Sp. zn. sukls58327/2021
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Anidulafungin Accord 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
anidulafunginum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete Vy nebo Vase dité tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdé€lte to svému lékafi,
lékéarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Anidulafungin Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vase dit¢ zacne ptfipravek Anidulafungin Accord
pouzivat

3. Jak se ptipravek Anidulafungin Accord pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Anidulafungin Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Anidulafungin Accord a k éemu se pouziva

Ptipravek Anidulafungin Accord obsahuje 1é¢ivou latku anidulafungin a pfedepisuje se dospélym, détskym a
dospivajicim pacientim ve véku od 1 mésice az do 18 let k 1é¢bé mykotické (houbové) infekce krve nebo

jinych vnitfnich organti nazyvané invazivni kandidéza. Infekce je zptisobena kvasinkami nazyvanymi
kandidy.

Piipravek Anidulafungin Accord patii do skupiny lékd, které se nazyvaji echinokandiny. Tyto 1éCivé
pripravky se pouzivaji k 1é¢be zavaznych mykotickych infekci.

Ptipravek Anidulafungin Accord brani normalnimu vyvoji bunééné stény kvasinek. Bunky kvasinek maji
pusobenim piipravku Anidulafungin Accord bunééné stény neuplné nebo vadné a stavaji se tak kiehké nebo
neschopné riistu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vy nebo Vase dité zacne pripravek Anidulafungin Accord
pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Anidulafungin Accord

jestlize jste alergicky(a) na anidulafungin, jiné echinokandiny (napf. kaspofungin) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pred pouzitim ptipravku Anidulafungin Accord se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Vas 1ékaf se muze rozhodnout, ze bude sledovat
- funkci Vasich jater, jestlize u Vas dojde k rozvoji jaternich obtizi béhem 1écby
- jestlize dostanete anestetika béhem lécby piipravkem Anidulafungin Accord
zda se u Vas neobjevuji znamky alergické reakce, jako je svédéni, sipot, skvrny na kazi
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- Zdaseu Vas neobjevuji znamky reakci spojenych s podanim infuze, které mohou zahrnovat vyrazku,
koptivku, svédéni, zarudnuti

- zda se u Vas neobjevuje dusnost/problémy s dychanim, zavraté nebo motéani hlavy

Déti a dospivajici

Ptipravek Anidulafungin Accord nema byt podavan pacientiim mlad$im 1 mésic.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Anidulafungin Accord

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate Vy nebo Vase dité, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Utinek piipravku Anidulafungin Accord na téhotné Zeny neni znam. Piipravek Anidulafungin Accord se
proto nedoporu¢uje béhem téhotenstvi. Zeny v plodném obdobi Zivota maji proto pouZivat uéinnou
antikoncepci. Jestlize otéhotnite béhem uzivani piipravku Anidulafungin Accord, okamzité se obrat'te na
svého lékare.

Utinek piipravku Anidulafungin Accord na kojici Zeny neni znam. Jestlize kojite, porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem predtim, nez zacnete pouZzivat piipravek Anidulafungin Accord.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, porad’te se se svym Iékaiem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat
jakykoli 1€k.

Piipravek Anidulafungin Accord obsahuje fruktosu

Tento 1€k obsahuje 102,5 mg fruktosy (druh cukru) v jedné lahvicce. Jestlize Vam lékaf tekl, Ze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

Pokud mate (nebo Vase dité¢ ma) vrozenou nesnasenlivost fruktosy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento piipravek podan. Pacienti s vrozenou
nesnasenlivosti fruktosy nejsou schopni rozlozit fruktosu v tomto 1é¢ivém pripravku, coz mize
zpusobit zavazné nezadouci ucinky.

Informujte 1ékate pied zahajenim 1é¢by timto pfipravkem, pokud mate (nebo Vase dité ma) vrozenou
nesnasenlivost fruktosy nebo pokud Vase dité nemize jist sladké potraviny nebo pit sladké napoje,
protoZe to zptisobuje pocit na zvraceni, zvraceni nebo nepiijemné pocity jako nadymani, zalude¢ni
kieCe nebo prijem.

Pripravek Anidulafungin Accord obsahuje sodik

Tento ptipravek obahuje méné nez Immol sodiku (23 mg) v jedné lahviéce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Anidulafungin Accord pouziva

Piipravek Anidulafungin Accord bude vzdy pfipravovan a podén Iékafem nebo profesionalnim

zdravotnikem (vice informaci o zplsobu piipravy je uvedeno na konci piibalové informace v bodé

informace urcené pouze pro zdravotnické pracovniky).

U déti a dospivajicich (v€k 1 mésic az méné nez 18 let) zacina 1é¢ba prvni den davkou 3,0 mg/kg
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(maximalné¢ 200 mg) (nasycovaci davka), nasledovana poté davkou
1,5 mg/kg jednou denné (maximaln€ 100 mg) ( (udrzovaci davka). Podavana davka zavisi na télesné
hmotnosti pacienta.

