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Læs denne indlægsseddel grundigt inden De begynder at bruge medicinen.
- Gem indlægssedlen. De kan få brug for at læse den igen.
- Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
- Lægen har ordineret medicinen til Dem personligt. Lad derfor være med at give det til andre. Det kan være skadeligt for

andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre, eller De får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

Oversigt over indlægssedlen:
1. ECALTAs virkning og hvad De kan få det imod
2. Det skal De vide, før De begynder at blive behandlet med ECALTA
3. Sådan bliver De behandlet med ECALTA
4. Bivirkninger
5. Sådan opbevarer De ECALTA
6. Yderligere oplysninger

1. ECALTAs virkning og hvad De kan få det imod
ECALTA bruges til at behandle en type af svampeinfektion i blodet, som kaldes candidæmi. Infektionen forårsages af
svampeceller (gærceller), som kaldes Candida.  

ECALTA hører til gruppen af medicin, der kaldes echinocandiner. Denne medicin bruges til at behandle alvorlige
svampeinfektioner.
ECALTA hindrer normal udvikling af svampens cellevæg. Ved tilstedeværelse af anidulafungin vil svampeceller have
ufuldstændige eller defekte cellevægge, som gør dem svage eller ude af stand til at vokse.  

2. Det skal De vide, før De begynder at blive behandlet med ECALTA
De må ikke få ECALTA

- hvis De er overfølsom (allergisk) over for anidulafungin, andre echinocandiner (f.eks. CANCIDAS) eller et af de øvrige
indholdsstoffer.

Vær ekstra forsigtig med at bruge ECALTA
- hvis De udvikler leverproblemer under behandling. Hvis dette sker, vil lægen følge Deres leverfunktion nøje.  
- hvis De får bedøvelse under behandling med ECALTA

Børn
ECALTA må ikke bruges til børn og unge under 18 år.

Brug af anden medicin
Så vidt det vides, påvirker ECALTA ikke virkningen af anden medicin, som det er sandsynligt, der vil blive givet samtidigt
med ECALTA (dvs. rifampicin, ciclosporin, tacrolimus, voriconazol og amphotericin B), og så vidt det vides, påvirker disse
heller ikke virkningen af ECALTA.
Fortæl det altid til lægen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gælder også
medicin, som ikke er købt på recept.  

De må ikke begynde at bruge anden medicin, eller stoppe med at tage anden medicin, medmindre lægen eller apoteket har
sagt, at De skal.

Graviditet og amning
Virkningen af ECALTA på gravide kvinder kendes ikke. Derfør bør ECALTA ikke bruges under graviditet. Hvis De er i den
fødedygtige alder, skal De bruge sikker prævention. Kontakt straks lægen, hvis De bliver gravid, mens De tager ECALTA.

Virkningen af ECALTA på ammende kvinder kendes ikke. Spørg lægen eller apoteket til råds, før De tager ECALTA, hvis De
ammer.  

Spørg Deres læge eller apoteket til råds, før De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget forsøg af virkningen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.  

Vigtig information om nogle af de øvrige indholdsstoffer i ECALTA
Denne medicin indeholder fructose (en slags sukker). Kontakt lægen, før De tager denne medicin, hvis lægen har fortalt
Dem, at De ikke tåler visse sukkerarter.

Denne medicin indeholder 24 vol. % ethanol (alkohol), dvs. op til 6 g pr. dosis indtaget over en periode på 1½ time (12 g
startdosis indtaget over en periode på 3 timer). Dette svarer til 144 ml øl (288 ml øl til en startdosis) eller 60 ml vin (120 ml
vin til en startdosis). Dette er skadeligt for alkoholikere. Der skal tages højde for dette, hvis De er gravid eller ammende,
barn, og er i højrisikogruppe dvs. har leversygdom eller epilepsi.
Mængden af alkohol i denne medicin kan påvirke virkningen af anden medicin.
Mængden af alkohol i denne medicin kan nedsætte evnen til at køre bil samt påvirke arbejdssikkerheden.

3. Sådan bliver De behandlet med ECALTA
ECALTA vil altid blive blandet og givet til Dem af en læge eller sygeplejerske (der findes mere information om blanding i
slutningen af denne information under ”Følgende oplysninger er tiltænkt læger og sundhedspersonale”).  

