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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Anidulafungina Accord 100 mg po6 para concentrado para solucdo para perfusédo
Anidulafungina

Leia com atencdo todo este folheto antes de vocé ou o seu filho comecar a utilizar
este medicamento pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver ou o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu meédico, farmacéutico
ou enfermeiro Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Anidulafungina Accord e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho utilizar Anidulafungina
Accord

3. Como utilizar Anidulafungina Accord

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Anidulafungina Accord

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Anidulafungina Accord e para que € utilizado

Anidulafungina Accord contém a substéncia ativa anidulafungina e é receitado para
adultos e doentes pediatricos com idade entre 1 més e menos de 18 anos para tratar
um tipo de infecdo flingica do sangue ou de outros 6rgdos internos, denominada
candidiase invasiva. A infecdo € causada por uma célula fungica (fungo) chamada
Candida.

Anidulafungina Accord pertence a um grupo de medicamentos chamado
equinocandinas. Estes medicamentos sdo utilizados para tratar infecdes fungicas
graves.

Anidulafungina Accord evita o desenvolvimento normal das paredes celulares dos
fungos. As paredes das células fungicas ficam incompletas ou com anomalias na
presenca de Anidulafungina Accord, tornando-as frageis ou impedindo o seu
crescimento.

2. O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho utilizar Anidulafungina
Accord

N&do utilize Anidulafungina Accord

- se tem alergia a anidulafungina, outras equinocandinas (por exemplo,
CANCIDAS) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Anidulafungina
Accord
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O seu médico pode decidir monitoriza-lo:

- quanto a funcdo hepatica mais atentamente se desenvolveu problemas no figado
durante o seu tratamento.

- se |he foram administrados anestésicos durante o seu tratamento com
Anidulafungina Accord,

- quanto a sinais de uma reacédo alérgica, tais como comichdo, pieira, pele manchada
- quanto a sinais de uma reacdo relacionada com a perfusao que podem incluir
erupcdo na pele, urticaria, comichdo, vermelhiddo

- quanto a falta de ar/dificuldades ao respirar, tonturas ou sensacéo de desmaio

Criancas e adolescentes
Anidulafungina Accord ndao deve ser administrado a doentes com idade inferior a 1
més.

Outros medicamentos e Anidulafungina Accord
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou o seu filho estiver a tomar, tiver
tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Desconhece-se o efeito de Anidulafungina Accord em mulheres gravidas. Assim,
Anidulafungina Accord ndo é recomendado durante a gravidez. Deve-se utilizar um
método contracetivo eficaz nas mulheres em idade fértil. Contacte o seu médico
imediatamente caso fique gravida enquanto esta a tomar Anidulafungina Accord.

Desconhece-se o efeito de Anidulafungina Accord em mulheres a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Anidulafungina Accord
enquanto amamenta.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Anidulafungina Accord contém frutose

Este medicamento contém 102,5 mg de frutose (um tipo de agucar) por frasco para
injetaveis. Caso o seu medico |he tenha dito que tem uma intolerancia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Se tiver (ou o seu filho tiver) intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca
genética rara, vocé (ou o seu filho) ndo pode tomar este medicamento. Os doentes
com IHF nao conseguem digerir a frutose deste medicamento, o que pode causar
efeitos indesejdveis graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé (ou o seu
filho) tem IHF ou se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou bebidas doces,
porque se sente enjoado, com vomitos ou se fica com efeitos desagradaveis como
inchago, dor de estémago ou diarreia.

Anidulafungina Accord contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por frasco para
injetaveis ou seja, € praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Anidulafungina Accord
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Anidulafungina Accord vai ser sempre preparado e administrado a si ou ao seu filho
por um médico ou profissional de salde (existe informagcdo mais detalhada sobre o
método de preparacdo no final do folheto informativo, na secgdo destinada apenas
aos médicos e aos profissionais de saude).

Para utilizacdo em criancas e adolescentes (entre 1 més e menos de 18 anos de
idade), o tratamento inicia-se com 3,0 mg/kg (ndo exceder 200 mg) no primeiro dia
(dose de carga). Segue-se uma dose diaria de 1,5 mg/kg (ndo exceder 100 mg)
(dose de manutencao). A dose administrada depende do peso do doente.

