Indlaegsseddel: Information til brugeren

ECALTA 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
anidulafungin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du eller dit barn begynder at fa dette lzegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du eller dit barn far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du eller dit barn bliver behandlet med ECALTA
3. Sadan skal du bruge ECALTA

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

ECALTA indeholder det aktive stof anidulatungin og bruges hos voksne og padiatriske patienter i
alderen 1 maned til under 18 ar til at behandle en type af svampeinfektion i blodet eller andre indre
organer, som kaldes invasiv candidiasis. Infektionen fordrsages af svampeceller (gerceller), som
kaldes Candida.

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

ECALTA hindrer normal udvikling af svampens cellevag. Ved tilstedevearelse af ECALTA vil
svampeceller have ufuldsteendige eller defekte cellevaegge, som gor dem svage eller ude af stand til at
vokse.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn bliver behandlet med ECALTA

Du ma ikke fa ECALTA:

- hvis du er allergisk over for anidulafungin, andre echinocandiner (f.eks. capsofunginacetate)
eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for De bruger ECALTA.

Laegen kan beslutte at overvage dig neje:

- hvis du udvikler leverproblemer under behandlingen.

- hvis du far bedevelse under behandling med ECALTA.

- hvis du far tegn pa en allergisk reaktion sdsom kleoe, hvasende vejrtreekning, skjoldet hud.

- hvis du far en infusionsrelateret reaktion som kan omfatte udsleat, neldefeber, klge, radmen.
- hvis du far vejrtreekningsbesvaer, svimmelhed, uklarhed.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Born og unge
ECALTA ma ikke bruges til bern og unge under 1 maned.
Brug af anden medicin sammen med ECALTA

Forteel det altid til la&egen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger anden medicin, for nylig
har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

Virkningen af ECALTA pa gravide kvinder kendes ikke. Derfor bar ECALTA ikke bruges under
graviditet. Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker pravention. Kontakt straks laeegen,
hvis du bliver gravid, mens du tager ECALTA.

Virkningen af ECALTA pa ammende kvinder kendes ikke. Sperg laegen eller apoteket til rads, for du
tager ECALTA, hvis du ammer.

Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.
ECALTA indeholder fructose

Denne medicin indeholder 119 mg fructose (en slags sukker) i hvert hatteglas. Kontakt laegen, for du
tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hvis du (eller dit barn) har arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjelden genetisk lidelse, ma du (eller
dit barn) ikke fa dette laegemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan medfere
alvorlige bivirkninger.

Forteel det til legen, inden du fér dette leegemiddel, hvis du (eller dit barn) har HFI, eller hvis dit barn
ikke leengere kan tage sed mad eller drikke, fordi det feler sig sygt, kaster op eller far ubehagelige
virkninger som oppustethed, mavekramper eller diarré.

ECALTA indeholder natrium

Dette leengemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hatteglas. Dvs. at det 1 det
vasentlige er "natriumfrit".

3. Sadan vil du fa ECALTA

ECALTA vil altid blive blandet og givet til dig eller dit barn af en laege eller sygeplejerske (der findes
mere information om blanding i slutningen af denne information under “Fglgende oplysninger er
tilteenkt leeger og sundhedspersonale™).

Behandlingen starter med 200 mg den ferste dag (steddosis) hos voksne. Derefter vil du fa 100 mg
dagligt (vedligeholdelsesdosis).

Behandlingen starter med 3,0 mg/kg (ma ikke overstige 200 mg) den forste dag (steddosis) hos barn
og unge (i alderen 1 méned til under 18 &r). Derefter vil barnet/den unge fa 1,5 mg/kg (ma ikke
overstige 100 mg) dagligt (vedligeholdelsesdosis). Den dosis, der gives, athanger af patientens vagt.

ECALTA skal indgives 1 gang dagligt ved langsom indgivelse i en blodére. Hos voksne vil det tage
mindst 1% time for vedligeholdelsesdosis og 3 timer for startdosis. Hos beorn og unge kan infusionen
tage mindre tid, athangigt af patientens vagt.