Behandlingen starter med 200 mg den første dag (startdosis). Derefter vil De få 100 mg dagligt (vedligeholdelsesdosis).
ECALTA skal indgives 1 gang dagligt ved langsom indgivelse i en blodåre. Det vil tage mindst 1½ time for
vedligeholdelsesdosis og 3 timer for startdosis.

Lægen fastlægger behandlingens varighed og daglige dosis. Lægen vil kontrollere, hvordan De reagerer på medicinen, og
hvordan De har det.

De vil sædvanligvis blive behandlet i mindst 14 dage efter den sidste dag, hvor der er fundet Candida i blodet.

Hvis De har fået for meget ECALTA-infusionsvæske
Kontakt straks lægen eller sygeplejersken, hvis De tror, De har fået for meget af ECALTA.

Hvis en dosis af ECALTA bliver glemt
Da De vil få denne medicin under tæt medicinsk overvågning, er det mindre sandsynligt, at en dosis vil blive glemt. Spørg
lægen, hvis De mener, at en dosis er blevet glemt. De må ikke få en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge ECALTA
De skulle ikke opleve nogle bivirkninger, når De stopper behandlingen med ECALTA.

Lægen vil måske give Dem anden medicin, når De har stoppet behandlingen med ECALTA for at forhindre, at
svampeinfektionen kommer igen.

Fortæl det straks til lægen eller sygeplejersken, hvis Deres oprindelige symptomer kommer igen.

Spørg lægen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om, eller føler Dem usikker på.

4. Bivirkninger
ECALTA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 patienter):
- Problemer med at blodet kan størkne
- For lavt kalium i blodet (hypokaliæmi)
- Kramper
- Hovedpine
- Rødme
- Diarré, opkastning, kvalme
- Ændringer i blodprøver for leverfunktionen
- Udslæt, kløe
- Ændringer i blodprøver for nyrefunktionen

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Højt sukkerindhold i blodet
- Højt blodtryk
- Hedeture
- Mavesmerter
- Unormal strøm af galde fra galdeblæren ind i tarmen (kolestase)
- Nældefeber
- Smerter på injektionsstedet.

Tal med lægen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver værre, eller De får bivirkninger, som ikke er nævnt her.

5. Sådan opbevarer De ECALTA
Opbevares utilgængeligt for børn.
Brug ikke ECALTA efter den udløbsdato, der står på pakningen. Udløbsdatoen er den sidste dag i den nævnte måned.
ECALTA må ikke opbevares over 25ºC.  
Den rekonstituerede opløsning må ikke opbevares over 25ºC. Må ikke fryses.
Infusionsopløsningen må ikke opbevares over 25ºC. Må ikke opbevares i køleskab og må ikke fryses.

Af hensyn til miljøet må De ikke smide medicinrester i afløbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
ECALTA indeholder:
- Aktivt stof: anidulafungin. Hvert hætteglas med pulver indeholder 100 mg anidulafungin.
- Øvrige indholdsstoffer:  

Pulver: fructose, mannitol, polysorbat 80, vinsyre, natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre (til pH-justering)

Solvens: ethanol, vandfrit; vand til injektionsvæsker

ECALTAs udseende og pakningstørrelse

ECALTA findes i en pakning med 1 hætteglas, der indeholder 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvæske, opløsning og
1 hætteglas med 30 ml solvens.
Pulver til koncentrat til infusionsvæske, opløsning er et hvidt til råhvidt pulver. Solvensen er en klar, farveløs væske.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsføringstilladelsen for ECALTA:
Pfizer Limited, Ramsgate Rd, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Storbritannien

Fremstiller:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgien

Hvis De vil have yderligere oplysninger om ECALTA, skal De henvende dem til den lokale repræsentant:

Denne indlægsseddel blev senest godkendt 09/2007

De kan finde yderligere information om ECALTA på Det europæiske Lægemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside
http://www.emea.europa.eu/.
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Følgende oplysninger er tiltænkt læger og sundhedspersonale:

ECALTA skal rekonstitueres med solvens (20 % (w/w) ethanol, vandfri i vand til injektionsvæsker), og derefter skal det
fortyndes med kun 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvæske eller 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvæske. Der er ikke
foretaget forligelighedsundersøgelser med andre intravenøse substanser, additiver eller lægemidler end 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinfusionsvæske eller 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvæske.

