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@& ECALTA®
100 mg

pulver og solvens til koncentrat til infusionsvaeske, oplasning
Anidulafungin
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Laes denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret medicinen til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

. ECALTAs virkning og hvad De kan fa det imod

. Det skal De vide, fer De begynder at blive behandlet med ECALTA
. Sadan bliver De behandlet med ECALTA

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer De ECALTA

. Yderligere oplysninger

. ECALTASs virkning og hvad De kan fa det imod

ECALTA bruges til at behandle en type af svampeinfektion i blodet, som kaldes candidaemi. Infektionen forarsages af
svampeceller (geerceller), som kaldes Candida.

- OO~ wWwN =

ECALTA hgrer til gruppen af medicin, der kaldes echinocandiner. Denne medicin bruges til at behandle alvorlige
svampeinfektioner.

ECALTA hindrer normal udvikling af svampens cellevaeg. Ved tilstedeveerelse af anidulafungin vil svampeceller have
ufuldsteendige eller defekte celleveegge, som ger dem svage eller ude af stand til at vokse.

2. Det skal De vide, for De begynder at blive behandlet med ECALTA
De mé ikke f& ECALTA

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

Veer ekstra forsigtig med at bruge ECALTA
- hvis De udvikler leverproblemer under behandling. Hvis dette sker, vil lsegen falge Deres leverfunktion ngje.
- hvis De far bedevelse under behandling med ECALTA

Born
ECALTA mé ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin

Sa vidt det vides, pavirker 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 sa vidt det vides, pavirker disse
heller ikke virkningen af ECALTA.

Forteel det altid til lzegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept.

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

Graviditet og amning
Virkningen af ECALTA pa gravide kvinder kendes ikke. Derfar ber ECALTA ikke bruges under graviditet. Hvis De er i den
fededygtige alder, skal De bruge sikker preevention. Kontakt straks laegen, hvis De bliver gravid, mens De tager ECALTA.

Virkningen af ECALTA pa ammende kvinder kendes ikke. Sparg laegen eller apoteket til rads, fer De tager ECALTA, hvis De
ammer.

Sperg Deres leege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget forseg af virkningen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i ECALTA
Denne medicin indeholder fructose (en slags sukker). Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Denne medicin indeholder 24 vol. % ethanol (alkohol), dvs. op til 6 g pr. dosis indtaget over en periode pa 1'% time (12 g
startdosis indtaget over en periode pa 3 timer). Dette svarer til 144 ml gl (288 ml @l til en startdosis) eller 60 ml vin (120 ml
vin til en startdosis). Dette er skadeligt for alkoholikere. Der skal tages hgjde for dette, hvis De er gravid eller ammende,
barn, og er i hgjrisikogruppe dvs. har leversygdom eller epilepsi.

Maengden af alkohol i denne medicin kan pavirke virkningen af anden medicin.

Maengden af alkohol i denne medicin kan nedsaette evnen til at kare bil samt pavirke arbejdssikkerheden.

3. Sadan bliver De behandlet med ECALTA
ECALTA vil altid blive blandet og givet til Dem af en lzege eller sygeplejerske (der findes mere information om blanding i
slutningen af denne information under "Fglgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale”).

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

Laegen fastleegger behandlingens varighed og daglige dosis. Laegen vil kontrollere, hvordan De reagerer pa medicinen, og
hvordan De har det.

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

Hvis De har faet for meget ECALTA-infusionsvaeske
Kontakt straks lzegen eller sygeplejersken, hvis De tror, De har faet for meget af ECALTA.

Hvis en dosis af ECALTA bliver glemt

Da De vil fa denne medicin under taet medicinsk overvagning, er det mindre sandsynligt, at en dosis vil blive glemt. Sparg
leegen, hvis De mener, at en dosis er blevet glemt. De mé ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis De holder op med at bruge ECALTA

De skulle ikke opleve nogle bivirkninger, nar De stopper behandlingen med ECALTA.

Laegen vil maske give Dem anden medicin, nar De har stoppet behandlingen med ECALTA for at forhindre, at
svampeinfektionen kommer igen.

Forteel det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis Deres oprindelige symptomer kommer igen.
Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om, eller faler Dem usikker pa.

4. Bivirkninger

ECALTA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 patienter):
- Problemer med at blodet kan starkne

- For lavt kalium i blodet (hypokaliaemi)

- Kramper

- Hovedpine

- Redme

- Diarre, opkastning, kvalme

- /Endringer i blodpraver for leverfunktionen

- Udsleet, kige

- /Andringer i blodpraver for nyrefunktionen

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Haoijt sukkerindhold i blodet

- Haoijt blodtryk

- Hedeture

- Mavesmerter

- Unormal strem af galde fra galdebleeren ind i tarmen (kolestase)

- Neeldefeber

- Smerter pa injektionsstedet.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
5. Sadan opbevarer De ECALTA

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke ECALTA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
ECALTA ma ikke opbevares over 25°C.