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

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

Hyvis du har faet for meget ECALTA-infusionsvaeske
Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du tror, du har faet for meget af ECALTA.
Hyvis du har glemt at fa ECALTA

Da du vil fd denne medicin under teet medicinsk overvagning, er det mindre sandsynligt, at en dosis vil
blive glemt. Sperg leegen, hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Du ma ikke fa en dobbeltdosis af leegen.

Hyvis du holder op med at fA ECALTA
Du skulle ikke opleve nogle bivirkninger, nar du stopper behandlingen med ECALTA.

Laegen vil maske give dig anden medicin, nér du har stoppet behandlingen med ECALTA for at
forhindre, at svampeinfektionen kommer igen.

Forteel det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis dine oprindelige symptomer kommer igen.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om, eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af disse bivirkninger vil blive registreret af din laege, mens din tilstand og reaktion pa
behandlingen overvages.

Alvorlige bivirkninger — fortzel det straks til laegen, hvis du oplever nogen af felgende
bivirkninger:

- Kramper (anfald)

- Redmen i ansigtet

- Udsleet, kloe

- Hedeturer

- Neldefeber

- Pludselig sammentrakning af musklerne i luftvejene, der forer til hvaesende vejrtrakning eller
hoste

- Vejrtraekningsbesvaer

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- For lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi)

- Diarré
- Kvalme



Almindelige bivirkninger (det sker hos op til 1 ud af 10 behandlede):

- Kramper (anfald)

- Hovedpine

- Opkastning

- Andringer i blodprever for leverfunktionen

- Udslat, kloe

- Andringer i blodprever for nyrefunktionen

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

- Haoijt sukkerindhold i blodet

- Hojt blodtryk

- Lavt blodtryk

- Pludselig sammentrakning af musklerne i luftvejene, der forer til hvaesende vejrtreekning eller
hoste

- Andedratsbesvar

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos op til 1 ud af 100 behandlede):

- Problemer med blodets starkning
- Ansigtsredme
- Hedeture

- Mavesmerter
- Naldefeber
- Smerter pa injektionsstedet.

Hyppigheden ikke kendt:
- Livstruende allergiske reaktioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar ECALTA utilgengeligt for bern.

Brug ikke ECALTA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag 1 den naevnte méned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Den rekonstituerede oplesning kan opbevares ved op til 25 °C i op
til 24 timer.

Infusionsoplesningen kan opbevares ved 25 °C i 48 timer (mé ikke nedfryses) og ber gives ved
stuetemperatur (25 °C) inden for 48 timer.

Af hensyn til miljoget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ECALTA indeholder:

- Aktivt stof: anidulafungin. Hvert heetteglas med pulver indeholder 100 mg anidulafungin.

- @vrige indholdsstoffer:
Fructose (se pkt 2 "ECALTA indeholder fructose"), mannitol, polysorbat 80, vinsyre,
natriumhydroxid (til pH-justering) (se pkt 2 "ECALTA indeholder natrium"), saltsyre (til pH-
justering)

Udseende og pakningsterrelse

ECALTA findes i en pakning med 1 hetteglas, der indeholder 100 mg pulver til koncentrat til
infusionsvaske, oplasning.

Pulveret er et hvidt til rahvidt pulver.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgien

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Pfizer ApS

TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland

Denne indlegsseddel blev senest eendret 10/2020.

De kan finde yderligere oplysninger om ECALTA pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

Folgende oplysninger er tiltaenkt leger og sundhedspersonale og gaelder kun for et enkelt heetteglas
ECALTA 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning:

Indholdet i hatteglasset skal rekonstitueres med vand til injektionsvaske, og derefter skal det
fortyndes med kun 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaske eller 50 mg/ml (5 %)
glucoseinfusionsvaske. Der er ikke foretaget forligelighedsundersggelser med andre intravengse
substanser, additiver eller legemidler end 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaske eller
50 mg/ml (5 %) glucoseinfusionsveske. Infusionsoplesningen ma ikke nedfryses.