Rekonstituering
Hvert hætteglas rekonstitueres med solvens (20 % (w/w) ethanol, vandfri i vand til injektionsvæsker for at opnå en
koncentration på 3,33 mg/ml under aseptiske forhold. Rekonstitutionstiden kan være op til 5 minutter. Den rekonstituerede
opløsning skal være klar og fri for synlige partikler. Hvis der ses partikler eller misfarvning efter yderligere fortynding, skal
opløsningen kasseres.

Den rekonstituerede opløsning skal fortyndes yderligere inden for 1 time, og skal anvendes inden for 24 timer.

Fortynding og infusion
Indholdet af det (de) rekonstituerede hætteglas overføres aseptisk til den intravenøse pose (eller flaske), der indeholder
enten 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvæske eller 50 mg/ml (5%) glucoseinfusionsvæske. Herved opnås en
koncentration af anidulafungin på 0,36 mg/ml. I tabellen neden for er angivet, hvor meget volumen, der kræves til hver dosis.

Krav til fortynding ved ECALTA-administration

Dosis Antal Total Infusions- Total infusions- Infusionsvæske Infusions  
æsker rekonstitueret volumenA volumen koncentration hastighed

volumen

100 mg 1 30 ml (1 æske) 250 ml 280 ml 0,36 mg/ml 3,0 ml/min

200 mg 2 60 ml (2 æsker) 500 ml 560 ml 0,36 mg/ml 3,0 ml/min
AEnten 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridinfusionsvæske eller 50 mg/ml (5%) glucoseinfusionsvæske.  

Parenterale lægemidler bør kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning før administration, når opløsning og beholder
tillader det. Opløsningen skal smides væk, hvis der ses partikler eller misfarvning.  

Kun til éngangsbrug. Ikke anvendte lægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
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INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ECALTA®

pulver og solvens til koncentrat til infusionsvæske, opløsning
Anidulafungin

België /Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
±êÛÓÐàØï
¿äÐÙ×Õà »îÚáÕÜÑãàÓ Á°À»,  
ºÛÞÝ ±êÛÓÐàØï
ÂÕÛ.: +359 2 970 4333
Ceská republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111
Danmark
Pfizer ApS
Tlf: +45 44 20 11 00
Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000
Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328
ΕλλÚδα
Pfizer Hellas A.E.
Τηλ: +30 210 6785 800
España
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00
France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +353 1800 633 363

Ísland
Vistor hf.,
Sími: +354 535 7000
Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
Κûπρος
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,
Τηλ: +35722818087
Latvija
Pfizer Luxembourg SARL
Filiāle Latvijā
Tel: +371 70 35 775
Lietuva  
Pfizer Luxembourg SARL  
filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél: +32 (0)2 554 62 11
Magyarország
Pfizer Kft.
Tel. +36 1 488 37 00
Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21 22 01 74
Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01
Norge
Pfizer AS
Tlf: +47 67 52 61 00

Österreich
Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
Polska
Pfizer Polska Sp. z o.o.,
Tel.: +48 22 335 61 00
Portugal
Laboratórios Pfizer, Lda.
Tel: +351 214 235 500
România
Pfizer România S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00
Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podružnica za svetovanje s
področja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana
Tel: +386/1/52 11 400
Slovenská republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizačná
zložka
Tel: +421–2–3355 5500
Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40
Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 5505 2000
United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1737 331111

100 mg
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Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið
- Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar.
- Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um lyfið.
- Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum. Það getur valdið þeim skaða, jafnvel þótt um

sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.
- Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður aukaverkana sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir

sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Í fylgiseðlinum:
1. Hvað er ECALTA og við hverju er það notað
2. Það sem þú þarft að vita áður en þú færð meðferð með ECALTA
3. Hvernig á að nota ECALTA
4. Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig á að geyma ECALTA
6. Aðrar upplýsingar

1. HVAÐ ER ECALTA OG VIÐ HVERJU ER ÞAÐ NOTAÐ
ECALTA er ávísað til meðferðar á sveppasýkingu í blóði sem kallast candidasýking í blóði. Slík sýking er af völdum
sveppafrumna (gersveppa) sem kallast Candida.

ECALTA tilheyrir flokki lyfja sem nefnast echinocandin. Slík lyf eru notuð til meðferðar við alvarlegum sveppasýkingum.
ECALTA hindrar eðlilega myndun frumuveggja sveppa. Ef anidulafungin er til staðar hafa frumur sveppa ófullkomna eða
óvirka frumuveggi, sem gerir þær viðkvæmar og kemur í veg fyrir vöxt þeirra.  