Den rekonstituerede oplgsning ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke fryses.

Infusionsoplasningen mé ikke opbevares over 25°C. Ma ikke opbevares i kgleskab og ma ikke fryses.

Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Yderligere oplysninger

ECALTA indeholder:
- Aktivt stof: anidulafungin. Hvert haetteglas med pulver indeholder 100 mg anidulafungin.
- @vrige indholdsstoffer:
Pulver: fructose, mannitol, polysorbat 80, vinsyre, natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre (til pH-justering)

Solvens: ethanol, vandfrit; vand til injektionsvaesker
ECALTAs udseende og pakningstorrelse

ECALTA findes i en pakning med 1 haetteglas, der indeholder 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning og
1 heetteglas med 30 ml solvens.
Pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplasning er et hvidt til rahvidt pulver. Solvensen er en klar, farvelgs veeske.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen 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 repraesentant:

Belgié /Belgique/Belgien island Osterreich

Pfizer S.A./N.V. Vistor hf., Pfizer Corporation Austria
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Simi: +354 535 7000 Ges.m.b.H.

Bbhrapua ltalia Tel: +43 (0)1 521 15-0
Mchaiisep IMiokcemGypr CAPTI, Pfizer Italia S.r.l. Polska

Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00
Portugal

Laboratérios Pfizer, Lda.

KnoH Bbnrapua Tel: +39 06 33 18 21
Ten.: +359 2 970 4333 Kompog

Ceska republika GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,

Pfizer s.r.o. TnA: +35722818087 -
Tel: +420-283-004-111 Latvija Tel: +851 214 235 500
) Romania
Danmark Pfizer Luxembourg SARL - -
Pfizer ApS Filiale Latvija Plizer Romania SR L
: ) Tel: +40 (0)21 207 28 00
TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +371 7035 775 Slovenija
Deutschland Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s
podrocja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: +386/1/52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizaéna

Pfizer Pharma GmbH Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +49 (0)721 6101 9000 filialas Lietuvoje

Eesti Tel. +3705 2514000

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Luxembourg/Luxemburg
Tel: +372 6 405 328 Pfizer S.A.

EANGBa Tél: +32 (0)2 554 62 11

Pfizer Hellas A.E. Magyarorszag zlozka

TnA: +30 210 6785 800 Pfizer Kft. Tel: +421-2-3355 5500
Espafia Tel. +36 1488 37 00 Suomi/Finland

Pfizer S.A. Malta Pfizer Oy

Tel: +34 91 490 99 00 V.J. Salomone Pharma Ltd. Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40
France Tel : +356 21 22 01 74 gf\(erlgAeB

Pfizer Nederland lzer

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Pfizer bv Tel: +46 (0)8 5505 2000
Ireland Tel: +31 (0)10 406 43 01 gf’,“*edL,K',’t‘Q?m

Pfizer Healthcare Ireland Norge zer Limie

Tel: +44 (0)1737 331111

Tel: +353 1800 633 363 Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 09/2007

De kan finde yderligere information om ECALTA pa Det europeeiske Laegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside
http://www.emea.europa.eu/.

Felgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale:

ECALTA skal rekonstitueres med solvens (20 % (w/w) ethanol, vandfri i vand til injektionsvaesker), og derefter skal det
fortyndes med kun 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsveeske eller 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsvaeske. Der er ikke
foretaget forligelighedsundersggelser med andre intravengse substanser, additiver eller lazgemidler end 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridinfusionsveeske eller 50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsveeske.

Rekonstituering

Hvert heetteglas rekonstitueres med solvens (20 % (w/w) ethanol, vandfri i vand til injektionsveesker for at opna en
koncentration p& 3,33 mg/ml under aseptiske forhold. Rekonstitutionstiden kan veere op til 5 minutter. Den rekonstituerede
oplgsning skal veere klar og fri for synlige partikler. Hvis der ses partikler eller misfarvning efter yderligere fortynding, skal
oplgsningen kasseres.

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

Fortynding og infusion

Indholdet af det (de) rekonstituerede heetteglas overferes aseptisk til den intravengse pose (eller flaske), der indeholder
enten 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaeske eller 50 mg/ml (5%) glucoseinfusionsveeske. Herved opnés en
koncentration af anidulafungin pa 0,36 mg/ml. | tabellen neden for er angivet, hvor meget volumen, der kreeves til hver dosis.

