Pakendi infoleht: teave kasutajale

Anidulafungin Sandoz 100 mg infusioonilahuse kontsentraadi pulber
anidulafungiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik
4.
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1. Mis ravim on Anidulafungin Sandoz ja milleks seda kasutatakse

Anidulafungin Sandoz sisaldab toimeainena anidulafungiini, mida méiratakse tdiskasvanutele ja
lastele vanuses 1 kuu kuni alla 18 aastat teatud tiiiipi vere vdi teiste siseorganite seennakkuse raviks,
mida nimetatakse invasiivseks kandidiaasiks. Tegemist on nakkushaigusega, mida pShjustavad
seenerakud (parmseened), mille {ildine nimetus on Candida.

Anidulafungin Sandoz kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse ehhinokandiinideks. Neid ravimeid
kasutatakse tdsiste seennakkuste raviks.

Anidulafungin Sandoz takistab seeneraku rakuseina normaalset arengut. Anidulafungin Sandoz'ega
kokku puutunud seenerakkude rakusein on mittetéielik v3i vigane ja see muudab nad hapraks ega lase
neil kasvada.

2. Mida on vaja teada enne, Kui teie laps voi teie Anidulafungin Sandoz't kasutate

Anidulafungin Sandoz’t ei tohi kasutada
- kui olete anidulafungiini, teiste ehhinokandiinide (nt kaspofungiinatsetaat) vdi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Anidulafungin Sandoz'e kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Teie arst v3ib otsustada jilgida:

- teie maksafunktsiooni tdhelepanelikumalt, kui teil tekivad ravi ajal probleemid maksaga.

- kui ravi ajal Anidulafungin Sandoz'ega manustatakse teile monda anesteetikumi, allergiliste
reaktsioonide néhtude nagu stigelus, vilistav hingamine, laiguline nahk korral.

- infusiooniga seotud reaktsiooni néhtude korral, mis vdivad hdlmata nahaloovet, ndgestdbe,
siigelust ja punetust.

- hingelduse/hingamisraskuste, pearingluse v3i peapddrituse korral.

Lapsed ja noorukid
Anidulafungin Sandoz't ei tohi kasutada alla 1 kuu vanustel patsientidel.
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Muud ravimid ja Anidulafungin Sandoz
Rédkige alati oma arstile voi apteekrile, kui teie laps voi teie vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete
vdtta mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Anidulafungin Sandoz'e toime rasedatele ei ole teada. Seetottu ei ole Anidulafungin Sandoz'e
kasutamine raseduse ajal soovitatav. Viljakas eas naised peavad kasutama tdhusaid
rasestumisvastaseid vahendeid. Kui te Anidulafungin Sandoz'e kasutamise ajal rasestute, konsulteerige
kohe arstiga.

Anidulafungin Sandoz'e toime rinnaga toitvatele naistele ei ole teada. Enne Anidulafungin Sandoz'e
kasutamist rinnaga toitmise ajal pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Enne ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Anidulafungin Sandoz sisaldab fruktoosi ja naatriumi

See ravim sisaldab 100 mg fruktoosi (teatud tiitipi suhkur) iihes viaalis.

Kui teil (v&i teie lapsel) on parilik harvaesinev fruktoositalumatus, ei tohi te (v3i teie laps) seda
ravimit kasutada. Pariliku fruktoositalumatusega patsientide organism ei suuda lagundada selles
ravimis leiduvat fruktoosi. See vdib pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid.

Enne ravimi kasutamist teavitage oma arsti, kui teil (voi teie lapsel) on parilik fruktoositalumatus voi
kui teie laps ei saa enam tarbida magusaid toiduaineid vdi jooke, sest esinevad iiveldus, oksendamine
voi ebameeldivad nihud, nt puhitustunne, kdhukrambid voi kdhulahtisus.

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes viaalis, st on pdhimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Anidulafungin Sandoz’t kasutada

Anidulafungin Sandoz'e valmistab ette ja manustab teile vdi teie lapsele alati arst voi meditsiinitdotaja
(ravimi ettevalmistamise meetodite kohta on rohkem teavet selle infolehe I5pus olevas 15igus, mis on
mdeldud ainult meditsiini- vdi tervishoiutéstajatele).

Taiskasvanutel alustatakse ravi esimesel pdeval 200 mg annusega (algannus). Jargnevalt manustatakse
iga pdev 100 mg annus (sdilitusannus).