2. ÞAÐ SEM ÞÚ ÞARFT AÐ VITA ÁÐUR EN ÞÚ FÆRÐ MEÐFERÐ MEÐ ECALTA
Þú mátt ekki að fá meðferð með ECALTA
- Ef þú ert með ofnæmi fyrir anidulafungini, öðrum echinocandinum (t.d. CANCIDAS), eða einhveru öðru innihaldsefni

ECALTA

Gæta skal sérstakrar varúðar við notkun ECALTA
- ef þú færð lifrarsjúkdóma meðan á meðferð stendur. Ef slíkt gerist, getur læknirinn ákveðið að fylgjast náið með

lifrarstarfsemi hjá þér.
- Ef þú færð svæfingar-/deyfingarlyf meðan þú ert er á ECALTA meðferð.

Börn
ECALTA er ekki ætlað börnum yngri en 18 ára.

Notkun annarra lyfja
Engar þekktar milliverkanir eru við önnur lyf sem eru líkleg til að vera gefin samtímis ECALTA (þ.e. rifampicín, ciklosporín,
trakrolimus, vorikónazól eða amphoteracín B).  
Láttu lækninn eða lyfjafræðing vita um önnur lyf sem eru notuð eða hafa nýlega verið notuð, einnig þau sem fengin eru án
lyfseðils.  

Ekki skal hefja eða hætta meðferð með öðrum lyfjum nema með samþykki frá lækninum þínum eða lyfjafræðingi.  

Meðganga og brjóstagjöf
Áhrif ECALTA á meðgöngu er óþekkt. Því er notkun ECALTA ekki ráðlögð á meðgöngu. Konur á barneignaraldri skulu nota
örugga getnaðarvörn. Hafðu strax samband við lækninn ef þú verður þunguð á meðan þú ert á ECALTA meðferð.

Áhrif ECALTA á brjóstagjöf er óþekkt. Leitaðu ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en ECALTA er notað samhliða
brjóstagjöf.

Leitaðu ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf eru notuð.

Akstur og notkun véla
Engar rannsóknir hafa verið gerðar til að kanna áhrif lyfsins á hæfni til aksturs eða notkunar véla.

Mikilvægar upplýsingar um tiltekin innihaldsefni ECALTA
Lyfið inniheldur frúktósa (gerð sykurs). Ef óþol fyrir sykrum hefur verið staðfest skal hafa samband við lækni áður en lyfið er
notað.  

Rúmmálsprósenta etanóls (alkóhóls) í þessu lyfi er 24% etanól (alcohol), þ.e. allt að 6 g á hvern skammt sem drukkinn er á
1,5 klst. tímabili (12 g hleðsluskammti sem drukkinn er á 1,5 klst. tímabili); samsvarandi 144 ml bjórs (288 ml bjórs í
hleðsluskammti) eða 60 ml léttvíns (120 ml léttvíns í hleðsluskammti). Etanól getur verið skaðlegt fyrir áfengissjúklinga.
Þungaðar konur, konur með barn á brjósti, börn og áhættuhópar t.d. sjúklingar með lifrarsjúkdóma eða flogaveiki skulu hafa í
huga að lyfið inniheldur etanól.  
Magn alkóhóls í lyfinu getur haft áhrif á verkun annarra lyfja.
Magn alkóhóls í lyfinu getur haft áhrif á hæfni til aksturs og notkunar véla.

3. HVERNIG Á AÐ NOTA ECALTA
ECALTA er alltaf útbúið og gefið af lækni eða heilbrigðisstarfsmanni (nánari upplýsingar um undirbúningsaðferðir er að finna
aftast í fylgiseðlinum í kaflanum sem aðeins er ætlaður læknum og heilbrigðisstarfsfólki).

Meðferðin hefst með 200 mg á fyrsta sólarhring (hleðsluskammtur). Eftir það er gefið 100 mg á sólarhring
(viðhaldsskammtur).  
Þú átt að fá ECALTA einu sinni á sólarhring, með hægu innrennsli (dreypi) í æð. Innrennslið tekur að minnsta kosti 1,5 klst.
fyrir viðhaldsskammtinn og 3 klst. fyrir hleðsluskammtinn.

Læknirinn mun ákveða meðferðarlengd og hversu mikið ECALTA þú munt fá á sólarhring og mun fylgjast með svöruninni hjá
þér og sjúkdómsástandi.