Rekonstituering

Hvert haetteglas rekonstitueres med 30 ml vand til injektionsvaeske for at opna en koncentration pa
3,33 mg/ml under aseptiske forhold. Rekonstitutionstiden kan vaere op til 5 minutter. Hvis der ses
partikler eller misfarvning efter yderligere fortynding, skal oplesningen kasseres.

Den rekonstituerede oplesning kan opbevares ved op til 25 °C 1 op til 24 timer inden yderligere
fortynding.


http://www.ema.europa.eu/

Fortynding og infusion

Parenterale l2gemidler skal kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning fer administration,
nir oplesning og beholder tillader det. Oplosningen skal smides vaek, hvis der ses partikler eller
misfarvning.

Voksne patienter

Indholdet af det (de) rekonstituerede haetteglas overfares aseptisk til den intravenese pose (eller
flaske), der indeholder enten 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridinfusionsvaske eller 50 mg/ml (5%)
glucoseinfusionsvaske for at opnd en passende koncentration af anidulafungin. Nedenstdende skema
viser fortynding til en koncentration pa 0,77 mg/1 for den endelige infusionsopl@sning og anvisninger
om infusion for hver dosis.

Krav til fortynding ved ECAL TA-administration

Dosis Antal Total Infusions- | Total infusions- | Infusionshastigh Mindste
haette- | rekonstitueret | volumen * volumen® ed varighed af
glas volumen infusionen
med
pulver
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min eller 90min
84 ml/time
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min eller 180 min
84 ml/time

A Enten 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridinfusionsvaske eller 50 mg/ml (5%) glucoseinfusionsvaske.
B Koncentration af infusionsoplesning er 0,77 mg/ml.

Infusionshastigheden ber ikke overskride 1,1 mg/min. (svarende til 1,4 ml/min. eller 84 ml/time efter
rekonstitution og fortynding jvf. instruktionerne).

P&diatriske patienter

Hos paediatriske patienter i alderen 1 maned < 18 ar varierer mangden af infusionsoplesning, der er
pakraevet for at administrere dosen, afhengigt af patientens veagt. Den rekonstituerede oplgsning skal
fortyndes yderligere til en koncentration pa 0,77 mg/ml i den endelige infusionsoplesning. Det
anbefales at anvende en indstillelig sprajte eller infusionspumpe. Infusionshastigheden ber ikke
overskride 1,1 mg/min. (svarende til 1,4 ml/min. eller 84 ml/time efter rekonstitution og
fortynding jvf. instruktionerne) (se pkt. 4.2 og 4.4).

1. Beregn patientdosis, og rekonstituer de(t) nedvendige haetteglas i henhold til instruktionerne
for rekonstituering, sa der opnas en koncentration pa 3,33 mg/ml (se pkt. 2 og 4.2).

2. Beregn det nadvendige volumen (ml) af den rekonstituerede anidulafungin:

e  Volumen anidulafungin (ml) = Dosis anidulafungin + 3,33 mg/ml

3. Beregn de samlede volumen af doseringsoplesningen (ml), der er nedvendig for at opné en
endelig koncentration pa 0,77 mg/ml:

e Doseringsoplgsning i alt (ml) = anidulafungin-dosis (mg) + 0,77 mg/ml

4. Beregn det samlede volumen til fortynding [5 % dextrose til injektion, USP eller 0,9 %
natriumchlorid til injektion, USP (normalt saltvand)], der er nedvendigt for at tilberede
doseringsoplesningen:




e  Volumen fortyndingsmiddel (ml) = Samlet volumen af doseringsoplesningen (ml) —
volumen af anidulafungin (ml)

5. Overfor de ngdvendige volumener (ml) af anidulafungin og 5 % dextrose til injektion, USP
eller 0,9 % natriumklorid til injektion, USP (normalt saltvand) til den infusionssprejte eller
intravengse pose, der skal bruges til administrationen.

Kun til éngangsbrug. Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.



	Indberetning af bivirkninger

