Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tai lapsesi aloittaa liikkeen

kiyttimisen, silli se siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kdadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Anidulafungin Accord on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit tai lapsesi kdyttdd Anidulafungin Accord -
valmistetta

3. Miten Anidulafungin Accord -valmistetta kdytetdén

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Anidulafungin Accord -valmisteen séilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Anidulafungin Accord on ja mihin siti kéyte tiin

Anidulafungin Accord sisdltdd vaikuttavana aineena anidulafungiinia, ja lidkari miaraa sitd aikuisille
ja pediatrisille potilaille idltddn 1 kuukaudesta alle 18 vuoteen veressa taisisdelimissd olevan sieni-
infektion (invasiivisen kandidiaasin) hoitoon. Infektion aiheuttavat Candida-nimiset hiivasienet.

Anidulafungin Accord kuuluu lddkeaineryhméédn nimeltd ekinokandiinit. Ekinokandiini-1adkkeilld
hoidetaan vakavia sieni-infektioita.

Anidulafungin Accord estéid sienisolun seindmdd kehittymastd normaalisti. Kun sienisolu altistuu
Anidulafungin Accord -valmisteelle, sienisolun seindmaisté tulee epétiydellinen tai viallinen. Tadma
tekee sienisolusta hauraan ja kykeneméttomén kasvamaan.

Anidulafungiinia, joita Anidulafungin Accord sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit tai lapsesi kiyttia Anidulafungin Accord -
valmis te tta

Ali kiiyti Anidulafungin Accord -valmistetta
- jos olet allerginen anidulafungiinille, muille ekinokandineille (esim. CANCIDAS) taitdmin
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét
Anidulafungin Accord -valmistetta.

Laskéri saattaa paattda seurata sinua
- maksan toiminnan osalta aiempaa tarkemmin, jos sinulla ilmenee maksavaivoja hoitosi aikana



- jos saat Anidulafungin Accord -hoidon aikana nukutuslddkkeitd

- allergisen reaktion merkkien (kuten kutinan, hengityksen vinkunan, iholdiskien) varalta

- infuusioreaktioiden merkkien varalta. Tillaisia merkkejd voivat olla ihottuma, nokkosihottuma,
kutina, punoitus

- hengenahdistuksen/hengitysvaikeuksien, heitehuimauksen tai pyorrytyksen varalta.

Lapset januoret
Anidulafungin Accord —valmistetta ei saa antaa alle 1 kuukauden ikéisille vauvoille.

Muut lidike valmis teet ja Anidulafungin Accord
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai lapsesi kdyttdd, olet dskettdin
kéayttidnyt tai saatat joutua kayttiméin muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Anidulafungin Accordin vaikutusta raskaana oleviin naisiin ei tiedeté. Siksi Anidulafungin Accordin
kéayttod raskausaikana ei suositella. Hedelméllisessd idssd olevien naispotilaiden on kéytettdva
luotettavaa raskaudenehkéisyé. Ota heti yhteys lddkariisi, jos tulet Anidulafungin Accord -hoidon
aikana raskaaksi.

Anidulafungin Accordin vaikutusta imettdviin naisiin ei tiedetd. Jos imetét, kerro asiasta lddkérillesi
tai hoitohenkil6kunnalle, ennen Anidulafungin Accord -hoidon aloittamista.

Kysy lddkériltd tai hoitohenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lidkkeen kéytt6d raskauden tai
imetyksen aikana.

Anidulafungin Accord siséltai fruktoosia

Tama ladke sisdltdd 102,5 mg fruktoosia (sokerityyppi) yhdessa injektiopullossa. Jos ladkéri on
kertonut sinulle joskus aiemmin, etti elimist0si ei siedd joitakin sokerityyppejd, kerro asiasta
hoitavalle ladkarille, ennen kuin saat tiatd ladkevalmistetta.