U dospélych se 1écba prvni den zahajuje davkou 200 mg (nasycovaci davka), nasledovana poté davkou
100 mg denné (udrzovaci davka).

Ptipravek Anidulafungin Accord se ma podavat jednou denné, pomalou infuzi do zily. U dospélych se infuze
podava po dobu nejméné 1,5 hodiny v piipadé udrzovaci davky a 3 hodiny v pfipadé nasycovaci davky. U
déti a dospivajicich mize infuze trvat krat$i dobu v zavislosti na télesné hmotnosti pacienta.

Vs lékar stanovi délku trvani 1écby a velikost davky ptipravku Anidulafungin Accord, kterou budete kazdy
den dostavat a bude sledovat odpoveéd’ na 1écbu a Vas télesny stav.

Obecné ma lécba pokraCovat alespon 14 dni po poslednim dni, kdy byly prokazany kandidy ve Vasi krvi.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Anidulafungin Accord, nezZ mélo byt
Pokud jste znepokojen(a), Ze mozna dostavate prilis vysokou davku piipravku Anidulafungin Accord sd¢lte
to okamzité svému lékaii nebo jinému zdravotnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Anidulafungin Accord

Vzhledem k tomu, ze tento 1éCivy pfipravek Vam bude poddvan pod prisnym l¢kaiskym dohledem, je
nepravdépodobné, Ze by byla Vase davka vynechdna. Avsak informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, jestlize
si myslite, Ze Vase davka byla zapomenuta.

Lékat Vam nema podat dvojitou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Anidulafungin Accord

Pokud lékar ukonci 1é¢bu piipravkem Anidulafungin Accord, nemél/a byste pocitit zadné piiznaky.
Vs lékat Vam miiZze nasledn€ po 1écbe piipravkem Anidulafungin Accord z diivodu prevence navratu
mykotické infekce predepsat jinou dalsi 1écbu.

Pokud se vrati Vase pivodni privodni piiznaky, sdélte to neprodlené¢ VaSemu lékaii nebo jinému
zdravotnickému pracovnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako v§echny léky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Nékteré nezadouci ¢inky mohou byt zaznamenany Vasim 1ékafem beéhem sledovani Vasi 1é¢by
a stavu.

Béhem podavani ptipravku Anidulafungin Accord byly vzacné hlaSeny Zivot ohrozujici alergické reakce,
které mohou zahrnovat obtizné dychéni se sipanim nebo zhorSeni stavajici vyrazky.

Zavaziné nezadouci ucinky - informujte okamZité svého lékaie nebo jiného zdravotnického
pracovnika, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich stavii:

- Kifece (zachvat)

- Zrudnuti

- Vyrazka, svédéni

- Naval horka

- Kopftivka



- Nahlé staZeni svalt dychacich cest zptisobujici sipani nebo kasel
- Obtize s dychanim

DalSi nezadouci ucinky
- Velmi ¢asté nezadouci u€inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl1) jsou:
- Nizky obsah drasliku v krvi (hypokalemie)
- Prijem
- Pocit na zvraceni

Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti) jsou:
- Kiece (z&chvat)
- Bolest hlavy
- Zvraceni
- Zmeény v krevnich testech jaterni funkce
- Vyrazka, svédéni
- Zmeény v krevnich testech funkce ledvin
- Porucha odtoku Zluce ze zlu¢niku do stfeva (cholestaza)
- Vysoka hladina cukru v krvi
- Vysoky krevni tlak
- Nizky krevni tlak
- Nahlé stazeni svali dychacich cest zptisobujici sipani nebo kaslani
- Dychaci obtize

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti) jsou:
- Porucha systému srazeni krve
- Zarudnuti
- Naval horka
- Bolest bficha
- Kopftivka
- Bolest v misté vpichu infuze

Neni znamo (¢etnost nemiiZe byt z dostupnych tidaji stanovena) jsou:
- Zivot ohrozujici alergické reakce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci t€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. _

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Anidulafungin Accord uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na stitku lahvicky. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.
Rekonstituovany roztok miize byt uchovavan pii teplot€ do 25 °C po dobu az 24 hodin. Z mikrobiologického

hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouZzit okamZité, jsou doba a podminky uchovavani
v odpovédnosti uzivatele.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Infuzni roztok muze byt uchovavan pfi teploté 25 °C (pokojova teplota) po dobu 48 hodin. Chrante pied
mrazem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzite, jsou doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim v odpovédnosti uZivatele a normaln¢ by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 © C, pokud nedoslo k rekonstituci / fedéni za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pr1pravek Anidulafungin Accord obsahuje
Lécivou latkou je anidulafunginum. Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje anidulafunginum
100 mg. Jeden ml rekonstituovaného koncentratu obsahuje anidulafunginum 3,33 mg a 1 ml
natfedéného roztoku obsahuje anidulafunginum 0,77 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: fruktosa (viz bod 2, ,,Anidulafungin Accord obsahuje fruktosu®),
mannitol, polysorbat 80, kyselina mlé¢na, hydroxid sodny (pro Upravu pH) (viz bod 2,
»Anidulafungin Accord obsahuje sodik*), kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Jak pripravek Anidulafungin Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Anidulafungin Accord se dodava v krabic¢ce obsahujici 1 injekéni lahvicku se 100 mg prasku pro
koncentrat pro infuzni roztok.