Para utilizacdo em adultos, o tratamento inicia-se com 200 mg no primeiro dia (dose
de carga). Segue-se uma dose didria de 100 mg (dose de manutencdo).

Anidulafungina Accord deve-lhe ser administrado uma vez por dia, por perfusao lenta
(gota a gota), na sua veia. Para os adultos, esta administracdo ira demorar pelo
menos 1,5 horas para a dose de manutencdo e 3 horas para a dose de carga. Para
as criancgas e adolescentes, a perfusdo podera demorar menos tempo, dependendo
do peso do doente.

O seu médico ird estabelecer a duracdo do seu tratamento e a quantidade de
Anidulafungina Accord que ird receber diariamente e vai monitorizar a sua condicdo e
resposta.

Em geral, o seu tratamento devera continuar durante pelo menos 14 dias apos o
ultimo dia em que se detetou a presenca de Candida no seu sangue.

Se receber mais Anidulafungina Accord do que deveria
Se pensa que lhe administraram uma dose excessiva de Anidulafungina Accord,
devera informar o seu médico ou outro profissional de salude imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Anidulafungina Accord

Uma vez que este medicamento |he serd administrado sob cuidadosa supervisdo
médica, € pouco provavel que ndo lhe tenha sido administrada uma dose. No
entanto, devera informar o seu médico ou farmacéutico se pensar que ndo lhe foi
administrada uma dose.

N&o lhe deve ser administrada uma dose a dobrar pelo seu médico.

Se parar de utilizar Anidulafungina Accord
Ndo devera sentir quaisquer efeitos de Anidulafungina Accord quando o seu médico
parar o tratamento com Anidulafungina Accord.

O seu meédico poderda prescrever outro medicamento apos o tratamento com
Anidulafungina Accord, para continuar a tratar a sua infecdo flingica ou prevenir o
Seu regresso.

Devera informar o seu médico ou outro profissional de salide imediatamente caso os
seus sintomas iniciais regressem.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Alguns destes efeitos
indesejaveis serdo observados pelo seu meédico enquanto monitoriza a sua resposta
e situacao.

Foram raramente notificadas reaces alérgicas com risco de vida que podem incluir
dificuldade em respirar com respiragdo ruidosa ou agravamento de erupgdo cutanea
ja existente, durante a administracdo de Anidulafungina Accord.

Efeitos indesejaveis graves — informe o seu médico ou outro profissional de salde
imediatamente se ocorrer alguma das seguintes situagdes:

- Convulsdes (ataque)

- Vermelhidao

- Erupgdo na pele, prurido (comichao)

- Rubor com calor

- Urticaria

- Contracdo repentina dos musculos ao redor das vias aéreas, resultando em
respiracdo ruidosa ou tosse

- Dificuldade em respirar

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) sdo:
- Potassio sérico baixo (hipocaliemia)

- Diarreia

- Nausea

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:
- Convulsdo (ataque)

- Dor de cabeca

- Vomito

- AlteragGes nos testes de fungdo do figado

- Erupgdo na pele, prurido (comichao)

- AlteragGes nos testes sanguineos de funcgdo do rim

- Fluxo andémalo da bilis da vesicula para o intestino (colestase)

- Acucar no sangue elevado

- Pressdo arterial elevada

- Pressdo arterial baixa

- Contracdo repentina dos musculos ao redor das vias aéreas, resultando em
respiracdo ruidosa ou tosse

- Dificuldade em respirar

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo:
- Perturbacdo do sistema de coagulacdo

- Vermelhidao

- Rubor com calor

- Dor de estbmago

- Urticaria
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- Dor no local de injecdo

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis) sdo:
- ReacOes alérgicas com risco de vida

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Anidulafungina Accord
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

A solugdo reconstituida pode ser conservada até 25°C durante 24 horas. Do ponto de
vista microbiolégico, o medicamento deve ser imediatamente utilizado. Se ndo for
imediatamente utilizado, o tempo e as condicdes de armazenamento durante a
utilizacdo sdao da responsabilidade do utilizador.