Jos sinulla (tai lapsellasi) on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen perinnéllinen
sairaus), sinulle (tailapsellesi) ei saa antaa tété lidkevalmistetta. Potilaat, joilla on HFI, eivét kykene
hajottamaan tdméan ladkevalmisteen siséltdméé fruktoosia, mikd voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava lddkérillesi ennen timén lddkevalmisteen kéyttdd, jos sinulla (tai lapsellasi) on
HFT tai jos lapsesi ei voi endd kéyttdd makeita ruokia taijuomia, koska ne aiheuttavat pahoinvointia,
oksentelua tai epdmukavia tuntemuksia, kuten vatsan turpoamista, vatsan kouristuksia tai ripulia.

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

3. Miten Anidulafungin Accord -valmis te tta kéyte tisin

Laskéritai muu terveydenhoidon ammattilainen saattaa Anidulafungin Accordin kiyttovalmiiksi ja
annostelee sen sinulle tai lapsellesi (timén pakkausselosteen lopussa on vain lddkéreille ja
terveydenhoidon ammattilaisille tarkoitettu osio, jossa on lisdtietoa Anidulafungin Accordin
kéayttovalmiiksi saattamisesta).

Lapsille ja nuorille (idltddn 1 kuukaudesta alle 18 vuoteen) hoito aloitetaan ensimméisend paivana
annoksella 3,0 mg/kg (enintddn 200 mg) (kylldstysannos). Tadmén jilkeen vuorokausiannos on
1,5 mg/kg (enintddn 100 mg) (yllédpitoannos). Annettava annos rijppuu potilaan painosta.



Aikuisille hoito aloitetaan 200 mg:lla ensimméisend paivana (kylldistysannos). Tdméin jalkeen saat
100 mg vuorokaudessa (ylldpitoannos).

Saat Anidulafungin Accordin -annoksesi kerran vuorokaudessa hitaana infuusiona (tiputuksena)
laskimoon. Aikuisten ylldpitoannoksen tiputus kestééd véhintddn 1,5 tuntia ja kyllistysannoksen
tiputus 3 tuntia. Lasten ja nuorten infuusio voi potilaan painosta riippuen kestidd lyhyemmén aikaa.

Laskaripadttad, kuinka kauan hoitosi kestéa ja kuinka paljon Anidulafungin Accordia saat pdivad
kohti. Ladkéri seuraa myos hoidon vaikutusta sinuun ja tilaasi.

Hoidon tulisi yleensé kestdé viahintdén 14 pdivin ajan siitd, kun veressisiviimeksi todettin Candida-
sieni.

Jos saat enemmiin Anidulafungin Accordia kuin sinun pitiisi
Jos olet huolissasi siitd, ettd olet saattanut saada Anidulafungin Accordia likaa, kerro asiasta heti
ladkarille tai hoitohenkilokunnalle.

Jos unohdat kiyttiai Anidulafungin Accordia

Saat téité ladkettd tiiviissd lddketieteellisessd valvonnassa, joten annoksesi unohtuminen ei ole
todenndkoistd. Jos kuitenkin epdilet annoksesi unohtuneen, kerro asiasta ladkarille tai
hoitohenkilokunnalle.

Laakariei saa antaa sinulle kaksinkertaista annosta.

Jos lopetat Anidulafungin Accordin kiyton
Kun laédkari lopettaa Anidulafungin Accord -hoitosi, sinulla ei pitdisi ilmetd mitdén Anidulafungin
Accordin aiheuttamia vaikutuksia.

Laskérivoi miarata sinulle jotakin toista lddkettd Anidulafungin Accord -hoitosi jilkeen sieni-
mfektion hoitamiseksi edelleen tai sen uusiutumisen estamiseksi.

Jos alkuperiiset oireesi uusiutuvat, kerro asiasta heti ladkérille tai muulle terveydenhuollon
ammattilaiselle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Lddkari havaitsee jotkut néistd haittavaikutuksista seuratessaan tilaasi ja hoidon vaikutusta.

