GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ecalta 100 mg Pulver
zur Herstellung eines Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslosung
Anidulafungin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ecalta und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Ecalta beachten?
Wie ist Ecalta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ecalta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Ecalta und wofiir wird es angewendet?

Ecalta enthilt den Wirkstoff Anidulafungin und wird bei Erwachsenen sowie Kindern und
Jugendlichen im Alter von 1 Monat bis unter 18 Jahren zur Behandlung einer Pilzinfektion im Blut
oder innerer Organe, einer sogenannten invasiven Candidose, verordnet. Diese Infektion wird durch
Pilzzellen (Hefen) verursacht, die als Candida bezeichnet werden.

Ecalta gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Echinocandine genannt werden. Mit diesen
Arzneimitteln werden schwerwiegende Pilzinfektionen behandelt.

Ecalta verhindert eine normale Ausbildung der Zellwand von Pilzen. Bei Kontakt mit Ecalta haben
die Pilzzellen unvollstindige oder fehlerhafte Zellwénde, die sie zerbrechlich machen oder am
Wachstum hindern.

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Ecalta beachten?

Ecalta darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Anidulafungin, andere Echinocandine (z. B. Caspofungin-Acetat)
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Ecalta anwenden.

Thr Arzt kann sich dazu entschlieen,

- Thre Leberfunktion genauer zu kontrollieren, wenn es bei Ihnen wéhrend der Behandlung zu
Leberproblemen kommt.

- Sie genauer zu kontrollieren, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Ecalta Anésthetika
erhalten.
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- Sie auf Anzeichen einer allergischen Reaktion zu iiberwachen, z. B. Juckreiz, keuchende
Atmung, fleckige Haut.

- Sie auf Anzeichen einer infusionsbedingten Reaktion zu iiberwachen, die mit Hautausschlag,
Nesselsucht, Juckreiz und Rétung einhergehen kann.

- Sie auf Atemnot/ Atembeschwerden, Schwindel oder Benommenbheit zu iiberwachen.

Kinder und Jugendliche
Ecalta sollte nicht an Patienten im Alter von unter 1 Monat angewendet werden.
Anwendung von Ecalta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Auswirkungen von Ecalta bei schwangeren Frauen sind nicht bekannt. Daher wird die
Anwendung von Ecalta wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Frauen im gebérfihigen Alter
miissen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Nehmen Sie umgehend Kontakt mit [hrem
Arzt auf, wenn Sie wihrend der Anwendung von Ecalta schwanger werden.

Die Auswirkungen von Ecalta bei stillenden Frauen sind nicht bekannt. Fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat, bevor Sie Ecalta in der Stillzeit anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ecalta enthilt Fructose

Dieses Arzneimittel enthdlt 119 mg Fructose (ein Zucker) pro Durchstechflasche. Bitte wenden Sie es
erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt an, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertriglichkeit gegentiiber bestimmten Zuckern leiden.

Wenn Sie (oder Ihr Kind) an hereditérer Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen

angeborenen Erkrankung, leiden, diirfen Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel nicht erhalten.
Patienten mit HFI konnen die Fructose in diesem Arzneimittel nicht abbauen, wodurch es zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen kann.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, miissen Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie (oder Thr Kind)
an hereditdrer Fructoseintoleranz (HFI) leiden, oder Ihr Kind nicht ldnger siile Nahrungsmittel oder
Getréanke zu sich nehmen kann, weil ihm iibel wird, es erbrechen muss oder bei ihm unangenehme
Wirkungen, wie Bldhungen, Magenkrdmpfe oder Durchfall, auftreten.

Ecalta enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Ecalta anzuwenden?

Ecalta wird stets von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal zubereitet und Ihnen (oder
Threm Kind) gegeben (am Ende der Gebrauchsinformation befinden sich im Abschnitt, der nur fiir

Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmt ist, weitere Informationen zur Zubereitung).

Bei Erwachsenen beginnt die Behandlung mit 200 mg am 1. Tag (Anfangsdosis). Anschlieend
betrdgt die Tagesdosis dann 100 mg (Erhaltungsdosis).
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Bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1 Monat bis unter 18 Jahren) beginnt die Behandlung
mit 3,0 mg/kg (jedoch nicht mehr als 200 mg) am ersten Tag (Initialdosis). Darauf folgt eine Dosis
von 1,5 mg/kg téglich (jedoch nicht mehr als 100 mg) (Erhaltungsdosis). Die angewendete Dosis
basiert auf dem Korpergewicht des Patienten.

Ecalta wird Thnen einmal tédglich als langsame Infusion (tropfchenweise) in eine Vene gegeben. Dies
wird bei Erwachsenen mindestens 1,5 Stunden bei der Erhaltungsdosis und 3 Stunden bei der
Anfangsdosis dauern. Bei Kindern und Jugendlichen kann die Infusion je nach Gewicht des Patienten
weniger Zeit in Anspruch nehmen.

