Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Anidulafungina Accord, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Anidulafunginum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku u doroslego pacjenta lub dziecka,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub

wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Anidulafungina Accord i w jakim celu si¢ go stosuje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anidulafungina Accord u dorostego pacjenta lub
dziecka.

Jak stosowac lek Anidulafungina Accord.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywac lek Anidulafungina Accord.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

kW

1. Co to jest lek Anidulafungina Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anidulafungina Accord zawiera substancj¢ czynng anidulafunging i jest przepisywany dorostym oraz
dzieciom i mtodziezy w wieku od 1 miesiaca do 18 lat w leczeniu zakazenia grzybiczego krwi lub
narzagdow wewngtrznych, zwanego kandydoza inwazyjng. Zakazenie to wywoluja komorki grzyba
(drozdzaki) o nazwie Candida.

Anidulafungina Accord nalezy do grupy lekow nazywanych echinokandynami. Leki z tej grupy sa
stosowane w leczeniu ciezkich zakazen grzybiczych.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anidulafungina Accord u doroslego
pacjenta lub dziecka

Kiedy nie stosowa¢ leku Anidulafungina Accord

- Jesli pacjent ma uczulenie na anidulafunging, pozostate leki z grupy echinokandyn
(np. kaspofunginy octan), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Anidulafungina Accord nalezy omowic¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Lekarz moze zadecydowaé¢ o monitorowaniu:
- czynnos$ci watroby, bardziej doktadnym, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapig zaburzenia
czynnos$ci watroby,



- jesli u pacjenta stosowane sg leki znieczulajace podczas leczenia lekiem Anidulafungina Accord,

- czy u pacjenta nie wystepuja objawy reakcji alergicznej, jak $wiad, $§wiszczacy oddech, plamy na
skorze,

- czy u pacjenta nie wystepuja objawy zwigzane z infuzjg, mogace obejmowac wysypke, pokrzywke,
$wiad, zaczerwienienie,

- czy u pacjenta nie wystepuja dusznosci/trudnosci w oddychaniu, zawroty glowy lub uczucie
zblizajacego si¢ zaslabnigcia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Anidulafungina Accord u pacjentow w wieku ponizej 1 miesigca.

Anidulafungina Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
przez dorostego pacjenta lub dziecko.

Ciaza i karmienie piersia

Dziatanie leku Anidulafungina Accord u kobiet w cigzy nie jest znane. Dlatego leku Anidulafungina
Accord nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczne
metody zapobiegania cigzy. W przypadku zajscia w cigz¢ podczas stosowania leku Anidulafungina
Accord, nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Dziatanie leku Anidulafungina Accord u kobiet karmiacych piersig nie jest znane. Przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Anidulafungina Accord w czasie karmienia piersia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Anidulafungina Accord zawiera fruktoze
Lek zawiera 102,5 mg fruktozy (rodzaj cukru) w jednej fiolce. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Jesli u dorostego pacjenta (lub dziecka) wystepuje rzadkie zaburzenie genetyczne w postaci
dziedzicznej nietolerancji fruktozy (HFI, ang. hereditary fructose intolerance), nie wolno mu
przyjmowac tego leku. Pacjenci z HFI nie sg w stanie roztozy¢ zawartej w tym leku fruktozy, co
w konsekwencji moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane.

Przed przyjeciem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u dorostego pacjenta (lub dziecka)
wystepuje HFI lub pacjent nie moze spozywac stodkich pokarmow lub napojow ze wzgledu na
wystepowanie u niego nudnos$ci, wymiotdw badz takich objawdw jak wzdecia, skurcze zotadka czy
biegunka.

Anidulafungina Accord zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy, iz lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Anidulafungina Accord

Lek Anidulafungina Accord bedzie zawsze przygotowywany i podawany przez lekarza lub inny personel
medyczny (wigcej informacji o sposobach przygotowywania leku znajduje si¢ na koncu ulotki, w czesci
przeznaczonej wytacznie dla personelu medycznego).