Anidulafungin Accord -valmisteen kiyton yhteydessa on harvoin raportoitu hengenvaarallisia
allergisia reaktioita, joihin voi hittyd my6s hengenahdistusta ja hengityksen vinkumista tai
aikaisemman ihottuman pahenemista.

Vakavat haittavaikutukset — kerro vilitto misti Lidikirille tai muulle terveydenhuollon

ammattilaiselle, jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista:

- kouristuksia (kouristuskohtauksia)

- kaulan ja kasvojen punoitusta

- thottumaa, kutinaa

- kuumia aaltoja

- nokkosihottumaa

- hengitysteitd ympérdivien lihasten dkillistd supistumista, misté atheutuu hengityksen vinkumista
tai yskda

- hengitysvaikeuksia.



Muut haittavaikutukset

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (s aattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla kymme nest:)
ovat:

- veren lian matala kaliumpitoisuus (hypokalemia)

- ripuli

- pahoinvointi.

Yleisii haittavaikutuksia (saattaa esiintyi enintiiin 1 potilaalla kymme nesti) ovat:

- kouristuskohtaus

- pdansirky

- 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 e nintiiin 1 potilaalla s adasta) ovat:
- verenhyytymisjirjestelmanhairid

- ihon punoitus ja kuumoitus

- kuumat aallot

- mahakipu

- nokkosihottuma

- kipu pistokohdassa.

Yleisyysluokka tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
- hengenvaarallinen allerginen reaktio

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Anidulafungin Accord -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).



Kayttovalmiiksi saatettua infuusiokonsentraattiliuosta voi séilyttda korkeintaan 25 °C:ssa enintddn
24 tuntia. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kayttda vilittomésti. Jos liuosta ei kdyteté
valittdmasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen valmisteen antoa ovat kéyttijan vastuulla.

Infuusioliuosta voi sdilyttdd 25 °C:ssa (huoneenldmmossd) 48 tuntia, (ei saa jadtyd). Kaytd
infuusiolivos 25 °C:ssa (huoneenlimmossd) 48 tunnin kuluessa.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttda valittomasti. Jos liuosta ei kdytetd
vilittdmasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen valmisteen antoa ovat kéyttidjan vastuulla eivatka
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2°C - 8°C:ssa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa
ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Anidulafungin Accord siséltai

- Vaikuttava aine on anidulafungiini. Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisdltdd 100 mg
anidulafungiinia. Kayttovalmilksi saatettu infuusiokonsentraattiliuos sisiltdd anidulafungiinia

3,33 mg/ml ja laimennettu liuos 0,77 mg/ml

- Muut aineet: Fruktoosi (ks. kohta 2. “Anidulafungin Accord siséltdd fruktoosia), mannitoli,
polysorbaatti 80, maitohappo, natriumhydroksidi (happamuuden sd&t6on) ks. kohta 2. “Anidulafungin
Accord sisdltdd natriumia”), kloorivetyhappo (happamuuden sdatoon).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Anidulafungin Accord on saatavana pakkauksessa, jossa on injektiopullossa 100 mg infuusiokuiva-
ainetta liuosta varten.

Infuusiokuiva-aine, liuosta varten on valkoinen tai lihes valkomnen kiinted aine.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja
Pharmldea SIA
Rupnicu Str. 4
2114 Olaine
Liettua

Lyocontract GmbH,
Pulverwiese 1,
38871 Ilsenburg,
Saksa

LABORATORIOS ALCALA FARMA, S.L.
Avenida de Madrid, 82,
Alcala de Henares, 28802



Madrid, Espanja
Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.11.2023

< >

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille ja ne koskevat vain Anidulafungin
Accord -valmistetta, jossa on 1 injektiopullo, joka sisdltdd 100 mg infuusiokuiva-ainetta,
konsentraattilinosta varten:

Liuota injektiopullon siséltd injektionesteisiin kaytettiavilld vedelld ja laimenna saatu
infuusiokonsentraattiliuos VAIN joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuoksella tai 50 mg/ml
(5 %) glukoosi-infuusioliuoksella. Kéyttovalmiiksi saatetun Anidulafungin Accordin
yhteensopivuutta muiden laskimonsiséisesti annosteltavien aineiden, infuusioliuosten tai lddkkeiden
kanssa kuin 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuoksen tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-
infuusioliuoksen kanssa ei ole vahvistettu. Infuusioliuosta eisaa jaddyttaa.