Lastel ja noorukitel (vanuses 1 kuu kuni alla 18 aastat) alustatakse ravi esimesel padeval annusega
3,0 mg/kg (mitte iiletades 200 mg) (algannus). Jargnevalt manustatakse iga pdev annuses 1,5 mg/kg
(mitte tiletades 100 mg) (sdilitusannus). Manustatava annuse suurus sdltub patsiendi kehakaalust.

Anidulafungin Sandoz't tuleb manustada veenisiseselt iiks kord 66pdevas aeglase infusioonina
(tilkinfusioonina).

Sdilitusannuse manustamiseks tdiskasvanutele kulub vdhemalt 1.5 tundi ja algannuse manustamiseks
viahemalt 3 tundi.

Lastele ja noorukitele vdib infusiooni manustamiseks kuluda vihem aega sdltuvalt patsiendi
kehakaalust.

Teie arst médrab kindlaks ravi kestuse ja teie igapdevase Anidulafungin Sandoz'e annuse ning jalgib
teie seisundit ja teie reaktsiooni ravile.

Uldiselt jitkatakse teie ravi vihemalt 14 pieva pérast seda, kui teie verest viimati Candida’t leiti.

Kui te vitate Anidulafungin Sandoz't rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete mures, et teile on manustatud liiga palju Anidulafungin Sandoz't, teavitage sellest kohe
oma arsti voi meditsiinidde.
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Kui te unustate Anidulafungin Sandoz't kasutada

Kuna seda ravimit manustatakse teile hoolika meditsiinilise jarelevalve all, ei ole tSenéoline, et moni
annus vahele jddb. Siiski tuleb oma arstile vi apteekrile Gelda, kui te arvate, et moni annus on vahele
jédnud.

Te ei tohi saada arstilt kahekordset annust.

Kui te lIopetate Anidulafungin Sandoz'e kasutamise
Kui arst 16petab teie ravi Anidulafungin Sandoz’ega, ei tohiks teil tekkida mingeid korvalnéhte.

Teie arst voib teile pérast ravi 1dpetamist Anidulafungin Sandoz’ega miirata mone teise ravimi, mis
ravib teie seennakkust voi takistab selle taasteket.

Kui esialgsed siimptomid tulevad tagasi, teavitage sellest kohe oma arsti vdi monda teist
meditsiinitdstajat.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véoimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Mdnda
nendest kdrvaltoimetest markab arst teie ravivastuse ja seisundi jélgimisel.

Anidulafungin Sandoz'e manustamisel on harva teatatud eluohtlikest allergilistest reaktsioonidest,
milleks vdivad olla hingamisraskus koos vilistava hingamisega vdi olemasoleva nahal66be dgenemine.

Tosised kdrvaltoimed - delge kohe oma arstile voi monele teisele tervishoiutéotajale, kui teil

tekib midagi alljdrgnevast:

- krambid (krambihood)

- nahapunetus

- 1o60ve, pruritus (nahasiigelus)

- kuumahood

- ndgesloove

- dkilised lihaste kokkutdmbed hingamisteede timbruses, mis pShjustavad vilistavat hingamist v3i
koha

- hingamisraskused

Muud korvaltoimed

Viiga sageli esinevad (v6ivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st) kérvaltoimed on:
- madal kaaliumisisaldus veres (hiipokaleemia)

- kohulahtisus

- iiveldus

Sageli esinevad (v6ivad tekkida kuni 1 inimesel 10st ) kérvaltoimed on:
- krambid (krambihood)

- peavalu

- oksendamine

- muutused maksafunktsiooni kajastavates vereanaliilisides

- 166ve, pruritus (nahastigelus)

- muutused neerufunktsiooni kajastavates vereanaliilisides

- ebaharilik sapi voolamine sapipdiest soolestikku (sapipais)
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- suurenenud veresuhkrusisaldus

- korge vererdhk

- madal vererdhk

- dkilised lihaste kokkutdmbed hingamisteede iimbruses, mis pdhjustavad vilistavat hingamist voi
koha

- hingamisraskused

Aeg-ajalt esinevad (véivad tekkida kuni 1 inimesel 100st) kérvaltoimed on:
- vere hiiiibimishéired

- nahapunetus

- kuumahood

- kohuvalu

- ndgeslodve

- valu siistekohal

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata) kérvaltoimed on:
- eluohtlikud allergilised reaktsioonid.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas Anidulafungin Sandoz’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Manustamiskdlblikuks muudetud infusioonilahuse kontsentraadi kasutusaegne keemilis-fiitisikaline
stabiilsus on tdestatud 24 tunni jooksul temperatuuril kuni 25°C.