U dzieci i mlodziezy (w wieku od 1 miesigca do 18 lat) leczenie rozpoczyna si¢ od dawki

3,0 mg/kg mc. (dawka nie wigksza niz 200 mg) w pierwszym dniu (dawka nasycajaca). Nastgpnie
podawana jest dawka 1,5 mg/kg mc./dobg (dawka nie wigksza niz 100 mg) (dawka podtrzymujaca).
Podawana dawka zalezy od masy ciata pacjenta.



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

Lek Anidulafungina Accord powinien by¢ podawany raz na dobg, w powolnym wlewie dozylnym
(kroplowce). U dorostych podawanie wlewu powinno trwaé co najmniej 1,5 godziny w przypadku dawki
podtrzymujacej i 3 godziny w przypadku dawki nasycajgcej. U dzieci i mlodziezy podawanie wlewu
moze trwaé krocej, w zaleznosci od masy ciata pacjenta.

Lekarz okresli czas trwania leczenia oraz dawke leku Anidulafungina Accord, podawang kazdego dnia i
bedzie kontrolowat reakcj¢ na leczenie oraz stan pacjenta.

Na ogot leczenie trwa co najmniej 14 dni po ostatnim dniu, w ktorym stwierdzono obecno$¢
drozdzakow Candida we krwi pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Anidulafungina Accord
W przypadku podejrzenia, ze dawka leku Anidulafungina Accord byta za wysoka, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub inny personel medyczny.

Pominig¢cie zastosowania leku Anidulafungina Accord

Poniewaz lek bedzie podawany pod $cistym nadzorem medycznym, jest mato prawdopodobne, by
pomini¢to zastosowanie leku. Jednakze w przypadku podejrzenia, Ze pominig¢to zastosowanie dawki
leku, nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Lekarz nie powinien poda¢ podwojnej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Anidulafungina Accord
W przypadku przerwania leczenia lekiem Anidulafungina Accord przez lekarza, nie powinny wystapic¢
zadne objawy.

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

Jesli pierwotnie wystepujgce objawy powroca, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub inny
personel medyczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ wystapienie dziatan niepozadanych, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Niektore z tych dziatan niepozadanych zostang zaobserwowane przez lekarza podczas
kontrolowania odpowiedzi pacjenta na leczenie i stanu pacjenta.

Podczas podawania leku Anidulafungina Accord rzadko zgtaszano przypadki wystepowania
zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych, takich jak trudnosci w oddychaniu ze §wiszczagcym oddechem
lub nasilenie istniejgcej wysypki.

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

- Drgawki (napady padaczkowe);

- Nagte zaczerwienienie skory, zwt. twarzy;

- Wysypka, $wiad (swedzenie);



- Uderzenia gorgca;

- Pokrzywka;

- Nagtly skurcz migsni drog oddechowych powodujacy swiszczacy oddech oraz kaszel;
- Trudnosci w oddychaniu.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- Mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);

- Biegunka;

- Nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob):
- Drgawki (napady padaczkowe);

- Bol glowy;

- Wymioty;

- Odchylenia w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby;

- Wysypka, $wiad (swedzenie);

- Odchylenia w wynikach badan krwi oceniajacych czynnosc¢ nerek;

- Nieprawidtowy odptyw zotci z pecherzyka zotciowego do jelit (zastoj zotci);

- Duze st¢zenie cukru we krwi;

- Wysokie cis$nienie tetnicze krwi;

- Niskie cis$nienie tetnicze krwi;

- Nagty skurcz migsni drég oddechowych powodujacy sapanie oraz kaszel;

- Trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 os6b):
- Zaburzenia krzepniecia krwi;

- Nagte zaczerwienienie skory, zwl. twarzy;

- Uderzenia goraca;

- B61 brzucha;

- Pokrzywka;

- B6l w miejscu wstrzyknigcia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywa¢ lek Anidulafungina Accord
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci umieszczonego na blistrze


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

i pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C).

Roztwor po rekonstytucji mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez 24 godziny.
Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

Roztwér do infuzji (rozcienczony) mozna przechowywac w temperaturze do 25°C (temperatura
pokojowa) przez 48 godzin (nie zamrazac) ; roztwor powinien by¢ podany w temperaturze pokojowe;j
(25°C) w ciggu 48 godzin.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik i nie
powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C - 8°C, chyba ze rekonstytucji/rozcienczenia
dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Anidulafungina Accord

- Substancja czynng leku jest anidulafungina. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 100 mg
anidulafunginy. Roztwor po rekonstytucji zawiera 3,33 mg/ml anidulafunginy, a rozcienczony roztwor
zawiera 0,77 mg/ml anidulafunginy.