Kdayttovalmiiksi saattaminen

Saata jokainen injektiopullo aseptisesti kdyttovalmiiksi 30 mllla injektionesteisiin kéytettavaa vettd,
jolloin pitoisuudeksi tulee 3,33 mg/ml. Kéyttdvalmiksi saattaminen voi kestia jopa 5 minuuttia. Jos
infuusiokonsentraattilinoksessa néikyy hiukkasia tai virjddntymistd seuraavaksitehtdvin
laimentamisen jilkeen, liuos on havitettiva.

Kéyttdvalmiiksi saatettua infuusiokonsentraattiliuosta voi sdilyttdd korkeintaan 25 °C:ssa enintddn
24 tuntia ennen laimentamista. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttda vélittomasti.
Jos liuosta ei kdytetd valittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen valmisteen antoa ovat kiyttdjan
vastuulla.

Laimentaminen ja infuusio

Parenteraalis esti anne ttavat ladike valmisteet on tarkas tettava

silmimiiriisesti ennen antoa hiukkasten ja virjiytymien varalta, jos se on liuoksen ja
pakkauksen suhteen mahdollis ta. Liuos on hévitettivi, jos siini nikyy joko hiukkasia tai
virjaytymii.

Aikuiset potilaat

Siirrd kédyttdvalmiiksi saatettu infuusiokonsentraattiliuos aseptisesti injektiopullosta/-pulloista
infuusiopussiin (tai -pulloon), jossa on joko 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusiolivosta tai

50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusioliuosta, saavuttaaksesisopivan anidulafungiinipitoisuuden.
Seuraavassa taulukossa on esitetty laimentaminen siten, ettd infuusioliuoksen lopullinen pitoisuus on
0,77 mg/ml, sekd kunkin annoksen infuusio-ohjeet.

Anidulafungin Accordin laime ntaminen annostelua varten

Annos Kuiva- Infuusiokon | Infuusio- Infusoitava | Infuusiono- Infuusion
ainepulloja | sentraattiliu | Jjuosta’ a livosta peus minimikes to
osta yhte e nsi®
yhteens i
1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min 90 min
tai 84
100 mg ml/tunti
2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min 180 min
tai 84
200 mg ml/tunti

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/tunti, kun liuottaminen ja
laimentaminen on tehty ohjeen mukaan).

Pediatriset potilaat

Pediatristen potilaiden (idltddn 1 kuukaudesta alle 18 vuoteen) annokseen tarvittava infuusiotilavuus
vaihtelee potilaiden painon perusteella. Kayttovalmiksi saatettu liuos on laimennettava edelleen siten,
ettéd lopullisen infuusioliuoksen pitoisuus on 0,77 mg/ml. Ohjelmoitavan ruisku- tai infuusiopumpun
kayttod suositellaan. Infuusionopeus ei saa ylittii 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).

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

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

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

4. Laske annettavaa luosta varten tarvittavan laimentimen tilavuus [5 %:n dekstroosi-injektioliuos
(USP) tai 0,9 %:n natriumkloridi-injektioliuos (USP, normaali keittosuolaliuos)]:
* laimentimen tilavuus (ml) = annettavan liuoksen kokonaistilavuus (ml) — anidulafunginin
tilavuus (ml)

5. Siirrd tarvittava mddrd (ml) anidulafungiinia ja 5 %:n dekstroosi-injektioliuosta (USP) tai0,9 %mn
natriumkloridi-injektioliuosta (USP,normaali keittosuolaliuos) aseptisesti antoa varten tarvittavaan

infuusioruiskuun taii.v. infuusiopussiin.

