosowanie dawki leku, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceute. Lekarz nie powinien podaé¢ podwojnej dawki leku w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anidulafungin Mylan
W przypadku przerwania leczenia lekiem Anidulafungin Mylan przez lekarza, nie powinny wystapi¢ zadne
dziatania.

Po leczeniu lekiem Anidulafungin Mylan lekarz moze przepisa¢ inny lek w celu kontynuacji leczenia zakazenia
grzybiczego lub zapobiegania nawrotom zakazen grzybiczych.

Jesli pierwotnie wystepujace objawy powrdca, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub fachowego
pracownika ochrony zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Niektore
z tych dziatan niepozadanych zostang zauwazone przez lekarza podczas obserwowania odpowiedzi pacjenta na
leczenie i stanu pacjenta.

Podczas podawania anidulafunginy rzadko byty zgtaszane przypadki wystepowania zagrazajacych zyciu reakcji
alergicznych, takich jak trudno$ci w oddychaniu z sapaniem lub pogorszenie istniejacej wysypki.

Ciezkie dzialania niepozadane - w przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub fachowego pracownika stuzby zdrowia:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
- drgawki (napady padaczkowe)

- nagly skurcz mieséni drog oddechowych powodujacy sapanie lub kaszel

- trudno$ci w oddychaniu

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zagrazajace zyciu reakcje alergiczne

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
- mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)

- biegunka

- nudnosci

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq wystapic nie wiecej niz u 1 na 10 oséb):
- bol glowy

- wymioty

- odchylenia w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby

- wysypka, swiad (swedzenie)

- odchylenia w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ nerek

- nieprawidtowy odptyw zétci z pecherzyka zotciowego do jelit (cholestaza)

- duze stezenie cukru we krwi

- wysokie ci$nienie tetnicze Krwi

- niskie ci$nienie tetnicze krwi



Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 os6b)
- zaburzenia krzepnigcia Krwi

- nagte zaczerwienienie twarzy

- uderzenia goraca

- bol zotadka

- pokrzywka

- bol w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Anidulafungin Mylan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Roztwor po odtworzeniu
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu po odtworzeniu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Roztwoér do infuzji

Roztwor do infuzji mozna przechowywacé w temperaturze do 25°C przez 48 godzin. Wykazano chemiczng
i fizyczng stabilno$¢ roztworu do infuzji przez 48 godzin w temperaturze do 25°C i przez 72 godziny

w przypadku zamrozenia.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po odtworzeniu lub rozcienczeniu, produkt nalezy uzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem odpowiada personel
przygotowujacy produkt i zwykle roztwor nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce), chyba, ze odtworzenie i rozcienczenie odbyto si¢ w miejscu

0 kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anidulafungin Mylan

- Substancjg czynng leku jest anidulafungina. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 100 mg anidulafunginy.
Pozostate sktadniki to: fruktoza (patrz ,,Lek Anidulafungin Mylan zawiera fruktoz¢” w punkcie 2), mannitol,
polisorbat 80, kwas winowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (patrz ,,Lek Anidulafungin Mylan zawiera
s6d” w punkcie 2), kwas solny stezony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Anidulafungin Mylan i co zawiera opakowanie



Lek Anidulafungin Mylan jest dostepny w pudetku z 1 fiolkg zawierajaca 100 mg proszku do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji.

Proszek jest bialy lub prawie biaty.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytwoérca/lmporter
LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Héhe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hohe

Hessen, 61352,

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji, w tym nazw tego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy
zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel: + 48 22 546 64 00
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://www.urpl.gov.pl

<--- - ---- ——
Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla fachowych pracownikoéw ochrony zdrowia i dotycza jedynie
pojedynczej fiolki leku Anidulafungin Mylan, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji:

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, a nastgpnie rozcienczyé WYLACZNIE roztworem
chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml (0,9%) lub glukozy do infuzji 50 mg/ml (5%). Nie ustalono zgodnosci
rozpuszczonego leku Anidulafungin Mylan z substancjami podawanymi dozylnie, substancjami pomocniczymi
lub lekami innymi niz roztwor chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml (0,9%), lub roztwor glukozy do infuzji 50 mg/ml
(5%).

Odtworzenie

Zachowujac zasady aseptyki, nalezy rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki w 30 mL wody do wstrzykiwan w celu
uzyskania koncentratu o stgzeniu 3,33 mg/mL. Czas rozpuszczenia moze wynosi¢ do 2 minut. Odtworzony
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego. Jesli po dalszym rozcienczeniu widoczne sg state czastki
lub zmiana zabarwienia, roztwoér taki nalezy usungé.

Odtworzony roztwor przed jego dalszym rozcienczeniem mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez
24 godziny.

Rozcienczenie i infuzja
Zawarto$¢ rozpuszczonego w fiolce (fiolkach) leku nalezy przenies¢ z zachowaniem zasad aseptyki do worka


http://www.urpl.gov.pl/

(lub butelki) do infuzji dozylnych zawierajacego roztwor chlorku sodu do infuzji 9 mg/mL (0,9%) lub glukozy
do infuzji 50 mg/mL (5%), otrzymujac roztwor anidulafunginy o ste¢zeniu 0,77 mg/mL. U dzieci i mlodziezy

objetos¢ roztworu do infuzji potrzebna do podania odpowiedniej dawki bgdzie si¢ r6zni¢ w zaleznosci od masy
ciata pacjenta. W ponizszej tabeli podano obj¢tosci roztworu dla poszczegolnych dawek.

Wymagania dotyczace rozcienczania produktu Anidulafungin Mylan przed podaniem

Dawka |Liczba fiolek| Calkowita Objetosé Calkowita Szybkos¢ Minimalny czas
z proszkiem| objetosé¢ rozpuszczalnika | objetosé infuzji trwania infuzji
roztworu po do infuzji® plynu do
odtworzeniu infuzji®
100 mg 1 30 mL 100 mL 130 mL 1,4 mL/min. 90 min.
200 mg 2 60 mL 200 mL 260 mL 1,4 mL/min. 180 min.
A

B

stezenie roztworu do infuzji wynosi 0,77 mg/mL

roztwor 9 mg/mL (0,9%) chlorku sodu do infuzji lub roztwor 50 mg/mL (5%) glukozy do infuzji

Szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 1,1 mg/min. (co odpowiada 1,4 mL/min., jezeli produkt rozpuszczono
i rozcienczono zgodnie z instrukcja).

Tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy

usuna¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.