Kola¢ nebo prasek je bily az téméf bily.
Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
Ul. Tasmowa 7,

Warsawa,

Polsko

Vyrobce
Pharmldea SIA
4 Rupnicu Str.
2114 Olaine
Lotyssko

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
Harrow HA1 4HF, Middlesex
Velka Britanie

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
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Rakousko Anidulafungin Accord 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Belgie Anidulafungin Accord 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie/poudre pour solution a diluer pour perfusion/ Pulver zur Herstellung eines
Konzentrats fur eine Infusionslosung

Ceska republika Anidulafungin Accord

Némecko Anidulafungin-ratiopharm 100 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dansko Anidulafungin Accord

Recko Anidulafungin/Accord

Spanélsko Anidulafungina Accord 100 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
EFG

Chorvatsko Anidulafungin Pliva 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Mad’arsko Anidulafungin-Accord 100 mg por oldatos infuziohoz valo koncentratumhoz

Irsko Anidulafungin Accord 100 mg Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Italie Anidulafungina Accord

Lucembursko Anidulafungin Accord 100 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion

Polsko Anidulafungin Accord

Portugalsko Anidulafungina Accord

Rumunsko Anidulafungina Accord 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Svédsko Anidulafungin Accord

Slovinsko Anidulafungin Accord 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Velka Britanie Anidulafungin 100mg Powder for concentrate for solution for infusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 6. 2021

Nasledujici informace je urCena pouze pro lékaie nebo profesionalni zdravotniky a vztahuje se pouze k
baleni s jednou injekcni lahvickou ptipravku Anidulafungin Accord 100 mg prasek pro koncentrat pro
infuzni roztok:

Obsah injekeni lahvicky musi byt rekonstituovan vodou pro injekci a nasledné natedén POUZE 0,9%
infuznim roztokem (9 mg/ml 0,9%) chloridem sodnym nebo 5% infuznim roztokem (50 mg/ml) glukdzy.
Kompatibilita rekonstituovaného ptipravku Anidulafungin Accord s intravendznimi substancemi, aditivy
nebo lé¢ivymi ptipravky jinymi nez 0,9% infuzni roztok (9 mg/ml) chloridu sodného nebo 5% infuzni roztok
(50 mg/ml) glukozy nebyla stanovena.

Rekonstituce

Jedna injekéni lahvicka rekonstituovand za aseptickych podminek s pfidanim 30 ml vody pro injekci lehce
protiepte na ziskanou koncentraci 3,33 mg/ml. Rekonstituce miize trvat az 5 minut. Pokud jsou po
nasledujicim fedéni identifikovany ¢astice nebo nezadouci zabarveni, roztok musi byt zlikvidovan.

Pted dalsim fedénim mtize byt rekonstituovany roztok uchovavan pfi teploté do 25 °C po dobu az 24
hodin. Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uZivatele.

Naredeni a infuze

Opatrnym pfevedenim obsahti rekonstituovanych injekéni lahvicky/injekénich lahvicek za aseptickych
podminek do i.v. vaku (nebo lahve) obsahujici bud’ 0,9% infuzni roztok (9 mg/ml) chloridu sodného nebo
5% infuzni roztok (50 mg/ml) glukézy je za stdlého mirného promichavani dosazeno koncentrace
anidulafunginu 0,77 mg/ml. NiZe uvedena tabulka poskytuje objemy pro kazdou davku.

PoZadavky na fedéni pro podani pripravku Anidulafungin Accord



Davka Pocet Celkovy Objem Celkovy Rychlost Minimalni
lahvicek  s| rekonstituovany | rozpoustédla | objem infuze doba trvani
praskem objem v infuzi # B infuze

infuze

100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/ min | 90

min

200mg | 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/ 180

min min

A Bud’ 0,9% infuzni roztok (9 mg/ml) chloridu sodného nebo 5% infuzni roztok (50 mg/ml) glukozy.

B Koncentrace infuzniho roztoku je 0,77 mg/ml.

Rychlost podani infuze nesmi ptfesdhnout 1,1 mg/min (odpovidd 1,4 ml/min, pokud je pfipravek
rekonstituovan a nafedén podle pokyni). Parenteralni 1éCivé pfipravky maji byt pfed podanim vizualné
zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a zda nedochazi ke zméné barvy, pokud to roztok a kontejner dovoli.
Jestlize jsou identifikovany ¢astice nebo zména barvy, roztok zlikvidujte.

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzity material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