Krav til fortynding ved ECALTA-administration

Dosis Antal Total Infusions- Total infusions- | Infusionsvaeske Infusions
aesker rekonstitueret volumen* volumen koncentration hastighed

volumen
100 mg 1 30 ml (1 aeske) 250 ml 280 ml 0,36 mg/ml 3,0 ml/min
200 mg 2 60 ml (2 eesker) 500 ml 560 ml 0,36 mg/ml 3,0 ml/min

*Enten 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridinfusionsvaeske eller 50 mg/ml (5%) glucoseinfusionsvaeske.

Parenterale leegemidler bar kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning fer administration, nar oplasning og beholder
tillader det. Oplgsningen skal smides vaek, hvis der ses partikler eller misfarvning.

Kun til éngangsbrug. Ikke anvendte laegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

@ ECALTA®
100 mg
innrennslisstofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn
Anidulafungin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pétt um
somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Latio laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir

sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Hvad er ECALTA og vid hverju er pad notad

2. bad sem pu parft ad vita a&our en pu feerd medferd med ECALTA
3. Hvernig & ad nota ECALTA

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig & ad geyma ECALTA

6. Adrar upplysingar

1

.HVAD ER ECALTA OG VID HVERJU ER PAD NOTAD

ECALTA er avisad til medferdar & sveppasykingu i bl6di sem kallast candidasyking i blédi. Slik syking er af véldum
sveppafrumna (gersveppa) sem kallast Candida.

ECALTA tilheyrir flokki lyfia sem nefnast echinocandin. Slik lyf eru notud til medferdar vid alvarlegum sveppasykingum.
ECALTA hindrar edlilega myndun frumuveggja sveppa. Ef anidulafungin er til stadar hafa frumur sveppa ¢fullkomna eda
o6virka frumuveggi, sem gerir paer viokvaemar og kemur i veg fyrir voxt peirra.

2. PAD SEM PU PARFT AP VITA ADUR EN bU FAERD MEDFERD MED ECALTA

Pu matt ekki ad fa medferd med ECALTA
- Ef pu ert med ofneemi fyrir anidulafungini, drum echinocandinum (t.d. CANCIDAS), eda einhveru ¢dru innihaldsefni
ECALTA

Gaeta skal sérstakrar varidar vié notkun ECALTA

- ef pu feerd lifrarsjukdéma medan & medferd stendur. Ef slikt gerist, getur laeknirinn dkvedid ad fylgjast naid med
lifrarstarfsemi hja pér.

- Ef pu feerd sveefingar-/deyfingarlyf medan pu ert er &8 ECALTA medferd.

Bérn
ECALTA er ekki aetlad bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja

Engar pekktar milliverkanir eru vid ¢nnur lyf sem eru likleg til ad vera gefin samtimis ECALTA (p.e. rifampicin, ciklosporin,
trakrolimus, vorikénazol eda amphoteracin B).

Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils.

Ekki skal hefja eda heetta medferd med 6drum lyfjum nema med sampykki fra leekninum pinum eda lyfjafreedingi.

Medganga og brjéstagjéf
Ahrif ECALTA & medgongu er opekkt. Pvi er notkun ECALTA ekki radlogd & medgodngu. Konur & barneignaraldri skulu nota
orugga getnadarvorn. Hafdu strax samband vid leekninn ef pu verdur pungud a medan pu ert & ECALTA meoferd.

Anrif ECALTA & briéstagjof er 6pekkt. Leitadu rada hja leekninum eda lyfiafraedingi 40ur en ECALTA er notad samhlida
brjdstagjof.
Leitadu réda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni ECALTA
Lyfid inniheldur fruktosa (gero sykurs). Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni &0ur en lyfio er
notad.

Rummalsprésenta etandls (alkohols) { pessu lyfi er 24% etandl (alcohol), p.e. allt ad 6 g & hvern skammt sem drukkinn er &
1,5 Kist. timabili (12 g hledsluskammti sem drukkinn er & 1,5 klst. timabili); samsvarandi 144 ml bjérs (288 ml bjors |
hledsluskammti) eda 60 ml 1éttvins (120 ml léttvins i hledsluskammti). Etandl getur verid skadlegt fyrir &fengissjuklinga.
Pungadar konur, konur med barn & brjésti, bérn og éheettuhdpar t.d. sjuklingar med lifrarsjukdéma eda flogaveiki skulu hafa i
huga ad lyfid inniheldur etandl.

Magn alkéhdls i lyfinu getur haft ahrif & verkun annarra lyfja.