A solucdo para perfusao pode ser conservada a 25°C (temperatura ambiente)
durante 48 horas (nao congelar)e deve ser administrada a 25°C (temperatura
ambiente) no prazo de 48 horas.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser imediatamente utilizado.
Se nao for imediatamente utilizado, o tempo e as condicbes de armazenamento
durante a utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo
deverdo ser superiores a 24 horas a 2-8°C, exceto se a reconstituicao/diluicao tiver
ocorrido sob condicGes asséticas controladas e validadas.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
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Qual a composicdo de Anidulafungina Accord

A substancia ativa é anidulafungina. Cada frasco para injetaveis de pd contém 100
mg de anidulafungina. A solugdo reconstituida contém 3,33 mg/ml de anidulafungina
e a solugdo diluida contém 0,77 mg/ml de anidulafungina.

Os outros componentes sdo: frutose (ver seccdo 2 "Anidulafungina Accord contém
frutose"), manitol, polissorbato 80, acido lactico, hidroxido de sédio (para ajuste de
pH) (ver seccdo 2 "Anidulafungina Accord contém soédio"), acido cloridrico (para

ajuste de pH)

Qual o aspeto de Anidulafungina Accord e contelido da embalagem
Anidulafungina Accord € fornecido numa embalagem contendo 1 frasco para
injetaveis com 100°mg de po6 para concentrado para solucdo para perfusdo.

O p6 é branco a esbranquicado.

Embalagem de 1 frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona
Espanha

Fabricante
Pharmldea SIA
4 Rupnicu Str.
2114 Olaine
Letonia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado
Membro

Nome do Medicamento

Alemanha Anidulafungin Accord 100 mg Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Austria Anidulafungin Accord 100 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Bélgica Anidulafungin Accord Healthcare 100 mg, poeder voor concentraat
voor oplossing voor infusie

Croacia Anidulafungin Accord 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za
infuziju

Dinamarca Anidulafungin Accord

Eslovénia Anidulafungin Accord 100 mg praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Espanha Anidulafungina accord 100 mg polvo para concentrado para solucion
para perfusion EFG

Finlandia Anidulafungin Accord 100 mg aine konsentraattiliuosta varten
infuusionesteen

Grécia Anidulafungin/Accord
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Irlanda Anidulafungin 100 mg powder for concentrate for solution for infusion
Italia Anidulafungina Accord
Paises Baixos Anidulafungine Accord 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie
Poldnia Anidulafungina Accord
Portugal Anidulafungina Accord
Noruega Anidulafungin Accord
Reino Unido Anidulafungin 100 mg powder for concentrate for solution for infusion
Republica Checa Anidulafungin Accord
Roménia Anidulafungind Accord 100 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabild
Suécia Anidulafungin Accord 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska,
I6sning

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
salde e aplica-se apenas para a apresentacdo de frasco Unico de Anidulafungina
Accord 100 mg p6 para concentrado para solucdo para perfusdo:

O contelido do frasco deve ser reconstituido com agua para preparagdes injetaveis e
de seguida diluido APENAS com cloreto de sddio para perfusdo a 9 mg/ml (0,9%) ou
glucose para perfusdao a 50 mg/ml (5%). Nao foi estabelecida a compatibilidade de
Anidulafungina Accord reconstituido com substéncias intravenosas, aditivos ou
medicamentos, para além de cloreto de sédio para perfusdo a 9 mg/ml (0,9%) ou
glucose para perfusao a 50 mg/ml (5%). A solugdo para perfusao nao pode ser
congelada.

Reconstituicao

Reconstituir em ambiente assético cada frasco para injetaveis com 30 ml de agua
para preparagoes injetaveis de modo a obter uma concentracdo de 3,33 mg/ml. O
tempo de reconstituicdo poderad ser de até 5 minutos. Apds diluicdo subsequente,
deve-se rejeitar a solucdo caso sejam identificadas particulas ou descoloragdo.