- Pozostate sktadniki to: fruktoza (patrz punkt 2 ,,Anidulafungina Accord zawiera fruktoze”), mannitol,
polisorbat 80, kwas (S)-mlekowy, kwas solny stgzony (do ustalenia wtasciwego pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia wiasciwego pH) (patrz punkt 2 ,,Anidulafungina Accord zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Anidulafungina Accord i co zawiera opakowanie
Lek Anidulafungina Accord jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke ze 100 mg proszku do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuz;ji.

Proszek lub krazek jest biaty lub prawie bialy.

Opakowanie zawiera 1 fioke.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca

PHARMIDEA SIA

Ripnicu iela 4, Olaine, Olaine novads
LV-2114

totwa

LYOCONTRACT GmbH
Pulverwiese 1

38871 Ilsenburg

Niemcy



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

Alcala de Henares, 28802

Madryt, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo
Czlonkowskie Nazwa produktu
. Anidulafungin Accord 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Austria . . N
Herstellung einer Infusionsldsung
Beloia Anidulafungine Accord Healthcare 100 mg, poeder voor concentraat
& voor oplossing voor infusie
Chorwacja 'Amdl.l'lafungm Accord 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za
infuziju
Czechy Anidulafungin Accord
Dania Anidulafungin Accord
. . Anidulafungin Accord 100 mg aine konsentraattiliuosta varten
Finlandia . .
infuusionesteen
Grecja Anidulafungin Accord
. . Anidulafungina accord 100 mg polvo para concentrado para solucion
Hiszpania et
para perfusion EFG
. Anidulafungine Accord 100 mg poeder voor concentraat voor
Holandia . . .
oplossing voor infusie
. Anidulafungin 100 mg powder for concentrate for solution for
Irlandia . )
infusion
. Anidulafungin Accord 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Niemcy . . .
Herstellung einer Infusionslésung
Norwegia Anidulafungin Accord
Polska Anidulafungina Accord
Portugalia Anidulafungina Accord
R . Anidulafungind Accord 100 mg pulbere pentru concentrat pentru
umunia . )
solutie perfuzabila
. Anidulafungin Accord 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za
Stowenia . .
infundiranje
. Anidulafungin Accord 100 mg pulver till koncentrat till
Szwecja . . i o
infusionsvitska, 16sning
Wielka Brytania Amdglafungm 100 mg powder for concentrate for solution for
infusion
Wiochy Anidulafungina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024

Ponizsze informacje przeznaczone s3 wylacznie dla personelu medycznego i dotycza jedynie
pojedynczej fiolki produktu Anidulafungina Accord, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji:

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, a nast¢pnie rozcienczy¢ WYLACZNIE
roztworem 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do infuzji lub 50 mg/ml (5%) glukozy do infuzji. Nie

ustalono zgodnosci rozpuszczonego leku Anidulafungina Accord z substancjami podawanymi dozylnie,
substancjami pomocniczymi lub lekami innymi niz 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji, lub
50 mg/ml (5%) roztwor glukozy do infuzji. Roztworu do infuzji nie wolno zamrazac.



Rekonstytucja

Z zachowaniem zasad aseptyki, nalezy rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki dodajac 30 ml wody do
wstrzykiwan w celu uzyskania koncentratu o stezeniu 3,33 mg/ml. Czas rozpuszczenia moze wynosi¢ do
5 minut. Roztwor po rekonstytucji powinien by¢ przejrzysty i nie powinien zawiera¢ widocznych czastek
statych. Jesli po rozcienczeniu widoczne sg state czastki lub zmiana zabarwienia, roztwor nalezy usungc.

Po rekonstytucji roztwor mozna przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez 24 godziny przed
rozcienczeniem roztworu. Z punktu widzenia czystos$ci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzysta¢
niezwtocznie. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania
odpowiada uzytkownik.