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



Bipacksedel: Information till anviindaren

Anidulafungin Accord 100 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, losning
anidulafungin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn borjar ta dettalikemedel. Den
inne haller information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

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

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Anidulafungin Accord dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvinder Anidulafungin Accord
Hur du tar Anidulafungin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Anidulafungin Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Anidulafungin Accord ir och vad det anviinds for

Anidulafungin Accord innehéller den aktiva substansen anidulafungin och ordineras till vuxna och
pediatriska patienter 1 ldern 1 ménad till under 18 ér 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 Accord tillhér en grupp likemedel som kallas echinocandiner. Dessa likemedel
anvénds vid behandling av allvarliga svampinfektioner.

Anidulafungin Accord forhindrar normal utveckling av svampcellviggen. Svampceller som har utsatts
for Anidulafungin Accord har ofullstindiga eller defekta cellviggar som gor dem dmtaliga eller
oformbgna att véixa.

Anidulafungin som finns i Anidulafungin Accord kan ocksa vara godkidnd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn anvénder Anidulafungin Accord

Anviind inte Anidulafungin Accord
- om du &r allergisk mot anidulafungin, andra echinocandiner (t.ex. Cancidas) eller ndgot av
6vriga innehallsimnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

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

Din ldkare kan besluta sig for att folja dig
- mera noga avseende din leverfunktion om du far problem med levern under behandlingen
- om du far bedévning medan du behandlas med Anidulafungin Accord.



- avseende tecken pa en allergisk reaktion, sasom klada, vésande/pipande andning, flammig hud

- avseende tecken pé en infusionsrelaterad reaktion, som kan vara utslag, ndsselutslag, klada,
rodnad

- avseende andfaddhet/andningssvérigheter, yrsel eller ostadighetskénsla.

Barn och ungdomar
Anidulafungin Accord ska inte ges till barn som &r yngre dn 1 manad.

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

Graviditet och amning

Effekten av Anidulafungin Accord pa gravida kvinnor dr inte kdnd. Anidulafungin Accord dr darfor
inte rekommenderad vid graviditet. Kvinnor 1 fertil lder bor anvinda ett effektivt preventivmedel.
Kontakta genast likaren om du blir gravid medan du behandlas med Anidulafungin Accord.

Effekten av Anidulafungin Accord vid amning r inte kdnd. Radfraga likare eller apotekspersonal
innan du behandlas med Anidulafungin Accord om du ammar.

Radfréga likare eller apotekspersonal innan du tar négot likemedel.

Anidulafungin Accord innehéller fruktos
Detta lakemedel innehaller 102,5 mg fruktos (entyp av socker) i varje injektionsflaska. Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din Ildkare innan du tar denna medicin.

Om du (eller ditt barn) har hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom, ska du (eller ditt
barn) inte anvénda detta likemedel. Patienter med hereditdr fruktosintolerans kan inte bryta ner
fruktos som finns i likemedlet, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta likare innan du anvidnder detta likemedel om du (eller ditt barn) har hereditér
fruktosintolerans, eller om ditt barn inte lingre kan éta sot mat eller dryck utan att ma illa, kréks eller
kénner obehag sasom uppblasthet, magkramper eller diarré.

Anidulafungin Accord innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Anidulafungin Accord

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

Vid anvindning till barn och ungdomar (i dldern 1 ménad till under 18 ar) borjar behandlingen med
3,0 mg/kg (far nte Gverskrida 200 mg) den forsta dagen (startdos). Den f6ljs av en daglig dos pa
1,5 mg/kg (far inte 6verskrida 100 mg) (underhallsdos). Dosen som ges beror pa patientens vikt.

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

Du kommer att fa Anidulafungin Accord en gdng om dagen, genom ldngsam 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 gé snabbare beroende pa patientens vikt.