Magn alkéhdls i lyfinu getur haft ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

3. HVERNIG A AP NOTA ECALTA

ECALTA er alltaf utbuio og gefid af leekni eda heilbrigdisstarfsmanni (nanari upplysingar um undirbuningsadferdir er ad finna
aftast i fylgisedlinum 1 kaflanum sem adeins er aetladur leeknum og heilbrigdisstarfsfolki).

Medferoin hefst med 200 mg a fyrsta sélarhring (hledsluskammtur). Eftir pad er gefio 100 mg a solarhring
(vidhaldsskammtur).

PU att ad f4& ECALTA einu sinni & sélarhring, med haegu innrennsli (dreypi) { aed. Innrennslid tekur ad minnsta kosti 1,5 klst.
fyrir vidhaldsskammtinn og 3 kist. fyrir hledsluskammtinn.

Laeknirinn mun akveda medferdarlengd og hversu miki® ECALTA pu munt f& & sélarhring og mun fylgjast med svéruninni hja
pér og sjukdémsastandi.

Almennt aetti medferdin ad halda afram i 14 daga eftir sidasta dag sem Candida syking fannst i blédinu pinu.

Ef pu feerd meira ECALTA en meelt er fyrir um

Ef pu hefur ahyggjur ad pu hafir fengid of mikio ECALTA, skaltu strax lata leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita.

Ef skammtur ECALTA gleymist

Oliklegt er ad skammtur gleymist, pbar sem Iyfi® er gefid undir nanu laeknisfraedilegu eftirliti. Hinsvegar skaltu strax lata
leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita ef pu telur ad skammtur hafi gleymst.
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ahrif ef medferd med ECALTA er hatt
Ef laeknirinn stodvar hja pér ECALTA medferd aettir pu ekki ad finna fyrir fraéhvarfseinkennum.

Laeknirinn getur avisad 6drum lyfijum eftir ad ECALTA medferdinni lykur til aframhaldandi meoferdar & sveppasykingunni eda
til a® koma i veg fyrir ad hun taki sig upp ad nyju.

Lattu leekninn eda heilbrigdisstarfsmann strax vita, ef upprunalegu einkennin koma aftur.
Leitid til leeknisins eoda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og a vio um oll lyf getur ECALTA valdid aukaverkunum, pad gerist pé ekki hja éllum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af 10 sjuklingum):
- Truflun & blédstorknun

- Lagt blédkalium (kaliumbrestur)

- Krampar (flog)

- Hoéfudverkur

- Roodi

- Nidurgangur, uppkdst, 6gledi

- Breytingar & blédpréfum vardandi lifrarstarfsemi

- Utbrot, kI&di

- Breytingar & blédpréfum vardandi nyrnastarfsemi

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja faerri en 1 af 100 sjuklingum):
- Har blédsykur

- Har blédprystingur

- Hitasteypa

- Kvidverkir

- Oedlilegt flzedi galls fra gallblodru til parma (gallteppa)

- Ofsaklaadi

- Verkur & stungustad

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir
sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AP GEYMA ECALTA

Geymid par sem bérn hvorki né til né sja.

Ekki skal nota ECALTA eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ¢skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerra hitastig en 25°C.

Geymid blandada lausn ekki vid haerra hitastig en 25°C. Ma ekki frjésa.

Geymid innrennslislausn ekki vid haerra hitastig en 25°C. Mé& ekki geyma i keeli eda ma ekki friosa.

Ekki & ad fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp.

6. ADRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur ECALTA

- Virka innihaldsefnid er anidulafungin. Hvert hettuglas med dufti inniheldur 100 mg af anidulafungini.

- Onnur innihaldsefni eru

Duft: friktési, mannitél, polysorbat 80, tartar syra, natriumhydroxid (til ad stilla syrustig), saltsyra (til ad stilla syrustig)
Leysir: vatnsfritt etandl, vatn fyrir stungulyf

Utlit ECALTA og pakkningastzerd

ECALTA er faanlegt i ¢skju sem inniheldur 1 hettuglas med 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn og

1 hettuglasi med 30 ml leysi.
Innrennslisstofninn fyrir innrennslispykkni, lausn er hvitur til beinhvitur. Leysirinn er teer, litlaus lausn.

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

Framleidandi:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad:

Belgié /Belgique/Belgien island Osterreich

Pfizer S.A./N.V. Vistor hf., Pfizer Corporation Austria
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Simi: +354 535 7000 Ges.m.b.H.