Infusioonilahust vdib hoida temperatuuril 25 °C (toatemperatuur) 48 tundi (mitte lasta kiilmuda) ja
manustada tuleb temperatuuril 25 °C (toatemperatuur) 48 tunni jooksul.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle siilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit vdib siilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 2...8 °C, vilja arvatud juhul, kui manustamiskdlblikuks muutmine/lahjendamine on
toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Anidulafungin Sandoz sisaldab
- Toimeaine on anidulafungiin. Uks viaal sisaldab 100 mg anidulafungiini.
Manustamiskdlblikuks muudetud infusioonilahuse kontsentraat sisaldab anidulafungiini
kontsentratsioonis 3,33 mg/ml ja lahjendatud infusioonilahus sisaldab anidulafungiini
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kontsentratsioonis 0,77 mg/ml.
- Teised koostisosad on: fruktoos, mannitool, poliisorbaat 80, piimhape, naatriumhiidroksiid
(pH reguleerimiseks) ja kontsentreeritud vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks).

Kuidas Anidulafungin Sandoz viilja nieb ja pakendi sisu
Anidulafungin Sandoz on valge kuni valkjas pétsike voi pulber.

Anidulafungin Sandoz on saadaval pakendis, mis sisaldab 1 viaali infusioonilahuse kontsentraadi
pulbrit.

Pakendi suurus: 1 viaal.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Pharmldea SIA

4 Rupnicu Str.
2114 Olaine
Lati

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 llsenburg
Saksamaa

Salutas
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt

39179 Barleben

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Pédrnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: 6652400

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2020.
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Jargmine teave on ainult tervishoiutdétajatele ja kehtib ainult Anidulafungin Sandoz 100 mg pulber
infusioonilahuse kontsentraadi valmistamise kohta:

Viaali sisu lahustamiseks tuleb kasutada siistevett ja selle edasisel lahjendamisel vdib kasutada
AINULT 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi infusioonilahust v&i 50 mg/ml (5%) gliikoosi
infusioonilahust. Lahustatud Anidulafungin Sandoz'e sobivus teiste intravenoosselt manustatavate
ainete, lisandite voi ravimitega, v.a 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi infusioonilahusega v&i 50 mg/ml
(5%) gliikoosi infusioonilahusega, ei ole kindlaks tehtud.

Lahuse valmistamine

Aseptikandudeid jargides lahustatakse viaalide sisu 30 ml siistevee lisamise teel, et saada lahuse
kontsentratsiooniks 3,33 mg/ml. Lahustumiseks kuluv aeg vdib olla kuni 5 minutit. Valmislahus on
selge, vérvitu ja ilma nédhtavate osakesteta. Parast jargnevat lahjendamist tuleb lahus &ra visata, kui
seal on néhtavad osakesed v&i tekib vdrvuse muutus.

Infusioonilahuse kontsentraati v3ib enne edasist lahjendamist hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 24
tundi.

Lahjendamine ja infusioon

Valmislahusega viaali(de) sisu tuleb aseptilistes tingimustes viia intravenoosse lahuse kotti (vdi
pudelisse), milles on kas 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi infusioonilahust v&i 50 mg/ml (5%)
infusiooniks mdeldud gliikoosilahust, nii et anidulafungiini infusioonilahuse kontsentratsioon on
16puks 0,77 mg/ml. Laste ja noorukite puhul varieerub annuse manustamiseks vajaliku
infusioonilahuse maht sdltuvalt patsiendi kehakaalust. Alltoodud tabelis on toodud iga annuse jaoks
mdeldud infusioonilahuste kogused.

Lahjendamise néuded Anidulafungin Sandoz'e manustamiseks

Annus Pulbriga | Valmislahu | Infusioonil | Infusioonil | Infusioonik | Infusiooni
viaalide arv | se kogus ahuse ahuse iirus minimaaln
kogus* iildkogus® e kestus
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 Kas 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi infusioonilahus vdi 50 mg/ml (5%) gliikoosi infusioonilahus.
B Infusioonilahuse kontsentratsioon on 0,77 mg/ml.

Infusioonikiirus ei tohi {iletada 1,1 mg/min (vastab 1,4 ml/min pérast lahustamist ja lahjendamist).

Parenteraalseid ravimeid tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida tahkete osakeste ja varvuse
muutuse suhtes, kui lahus ja anum seda vdimaldavad. Lahus tuleb &ra visata, kui seal on néhtavaid
osakesi vdi védrvus on muutunud.

Ainult iihekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada

vastavalt kohalikele nduetele.
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