Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt 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 Anidulafungin Mylan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Anidulafungin Mylan beachten?
Wie ist Anidulafungin Mylan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Anidulafungin Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Anidulafungin Mylan und wofiir wird es angewendet?

Anidulafungin Mylan enthélt den Wirkstoff Anidulafungin. Anidulafungin Mylan gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Echinocandine genannt werden. Mit diesen Arzneimitteln werden schwerwiegende
Pilzinfektionen behandelt.

Das Arzneimittel wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer Pilzinfektion im Blut oder innerer Organe,
einer sogenannten invasiven Candidose, angewendet. Diese Infektion wird durch Pilzzellen (Hefen)
verursacht, die als Candida bezeichnet werden.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Anidulafungin Mylan beachten?

Anidulafungin Mylan 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, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Anidulafungin Mylan anwenden. Thr Arzt kann sich dazu entschlieen:



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

- Sie genauer zu kontrollieren, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Anidulafungin Anésthetika
erhalten.

- Sie auf Anzeichen einer allergischen Reaktion wie z. B. Juckreiz, keuchende Atmung, fleckige Haut
- Sie auf Anzeichen einer infusionsbedingten Reaktion zu {iberwachen, die mit Hautausschlag,
Nesselsucht, Juckreiz und Rétung einhergehen kann

- Sie auf Atemnot/Atembeschwerden, Schwindel oder Benommenheit zu tiberwachen

Kinder und Jugendliche
Anidulafungin sollte nicht an Kindernn und Jugendlichen unter 18 Jahren verabreicht werden.

Anwendung von Anidulafungin Mylan zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Anidulafungin wird wéihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, weil die
Auswirkungen von Anidulafungin bei schwangeren Frauen nicht bekannt sind. Frauen im gebéarfahigen
Alter miissen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Nehmen Sie umgehend Kontakt mit lhrem
Arzt auf, wenn Sie wihrend der Anwendung von Anidulafungin Mylan schwanger werden.

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

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Anidulafungin Mylan enthilt Fructose

Dieses Arzneimittel enthélt 102,5 mg pro Durchstechflasche. Wenn Sie an hereditérer Fructoseintoleranz
(HFT), einer seltenen angeborenen Erkrankung, leiden, diirfen Sie 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
Ihren Arzt informieren, wenn Sie an HFI leiden.

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

3. Wie ist Anidulafungin Mylan anzuwenden?

Anidulafungin Mylan wird stets von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal zubereitet und
Ihnen verabreicht (am Ende der Gebrauchsinformation befinden sich im Abschnitt, der nur fiir Arzte und
medizinisches Fachpersonal bestimmt ist, weitere Informationen zur Zubereitung).

Die Behandlung beginnt mit 200 mg am 1. Tag (Anfangsdosis). AnschlieBend betrdgt die Tagesdosis
dann 100 mg (Erhaltungsdosis).



Anidulafungin Mylan wird Thnen einmal tdglich als langsame Infusion (tropfchenweise) in eine Vene
verabreicht. Dies wird mindestens 1,5 Stunden bei der Erhaltungsdosis und 3 Stunden bei der
Anfangsdosis dauern.

Ihr Arzt wird festlegen, wie lange die Behandlung dauern wird und wie viel Anidulafungin Mylan Sie
téglich erhalten. Er wird Ihr Ansprechen und Thren 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 Anidulafungin erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie befiirchten, dass man Ihnen zu viel Anidulafungin Mylan gegeben hat, sprechen Sie umgehend
Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal darauf an.

Wenn Sie die Anwendung von Anidulafungin Mylan vergessen haben

Da Sie dieses Arzneimittel unter genauer medizinischer Beobachtung erhalten, ist es unwahrscheinlich,
dass eine Dosis ausgelassen wird. Sprechen Sie dennoch mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie meinen, dass eine Dosis vergessen wurde. Thr Arzt sollte Thnen keine doppelte
Dosis verabreichen.

Wenn Sie die Anwendung von Anidulafungin Mylan abbrechen
Wenn Ihr Arzt die Behandlung mit Anidulafungin Mylan beendet, sollte dies fiir Sie keine spiirbaren
Auswirkungen haben.

Moglicherweise wird Thr Arzt Thnen nach der Behandlung mit Anidulafungin Mylan 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 Ihre 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. Finige dieser Nebenwirkungen wird Thr Arzt bemerken, wéhrend er Ihr Ansprechen auf
die Behandlung und Thren Allgemeinzustand beobachtet.

Wihrend der Anwendung von Anidulafungin wurden selten lebensbedrohliche allergische Reaktionen
erichtet, die Atembeschwerden mit keuchendem Atmen oder die Verschlimmerung eines bestehenden
Hautausschlags einschlieBen kdnnen.

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

- Krampfe (epileptische Anfille)

- Plotzliche Anspannung der Muskeln rund um die Atemwege, was zu keuchendem Atmen oder Husten
fiihrt

- Atemnot

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



- lebensbedrohliche allergische Reaktionen

Sonstige Nebenwirkungen

- Niedirge Kaliumwerte im Blut (Hypokalidmie)
- Durchfall

- Ubelkeit

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) sind:
- Kopfschmerzen

- Erbrechen

- Verdnderung der Leberfunktionswerte

- Hautausschlag, Juckreiz

- Verinderung der Nierenfunktionswerte

- verminderter Gallenfluss aus der Gallenblase in den Darm (Cholestase)

- hohe Blutzuckerwerte

- Bluthochdruck

- niedriger Blutdruck

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) sind:
- Storungen der Blutgerinnung

- Hautrotung

- Hitzewallungen

- Magenschmerzen

- Nesselfieber

- Schmerzen an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Anidulafungin Mylan aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Die chemische und physikalische Gebrauchsstabilitdt der rekonstituierten Losung wurde fiir 24 Stunden
bei 25° C nachgewiesen.