Bbarapua ltalia Tel: +43 (0)1 521 15-0
Mchaiizep IMiokcemGypr CAPTI, Pfizer Italia S.r.l. Polska

KroH Bbnrapus Tel: +39 06 33 18 21 Pfizer Polska Sp. z 0.0,

Ten.: +359 2 970 4333 Kumpog Tel.: +48 22 335 61 00

Ceska republika GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD, Portugal

Pfizer s.r.o. TnA: +35722818087 Laporat0r|os Pfizer, Lda.

Tel: +420-283-004-111 Latvija I‘el. +351214 235 500

Danmark Pfizer Luxembourg SARL Pf(i)zng:lgfménia SAL

Pfizer ApS Filiale Latvija ‘ o

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +371 70 35 775 Tel: +40 (0)21 207 28 00
Slovenija

Deutschland Lietuva

- ) Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer Pharma GmbH Pfizer Luxembourg SARL Pfizer, podruznica za svetovanie s

Tel: +49 (0)721 6101 9000 filialas Lietuvoje podrogja farmacevtske dejavnosti,
Eesti Tel. +3705 2514000 Ljubljana

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Luxembourg/Luxemburg Tel: +386/1/52 11 400

Tel: +372 6 405 328 Pfizer S.A. Slovenska republika
EAAGSa Tel: +32 (0)2 554 62 11 Pfizer Luxembourg SARL, organizagna
Pfizer Hellas A.E. Magyarorszag zlozka

TnA: +30 210 6785 800 Pfizer Kft. Tel: +421-2-3355 5500
Espana Tel. +36 1 488 37 00 Suomi/Finland

Pfizer S.A. Malta Pfizer Oy

Tel: +34 91 490 99 00 V.J. Salomone Pharma Ltd. Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40
France Tel : +356 21 22 01 74 ?}yerlgAeB

Pfizer Nederland izer

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Pfizer bv Tel: +46 (0)8 5505 2000
Ireland Tel: +31 (0)10 406 43 01 gf?z'zdu':r:i't‘g?m

Pfizer Healthcare Ireland Norge .

Tel: +353 1800 633 363 Pfizer AS Tel: +44 (0)1737 331111

TIf: +47 67 52 61 00

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i 09/2007.

ftarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & heimasidur Evropsku lyfiastofnunarinnar (EMEA):
http://www.emea.europa.eu/.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis aetladar heilbrigdisstarfsfolki.

Blanda verdur ECALTA med leysinum (20% (w/w) vatnsfritt etandl i vatni fyrir stungulyf) og eftir pad er pad pynnt med
ANNADHVORT 9 mg/ml (0.9%) af natriumkléridslausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) af glukdsa til innrennslis.
Samrymanleiki blandads ECALTA med efnum i blaaed, ibléndunarefnum eda 6drum lyfilum en natriumklérioslausn til
innrennslis 9 mg/ml (0.9%) eda glukdsa til innrennslis 50 mg/ml (5%) hefur ekki verid stadfestur.

Bléndun

Blandid vid smitgéat hvert hettuglas saman vid leysinn (20% (w/w) vatnsfritt etandl i vatni fyrir stungulyf) pannig ad ur fast
pykkni sem er 3,33 mg/ml. Bléndunartiminn getur verid allt ad 5 minGtur. Bléndud lausn & ad vera teer og laus vid sjaanlegar
agnir. Eftir eftirfarandi pynningu skal farga lausninni ef ad agnir eda upplitun sjast.

Blandada lausn ma pynna enn frekar innan klst. eda gefa innan vid 24 klst.

bynning og innrennsli

Umfeerid vid smitgat innihald blandada hettuglassins (hettuglasanna) yfir i inndeelingarpoka (eda flésku) sem innheldur
annad hvort 9 mg/ml (0.9%) natriumkléridslausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) glukdésa til innrennslis pannig ad Ur faist
anidulafungin f styrknum 0,36 mg/ml. Taflan hér fyrir nedan synir magnio sem parf fyrir hvern skammt.

Pynningarkrofur fyrir ECALTA gjof

Skammtur Fjoldi Heildarmagn Magn Heildarmagn Styrkur Innrennslis-
Askja bléndunar innrennslis* innrennslis |innrennslislausnar| hradi
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 6skjur) 500 ml 560 ml 0,36 mg/ml 3,0 mi/min

* Annad hvort 9 mg/ml (0.9%) natriumkléridlausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) glukosa til innrennslis.

Fyrir gjof skal skoda médurefnin med tilliti til agna og upplitunar, i hvert sinn sem lausnin og ilatin leyfa. Farga & lausninni ef
agnir eda upplitun sjast.

Adeins til einnar notkunar. Farga skal 6llum Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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