Rozcienczenie i infuzja

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrze¢ czy nie zawierajq
czastek stalych i przebarwien zawsze, gdy pozwala na to roztwor i rodzaj opakowania. W
przypadku stwierdzenia obecnosci czastek stalych lub przebarwien roztwor nalezy usunaé.

Dorosli

Zawarto$¢ rozpuszczonego w fiolce leku nalezy przenie$¢ z zachowaniem zasad aseptyki do worka
(lub butelki) do infuzji dozylnych zawierajacego roztwor 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do infuzji lub
50 mg/ml (5%) glukozy do infuzji, w celu otrzymania wtasciwego stezenia.

W ponizszej tabeli podano objetos¢ roztwordw dla poszczegdlnych dawek.

Wymagania dotyczgce rozcienczania leku Anidulafungina Accord przed podaniem

Dawka | Liczba Calkowita Objetos¢ Calkowita | Szybkos$¢ Minimalny
fiolek z | objetosé¢ roztworu objetosé infuzji czas
proszkiem | koncentratu do infuzji* plynu do trwania
infuzji® infuzji

100 1 30 mL 100 mL 130 mL 1,4 90 min.
mg mL/min.

lub 84

mlL/godzine
200 2 60 mL 200 mL 260 mL 1,4 180 min.
mg mL/min.

lub 84
mlL/godzing

Aroztwor 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do infuzji lub roztwor 50 mg/ml (5%) glukozy do infuzji.
Bstezenie roztworu do infuzji wynosi 0,77 mg/ml.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 1,1 mg/min (co odpowiada 1,4 ml/min lub 84 ml/godzing,
jezeli produkt rozpuszczono i rozcienczono zgodnie z instrukcjg).

Dzieci 1 mtodziez
W przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 1 miesigca do <18 lat objetos¢ roztworu do infuzji
wymagana do podania wlasciwej dawki bedzie si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od masy ciala pacjenta. Roztwor
po rekonstytucji nalezy dalej rozcienczy¢ do stezenia 0,77 mg/ ml w celu uzyskania koncowego roztworu
do infuzji. Zalecana jest programowalna strzykawka lub pompa infuzyjna. Szybko$¢ infuzji nie powinna
by¢ wigksza niz 1,1 mg/min (co odpowiada 1,4 ml/ min lub 84 ml/ godzing, jezeli produkt rozpuszczono i

rozcienczono zgodnie z instrukcja) (patrz punkty 4.2 1 4.4).

1. Obliczy¢ dawke dla pacjenta i rozpusci¢ zawarto$¢ fiolki/fiolek zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi rekonstytucji, w celu uzyskania stezenia 3,33 mg/ml (patrz punkty 2 i 4.2).

2. Obliczy¢ wymagana objeto$¢ (ml) rozpuszczonej anidulafunginy:



* Objetos¢ anidulafunginy (ml) = dawka anidulafunginy (mg)/3,33 mg/ml

3. Obliczy¢ catkowita objetos¢ dozowanego roztworu (ml) wymagang do uzyskania koncowego
stezenia 0,77 mg/ml:

* Catkowita objeto$¢ dozowanego roztworu (ml) = dawka anidulafunginy (mg)/0,77 mg / ml

4, Obliczy¢ objetosé rozcienczalnika [5% roztwor dekstrozy do wstrzyknieé, USP lub 0,9% roztwor
chlorku sodu do wstrzyknig¢, USP (sol fizjologiczna)] wymagang do przygotowania dozowanego
roztworu:

* Objetosc¢ rozcienczalnika (ml) = Catkowita objeto$s¢ dozowanego roztworu (ml) - Objetosé
anidulafunginy (ml)

5. Przenies$¢ z zachowaniem zasad aseptyki wymagane objetosci (ml) anidulafunginy i 5% roztwor
dekstrozy do wstrzykiwan, USP lub 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan, USP (sol fizjologiczna)
do strzykawki lub worka infuzyjnego.

Wylacznie do uzytku jednorazowego. Odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
wymaganiami.



	Ulotka dla pacjenta: informacja dla użytkownika
	Anidulafungina Accord, 100 mg, proszek do sporządzania koncentratu roztworu do infuzji
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.