Léakaren bestdmmer hur linge du ska behandlas och hur mycket Anidulafungin Accord du ska fa varje
dag, och kommer att kontrollera hur du reagerar pa behandlingen och hur du mér.

I allménhet behandlas du i minst 14 dagar efter sista dagen d& Candida patréffats iditt blod.

Om du har fatt for stor miingd av Anidulafungin Accord
Om du ér oroad dver att du kan ha fatt for mycket Anidulafungin Accord, tala genast med din likare
eller ndgon annan i sjukvardspersonalen.

Om du har glomt att anviinda Anidulafungin Accord

Eftersom du kommer att std under noggrann dvervakning néir du behandlas med detta likemedel, dr
det osannolikt att en dos kan glommas bort. Tala emellertid med din ldkare eller apotekspersonalen
om du tror att en dos kan ha blivit bortglomd.

Du ska inte ges en dubbel dos av din likare.

Om du slutar att anviinda Anidulafungin Accord
Det bor inte upptrada nagra effekter av Anidulafungin Accord nér din likare har avslutat
behandlingen med Anidulafungin Accord.

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Vissa av dessa biverkningar kan observeras av din likare vid kontroll av ditt svar pa behandling
och ditt sjukdomstillstand.

Livshotande allergiska reaktioner som kan inkludera andningssvérigheter med vésande andning eller
forvarrande av ett existerande utslag har rapporterats i séllsynta fall vid behandling med
Anidulafungin Accord.

Allvarliga biverkningar — informera likare eller annan s jukvardspersonal omedelbart om nagot
av foljande intriffar:

- Krampanfall

- Valhingar

- Utslag, kldda

- Viarmevallningar

- Nasselfeber

- Plotslig sammandragning av musklerna runt luftvigarna som medfér viasande andning och hosta
- Andningssvérigheter



Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- Légt kaliumvérde iblodet (hypokalemi)

- Diarré

- [Mlamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
- Krampanfall

- Huvudvirk

- Krikningar

- Foréndrade vérden i leverfunktionstester

- Utslag, klada

- Fordndrade viarden i njurfunktionstester

- Onormalt gallfiéde fran gallblasan till tarmen (gallstas)

- Hogt blodsockervirde

- Hogt blodtryck

- Lagt blodtryck

- Plotslig sammandragning av musklerna runt luftvéigarna som medfor viasande andning och hosta
- Andningssvarigheter

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- Storningar iblodets formaga att levra sig

- Blodvalningar

- Viarmevallningar

- Magont

- Nésselfeber

- Smarta pa injektionsstallet

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- Livshotande allergiska reaktioner

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Anidulafungin Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).

Den beredda 16sningen kan forvaras i upp till 25 °C i upp till 24 timmar. Ur mikrobiologisk synvinkel
ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart ér forvaringstider och
forvaringsvillkor fore anvindning anvéndarens ansvar.

Infusionslosningen kan forvaras vid 25 °C (rumstemperatur) i 48 timmar, (far ej frysas), och ska ges
vid 25 °C (rumstemperatur) inom 48 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvénds omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsvillkor fore anvéndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredning/spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr anidulafungin. Varje injektionsflaska med pulver innehéller 100 mg
anidulafungin. Den fardigberedda 16sningen mnnehaller 3,33 mg/ml anidulafungin, och den
spidda losningen innehaller 0,77 mg/ml anidulafungin.

- Ovriga innehallsimnen &r fruktos (se avsnitt 2 ”Anidulafungin Accord innehaller fruktos™),
mannitol, polysorbat 80, mjolksyra, natriumhydroxid (for pH-justering) (se avsnitt 2
Anidulafungin Accord innehaller natrium” och saltsyra (fér pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Anidulafungin Accord &r forpackat i en ask, innehdllande 1 injektionsflaska med 100 mg
pulver till koncentrat till infusionsvétska, losning.