Almennt ætti meðferðin að halda áfram í 14 daga eftir síðasta dag sem Candida sýking fannst í blóðinu þínu.

Ef þú færð meira ECALTA en mælt er fyrir um

Ef þú hefur áhyggjur að þú hafir fengið of mikið ECALTA, skaltu strax láta lækninn eða annan heilbrigðisstarfsmann vita.

Ef skammtur ECALTA gleymist

Ólíklegt er að skammtur gleymist, þar sem lyfið er gefið undir nánu læknisfræðilegu eftirliti. Hinsvegar skaltu strax láta
lækninn eða annan heilbrigðisstarfsmann vita ef þú telur að skammtur hafi gleymst.
Ekki á að tvöfalda skammt til að bæta upp skammt sem gleymst hefur að taka.

Áhrif ef meðferð með ECALTA er hætt
Ef læknirinn stöðvar hjá þér ECALTA meðferð ættir þú ekki að finna fyrir fráhvarfseinkennum.  

Læknirinn getur ávísað öðrum lyfjum eftir að ECALTA meðferðinni lýkur til áframhaldandi meðferðar á sveppasýkingunni eða
til að koma í veg fyrir að hún taki sig upp að nýju.

Láttu lækninn eða heilbrigðisstarfsmann strax vita, ef upprunalegu einkennin koma aftur.

Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og á við um öll lyf getur ECALTA valdið aukaverkunum, það gerist þó ekki hjá öllum.

Algengar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá færri en 1 af 10 sjúklingum):
- Truflun á blóðstorknun
- Lágt blóðkalíum (kalíumbrestur)
- Krampar (flog)
- Höfuðverkur
- Roði
- Niðurgangur, uppköst, ógleði
- Breytingar á blóðprófum varðandi lifrarstarfsemi
- Útbrot, kláði
- Breytingar á blóðprófum varðandi nýrnastarfsemi

Sjaldgæfar aukaverkanir (geta komið fyrir hjá færri en 1 af 100 sjúklingum):
- Hár blóðsykur
- Hár blóðþrýstingur
- Hitasteypa
- Kviðverkir
- Óeðlilegt flæði galls frá gallblöðru til þarma (gallteppa)
- Ofsakláði
- Verkur á stungustað

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita ef vart verður aukaverkana sem ekki er minnst á í þessum fylgiseðli eða ef aukaverkanir
sem taldar eru upp reynast alvarlegar.  

5. HVERNIG Á AÐ GEYMA ECALTA
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Ekki skal nota ECALTA eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á öskjunni. Fyrningardagsetning er síðasti dagur
mánaðarins sem þar kemur fram.
Geymið ekki við hærra hitastig en 25ºC.
Geymið blandaða lausn ekki við hærra hitastig en 25ºC. Má ekki frjósa.  
Geymið innrennslislausn ekki við hærra hitastig en 25ºC. Má ekki geyma í kæli eða má ekki frjósa.  
Ekki á að fleygja lyfjum í skólplagnir eða heimilissorp.  

6. AÐRAR UPPLÝSINGAR
Hvað inniheldur ECALTA
- Virka innihaldsefnið er anidulafungin. Hvert hettuglas með dufti inniheldur 100 mg af anidulafungini.  
- Önnur innihaldsefni eru
Duft: frúktósi, mannitól, pólýsorbat 80, tartar sýra, natríumhýdroxíð (til að stilla sýrustig), saltsýra (til að stilla sýrustig)

Leysir: vatnsfrítt etanól, vatn fyrir stungulyf

Útlit ECALTA og pakkningastærð

ECALTA er fáanlegt í öskju sem inniheldur 1 hettuglas með 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslisþykkni, lausn og
1 hettuglasi með 30 ml leysi.
Innrennslisstofninn fyrir innrennslisþykkni, lausn er hvítur til beinhvítur. Leysirinn er tær, litlaus lausn.

Markaðsleyfishafi og framleiðandi
Markaðsleyfishafi fyrir ECALTA er:
Pfizer Limited, Ramsgate Rd, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Bretland

Framleiðandi:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgía

Ef óskað er frekari upplýsinga um lyfið, vinsamlegast hafið þá samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum stað:

Þessi fylgiseðill var síðast samþykktur í 09/2007.

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á heimasíður Evrópsku lyfjastofnunarinnar (EMEA):
http://www.emea.europa.eu/.  
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Eftirfarandi upplýsingar eru einungis ætlaðar heilbrigðisstarfsfólki.