A solucdo reconstituida pode ser conservada até 25°C durante 24 horas, antes da
diluicdo. Do ponto de vista microbiolégico, o0 medicamento deve ser imediatamente
utilizado. Se ndo for imediatamente utilizado, o tempo e as condicdes de
armazenamento durante a utilizacao sao da responsabilidade do utilizador.

Diluicdo e perfusao

Os medicamentos para administracdo parentérica devem ser inspecionados
visualmente para particulas e descoloracdo antes da administracdo, sempre que a
solugcdo e o acondicionamento assim o permitir. Se se notar particulas ou
descoloracdo, a solugao deve ser descartada.

Doentes adultos
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Transferir em ambiente assético o conteldo do(s) frasco(s) reconstituido(s) para um
saco (ou frasco) intravenoso contendo cloreto de sédio para perfusdo a 9 mg/ml
(0,9%) ou glucose para perfusao a 50 mg/ml (5%), de forma a obter a concentracdo
de anidulafungina apropriada. A tabela seguinte apresenta as diluicbes para
concentracoes de 0,77 mg/ml para a solugcdao para perfusdo final e instrucdoes de
perfusao para cada dose.

Requisitos de diluicdo para a administracao de Anidulafungina Accord

Dose Nimero de | Volume Volume Volume de | Taxa de | Duracao
frascos total de perfusao perfusao minima da
para reconstituid | perfusdoA | totalB perfusao
injetdveis | o
de po
1 30 ml 100 ml 130 ml 1.4 ml/mi | 90 min

n ou 84

100 mg mi/hora

2 60 ml 200 mi 260 mi 1.4 ml/mi 180 min
n ou 84
200 mg mi/hora

A Cloreto de sédio para perfusdo 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para perfusdo 50
mg/ml (5%).
B A concentracdo da solucdo de perfusdo € de 0,77 mg/ml.

A taxa de perfusdo nao deve exceder 1,1 mg/min (equivalente a 1,4 ml/min ou 84
ml/hora quando reconstituido e diluido de acordo com as indicacGes).

Doentes Pediatricos

Nos doentes pediatricos com idade entre 1 més e < 18 anos de idade, o volume de
solugdo para perfusdo necessario para administrar a dose ira variar dependendo do
peso do doente. A solucdo reconstituida tem de ser ainda mais diluida até se obter
uma solucao para perfusdo final com a concentracao de 0,77 mg/ml. E recomendada
a utilizacdo de uma seringa ou bomba de perfusdo programaveis. A taxa de perfusdo
nao deve exceder 1,1 mg/min (equivalente a 1,4 mi/min ou 84 ml/hora quando
reconstituida e diluida de acordo com as instrug6es).

1. Calcular a dose do doente e reconstituir o(s) frasco(s) para injetaveis
necessario(s) de acordo com as instrucdes de reconstituicdo de modo a administrar
uma concentracdo de 3,33 mg/ml

2. Calcular o volume (ml) de anidulafungina reconstituida necessario:
Volume de anidulafungina (ml) = Dose de anidulafungina (mg) =+ 3.33 mg/ml

3. Calcular o volume total da solugdo de dosagem (ml) necessario para administrar
uma concentracao final de 0,77 mg/ml:

Volume total da solug¢do de dosagem (ml) = Dose de anidulafungina (mg) +
0,77 mg/ml

4, Calcular o volume de solvente [solugdo injetavel de glucose a 5%, USP ou solugdo
injetavel de cloreto de sdédio a 0,9%, USP (soro fisiolégico normal)] necessario para
preparar a solugdao de dosagem:
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Volume de solvente (ml) = Volume total da solucdo de dosagem (ml) -
Volume de anidulafungina (ml)

5. Transferir asseticamente os volumes (ml) necessarios de anidulafungina e da
solucdo injetavel de glucose a 5%, USP, ou da solucdo injetavel de cloreto de sédio a
0,9%, USP (soro fisiologico normal) para uma seringa de perfusdo ou saco de
perfusdo IV necessarios para a administracdo.

Para administracdo Unica. Os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