Kakan eller pulvret ér vitt till benvitt.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlinderna

Tillverkare
Pharmldea SIA
Rupnicu Str. 4
2114 Olaine
Lettland



Lyocontract GmbH,
Pulverwiese 1,
38871 Ilsenburg,

Tyskland

LABORATORIOS ALCALA FARMA,S.L.
Avenida de Madrid, 82,

Alcala de Henares, 28802

Madrid, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 08.11.2023

Foljande uppgifter 4r avsedda endast for hilso- och sjukvardspersonal och géller endast
injektionsflaska Anidulafungin Accord 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning for
engangsbruk.

Innehéllet i injektionsflaskan ska beredas med vatten for injektionsvitskor och direfter spddas med
ENDAST 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid f6r infusion eller 50 mg/ml (5 %) glukos for infusion.
Kompatibiliteten for fardigberett Anidulafungin Accord med intravendsa substanser,

tillsatser eller andra lakemedel an 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion eller

50 mg/ml (5 %) glukos for infusion har inte faststéllts. Infusionslosningen fér ej frysas.

Beredning

Bered varje injektionsflaska aseptiskt med 30 ml vatten for njektionsvétskor till en koncentration om
3,33 mg/ml. Beredningstiden kan ta upp till 5 minuter. Om partiklar eller missfargning uppticks vid
efterfoljande spidning, ska losningen kasseras.

Den beredda 16sningen kan forvaras i upp till 25 °C i upp till 24 timmar fore ytterligare spadning.
Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsvillkor fore anvindning anvéndarens ansvar.

Spddning och infusion

Parenterala liikemedel ska, nir losning och forpackning gor det mojligt, ins pekteras visuellt
betriffande partiklar och missfirgning fore administrering. Om partiklar eller missfirgning
uppticks skalosningen kasseras.

Vuxna patienter
Overfor aseptiskt innehallet i den firdigberedda injektionsflaskan (flaskorna) till en pase (eller flaska)

for intravenost bruk, innehallande antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion eller 50 mg/ml
(5 %) glukos for infusion, for att uppna en koncentration av anidulafungi.

Tabellen nedan visar spiadning till en koncentration pa 0,77 mg/ml for den slutliga infusionslésningen
och infusionsinstruktioner for varje dos.

Spéidningskrav for adminis trering av Anidulafungin Accord

Dos Antal Total Infusions Total Infusions- Minsta
injektions- fardig- volym* infusions- hastighet durations-
flaskor med beredd volym® tid for

pulver volym infusion
1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min 90 min
eller

100 mg 84 ml/timme




2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min 180 min
eller
200 mg 84 ml/timme

A Antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion eller 50 mg/ml (5 %) glukos for infusion.
B Infusionslosningens koncentration &r 0,77 mg/ml.

Infusionshastigheten ska ej dverstiga 1,1 mg/min (likvirdigt med 1,4 ml/min eller
84 ml/timme vid beredning och spadning enligt instruktion).

Pediatriska patienter

For pediatriska patienter i dldern 1 manad till < 18 ar varierar volymen av infusionslosning som krévs
for att leverera dosen beroende pa patientens vikt. Den fardigberedda 16sningen méste spidas
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 e nligt ins truktion).

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

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

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

4. Berikna volymen av spddningsvitska [5 % glukos injektionsvdtska, USP,eller 0,9 % natriumklorid
injektionsvitska, USP (fysiologisk saltlosning)] som kridvs for att bereda doseringslosningen:

e Volym av spadningsvitska (ml) = total volym av doseringslosning (ml) — volym av
anidulafungin (ml)

5. Overfor aseptiskt de erforderliga volymerna (ml) av anidulafungin och 5 % glukos
mjektionsvitska, USP,eller 0,9 % natriumklorid njektionsvétska, USP (fysiologisk saltlosning) till

en infusionsspruta eller infusionspése for intravends administrering.

Endast for engéngsbruk. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.