Thr Arzt wird festlegen, wie lange die Behandlung dauern wird und wie viel Ecalta Sie téglich
erhalten. Er wird Thr Ansprechen und Ihren Gesundheitszustand kontrollieren.

Generell muss die Behandlung noch fiir mindestens 14 Tage iiber den Termin hinaus fortgesetzt
werden, an dem zum letzten Mal Candida bei Ihnen im Blut festgestellt wurde.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ecalta erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie befiirchten, dass man Thnen zu viel Ecalta gegeben hat, sprechen Sie umgehend Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal darauf an.

Wenn Sie die Anwendung von Ecalta vergessen haben

Da Sie dieses Arzneimittel unter genauer medizinischer Beobachtung erhalten, ist es
unwahrscheinlich, dass eine Dosis ausgelassen wird. Sprechen Sie dennoch mit [hrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie meinen, dass eine Dosis vergessen wurde.

Ihr Arzt sollte Thnen keine doppelte Dosis geben.

Wenn Sie die Anwendung von Ecalta abbrechen

Wenn Thr Arzt die Behandlung mit Ecalta beendet, sollte dies fiir Sie keine spiirbaren Auswirkungen
haben.

Moglicherweise wird Ihr Arzt Ihnen nach der Behandlung mit Ecalta ein anderes Arzneimittel
verschreiben, um Ihre Pilzinfektion weiterzubehandeln oder eine Riickkehr der Pilzinfektion zu
verhindern.

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend, wenn Thre urspriinglichen
Beschwerden wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige dieser Nebenwirkungen wird Thr Arzt bemerken, wéhrend er Ihr Ansprechen
auf die Behandlung und Ihren Allgemeinzustand beobachtet.

Wihrend der Anwendung von Ecalta wurden selten lebensbedrohliche allergische Reaktionen

berichtet, die Atembeschwerden mit keuchendem Atmen oder die Verschlimmerung eines
bestehenden Hautausschlags einschliefen konnen.

30



Schwere Nebenwirkungen - informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder sonstiges medizinisches
Fachpersonal, wenn Folgendes bei Ihnen auftritt:

Krédmpfe (epileptische Anfille)

Hautrétung

Hautausschlag, Juckreiz

Hitzewallungen

Nesselfieber

plotzliche Anspannung der Muskeln rund um die Atemwege, was zu keuchendem Atmen oder

Husten fiihrt

Atemnot

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr hiaufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:
niedrige Kaliumwerte im Blut (Hypokalidmie)
Durchfall
Ubelkeit

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:
Krédmpfe (epileptische Anfille)
Kopfschmerzen
Erbrechen
Verdnderung der Leberfunktionswerte
Hautausschlag, Juckreiz
Verinderung der Nierenfunktionswerte
verminderter Gallenfluss aus der Gallenblase in den Darm (Cholestase)
hohe Blutzuckerwerte
Bluthochdruck
niedriger Blutdruck
plotzliche Anspannung der Muskeln rund um die Atemwege, was zu keuchendem Atmen oder
Husten fiihrt
Atemnot

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) sind:
Storungen der Blutgerinnung
Hautrétung
Hitzewallungen
Magenschmerzen
Nesselfieber
Schmerzen an der Injektionsstelle

Die Hiufigkeit ist nicht bekannt (Héiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar) bei:

lebensbedrohliche allergische Reaktionen
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale

Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ecalta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Die rekonstituierte Losung kann bei maximal 25 °C fiir bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden.
Die Infusionslosung kann bei 25 °C (Raumtemperatur) iiber 48 Stunden aufbewahrt werden (nicht
einfrieren) und sollte bei 25 °C (Raumtemperatur) innerhalb von 48 Stunden angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ecalta enthilt

Der Wirkstoff ist Anidulafungin. Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 100 mg

Anidulafungin.

Die sonstigen Bestandteile sind Fructose (Ph. Eur.) (siche Abschnitt 2 ,,Ecalta enthélt
Fructose®), Mannitol (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Weinsdure (Ph. Eur.), Natriumhydroxid (zur
Einstellung des pH-Wertes) (siche Abschnitt 2 ,,Ecalta enthélt Natrium*), Salzsidure 36 % (zur

Einstellung des pH-Werts).

Wie Ecalta aussieht und Inhalt der Packung

Ecalta ist erhéltlich in einer Packung mit 1 Durchstechflasche mit 100 mg Pulver zur Herstellung
eines Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslésung.

Das Pulver ist weilllich bis weif3.

Pharmazeutischer Unternehmer

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

Hersteller

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bnarapus
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel. #3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel. +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel : 4356 21344610

Nederland
Pfizer bv
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TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Ei)LGoa
Pfizer EAAAZ AE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.,
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL
Filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 214 235 500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)152 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka

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 (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM/JJJJ}.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu verfiligbar.
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