Infusionslésung
Die Infusionslosung kann bei 25 °C fiir 48 Stunden gelagert werden. Die chemische und physikalische

Gebrauchsstabilitéit der Infusionsldsung wurde fiir 48 Stunden bei 25° C nachgewiesen und eingefroren
fiir 72 Stunden.



Aus mikrobiologischer Sicht muss das Produkt nach Rekonstitution oder Verdiinnung sofort verwendet
werden. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerzeiten und -bedingungen vor der
Verwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht ldnger als 24 Stunden
bei 2 ° C bis 8 ° C (im Kiihlschrank) liegen, es sei denn, Rekonstitution und Verdiinnung wurden
durchgefiihrt unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie Thren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, die Sie nicht mehr verwenden. Diese
MaBnahme tragt zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Anidulafungin Mylan enthalt

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Fructose (siche Abschnitt 2 ,,Anidulafungin Mylan enthdlt Fructose*),
Mannitol, Polysorbat 80, Weinsdure, Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts) (siche Abschnitt 2
,»Anidulafungin Mylan enthélt Natrium‘), konzentrierte Salzsdure (zur Einstellung des pH-Werts)

Wie Anidulafungin Mylan aussieht und Inhalt der Packung
Anidulafungin Mylan ist erhéltlich in einer Packung mit 1 Durchstechflasche 100 mg Pulver zur
Herstellung eines Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslésung.

Das Pulver ist weil3 bis weif3lich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Mylan Germany GmbH

Litticher Stra3e 5

53482 Troisdorf

Mitvertrieb:

Mylan Healthcare GmbH
Liitticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v.d. Hohe,
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe,

Hessen, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Anidulafungin Mylan 100 mg poeder voor
concentraat voor oplossing voor infusie

Déanemark; Norwegen, Polen, Portugal, Schweden | Anidulafungin Mylan




Irland Vereinigtes Konigreich: Anidulafungin 100 mg powder for concentrate for
solution for infusion

Italien Anidulafungin Mylan Pharma

Osterreich: Anidulafungin Mylan 100 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Ruménien Anidulafungind Mylan 100 mg pulbere pentru
concentrate pentru solutie perfuzabila

Slowakei Anidulafungin Mylan 100 mg

Spanien Anidulafungina Mylan 100 mg polvo para
concentrado para solucion para perfusion EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2020
< >

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt und gelten ausschlieflich fiir
die Anidulafungin Mylan-Packung mit einer Durchstechflasche mit 100 mg Pulver zur Herstellung eines
Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslosung:

Der Inhalt der Durchstechflasche muss mit Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituiert werden und darf
anschliefend NUR mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslésung oder 50 mg/ml (5 %) Glucose-
Infusionslésung verdiinnt werden. Die Kompatibilitit von rekonstituiertem Anidulafungin Mylan mit
intravendsen Substanzen, Additiva oder anderen Arzneimitteln auler mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Infusionslésung oder 50 mg/ml (5 %) Glucose-Infusionslésung ist nicht nachgewiesen.

Rekonstitution

Rekonstituieren Sie jede Durchstechflasche unter aseptischen Bedingungen mit 30 ml Wasser fiir
Injektionszwecke, um eine Konzentration von 3,33 mg/ml zu erhalten. Die Rekonstitution kann bis zu

2 Minuten dauern. Das Aussehen nach Rekonstitution ist eine klare, farblose bis hellgelbe Losung.
Parenterale Arzneimittel sollten vor der Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen untersucht
werden, sofern die Losung und der Behiélter dies zulassen. Wenn Partikel oder Verfarbungen festgestellt
werden, entsorgen Sie die Losung.

Vor der weiteren Verdiinnung kann die rekonstituierte Losung bei maximal 25 C fiir bis zu 24 Stunden
aufbewahrt werden.

Verdiinnung und Infusion

Uberfiihren Sie den Inhalt der rekonstituierten Durchstechflasche(n) in einen Infusionsbeutel (oder eine
Infusionsflasche), der (die) entweder 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Infusionslosung oder 50 mg/ml
(5 %) Glucose-Infusionslosung enthélt, um eine Anidulafungin-Konzentration von 0,77 mg/ml zu
erhalten. Die Tabelle zeigt die Volumina, die fiir die einzelnen Dosierungen benétigt werden.

Verdiinnung von Anidulafungin Mylan

Dosis nzahl Rekonstituiertes [Infusionsvol (Gesamtes [Infusionsgesch Mindestdauer
urchstechfl Volumen umen”® Infusionsvolwindigkeit der Infusion
aschen mit umen®
Pulver
100 mg |1 30 ml 100 ml 130 ml 1.4 ml/min 00 min
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1.4 ml/min 180 min




A Entweder 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Infusionslosung oder 50 mg/ml (5 %) Glucose-
Infusionslésung
B Die Konzentration der Infusionsldsung betragt 0,77 mg/ml.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte 1,1 mg/min nicht iiberschreiten (dies entspricht 1,4 ml/min bei
ordnungsgemaifer Rekonstitution und Verdiinnung entsprechend der Anweisung).

Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu entsorgen.