Blanda verður ECALTA með leysinum (20% (w/w) vatnsfrítt etanól í vatni fyrir stungulyf) og eftir það er það þynnt með
ANNAÐHVORT 9 mg/ml (0.9%) af natríumklóríðslausn til innrennslis eða 50 mg/ml (5%) af glúkósa til innrennslis.
Samrýmanleiki blandaðs ECALTA með efnum í bláæð, íblöndunarefnum eða öðrum lyfjum en natríumklóríðslausn til
innrennslis 9 mg/ml (0.9%) eða glúkósa til innrennslis 50 mg/ml (5%) hefur ekki verið staðfestur.

Blöndun
Blandið við smitgát hvert hettuglas saman við leysinn (20% (w/w) vatnsfrítt etanól í vatni fyrir stungulyf) þannig að úr fást
þykkni sem er 3,33 mg/ml. Blöndunartíminn getur verið allt að 5 mínútur. Blönduð lausn á að vera tær og laus við sjáanlegar
agnir. Eftir eftirfarandi þynningu skal farga lausninni ef að agnir eða upplitun sjást.  

Blandaða lausn má þynna enn frekar innan klst. eða gefa innan við 24 klst.

Þynning og innrennsli
Umfærið við smitgát innihald blandaða hettuglassins (hettuglasanna) yfir í inndælingarpoka (eða flösku) sem innheldur
annað hvort 9 mg/ml (0.9%) natríumklóríðslausn til innrennslis eða 50 mg/ml (5%) glúkósa til innrennslis þannig að úr fáist
anidulafungin í styrknum 0,36 mg/ml. Taflan hér fyrir neðan sýnir magnið sem þarf fyrir hvern skammt.  

Þynningarkröfur fyrir ECALTA gjöf

Skammtur Fjöldi Heildarmagn Magn Heildarmagn Styrkur Innrennslis-
Askja blöndunar innrennslisA innrennslis innrennslislausnar hraði

100 mg 1 30 ml (1 askja) 250 ml 280 ml 0,36 mg/ml 3,0 ml/min

200 mg 2 60 ml (2 öskjur) 500 ml 560 ml 0,36 mg/ml 3,0 ml/min
A Annað hvort 9 mg/ml (0.9%) natríumklóríðlausn til innrennslis eða 50 mg/ml (5%) glúkósa til innrennslis.  

Fyrir gjöf skal skoða móðurefnin með tilliti til agna og upplitunar, í hvert sinn sem lausnin og ílátin leyfa. Farga á lausninni ef
agnir eða upplitun sjást.  

Aðeins til einnar notkunar. Farga skal öllum úrgangi í samræmi við gildandi reglur.

FYLGISEÐILL: UPPLÝSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

innrennslisstofn og leysir fyrir innrennslisþykkni, lausn
Anidulafungin

België /Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
±êÛÓÐàØï
¿äÐÙ×Õà »îÚáÕÜÑãàÓ Á°À»,  
ºÛÞÝ ±êÛÓÐàØï
ÂÕÛ.: +359 2 970 4333
Ceská republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420-283-004-111
Danmark
Pfizer ApS
Tlf: +45 44 20 11 00
Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000
Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328
ΕλλÚδα
Pfizer Hellas A.E.
Τηλ: +30 210 6785 800
España
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00
France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +353 1800 633 363

Ísland
Vistor hf.,
Sími: +354 535 7000
Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
Κûπρος
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,
Τηλ: +35722818087
Latvija
Pfizer Luxembourg SARL
Filiāle Latvijā
Tel: +371 70 35 775
Lietuva  
Pfizer Luxembourg SARL  
filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél: +32 (0)2 554 62 11
Magyarország
Pfizer Kft.
Tel. +36 1 488 37 00
Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel : +356 21 22 01 74
Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01
Norge
Pfizer AS
Tlf: +47 67 52 61 00

Österreich
Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
Polska
Pfizer Polska Sp. z o.o.,
Tel.: +48 22 335 61 00
Portugal
Laboratórios Pfizer, Lda.
Tel: +351 214 235 500
România
Pfizer România S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00
Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podružnica za svetovanje s
področja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana
Tel: +386/1/52 11 400
Slovenská republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizačná
zložka
Tel: +421–2–3355 5500
Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40
Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 5505 2000
United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1737 331111

ECALTA®

100 mg


