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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Anidulafungina Mylan 100 mg p6 para concentrado para solucdo para perfusio
anidulafungina

Leia com atengdo 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 didvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver ou o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejdveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Anidulafungina Mylan e para que € utilizada

2. O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho utilizar Anidulafungina Mylan
3. Como utilizar Anidulafungina Mylan

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Anidulafungina Mylan

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Anidulafungina Mylan e para que € utilizada

Anidulafungina Mylan contém a substincia ativa anidulafungina. A anidulafungina pertence a um
grupo de medicamentos chamado equinocandinas, que sdo utilizadas para tratar infe¢des fingicas
graves.

Este medicamento € usado em adultos e doentes pedidtricos com idade entre 1 més e menos de 18
anos para tratar um tipo de infecao fiingica do sangue ou de outros 6rgaos internos, denominada
candidiase invasiva. A infecdo € causada por uma célula fingica (fungo) chamada Candida.

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

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

Nao utilize Anidulafungina Mylan:
- se tem alergia a anidulafungina, outras equinocandinas (por exemplo, acetato de
caspofungina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar anidulafungina. O seu
médico pode decidir monitorizd-lo:

- quanto a fung@o hepdtica mais atentamente se desenvolveu problemas no figado durante o
seu tratamento.

- se lhe foram administrados anestésicos durante o seu tratamento com anidulafungina

- quanto a sinais de reacdo alérgica, tais como comichao, pieira, pele manchada.
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- quanto a sinais de uma reacao relacionada com a perfusdo que podem incluir erup¢ao na
pele, urticéria, comichdo, vermelhidao.
- quanto a falta de ar/dificuldades ao respirar, tonturas ou sensacdo de desmaio.

Criangas e adolescentes
A anidulafungina ndo deve ser administrada a criangas com idade inferior a 1 més.

Outros medicamentos e Anidulafungina Mylan
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 amamentacao

A anidulafungina nio é recomendada durante a gravidez, uma vez que se desconhece o efeito da
mesma em mulheres gravidas. Deve-se utilizar um método contracetivo eficaz nas mulheres em
idade fértil. Contacte o seu médico imediatamente caso fique gravida enquanto estd a tomar
Anidulafungina Mylan.

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

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Anidulafungina Mylan contém frutose

Este medicamento contém 102,5 mg de frutose por cada frasco.

Se voce ou o seu filho tiver intolerincia hereditaria a frutose (IHF), uma doenga genética rara,
vocé (ou o seu filho) ndo pode receber este medicamento. Os doentes com IHF nao conseguem
digerir este medicamento, o que pode provocar efeitos indesejaveis graves.

Se vocé ou o seu filho tiver IHF, deve informar o seu médico antes de receber este medicamento
ou se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou bebidas doces, porque se sente enjoado,
com vomitos ou se fica com efeitos desagraddveis como inchago, dor de estdmago ou diarreia.

Anidulafungina Mylan contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sdédio (23 mg) por frasco para injetaveis, ou seja,
é praticamente "isento de sédio".

3. Como utilizar Anidulafungina Mylan

Anidulafungina Mylan vai ser sempre preparada e administrada a si ou ao seu filho por um
médico ou profissional de saide (existe informacdo mais detalhada sobre o método de preparagdo
no final do folheto informativo, na sec¢ao destinada apenas aos médicos e aos profissionais de
saude).

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 manutengao).
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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 (nao exceder 200 mg) no primeiro dia (dose de carga). Segue-
se uma dose didria de 1,5 mg/kg (ndo exceder 100 mg) (dose de manutencdo). A dose
administrada depende do peso do doente.

A anidulafungina deve-lhe ser administrada uma vez por dia, por perfusio lenta (gota a gota), na
sua veia. Para os adultos, esta administrac@o ird demorar pelo menos 1,5 horas para a dose de
manutencdo e 3 horas para a dose de carga. Para as criancas e adolescentes, a perfusio podera
demorar menos tempo, dependendo do peso do doente.

O seu médico ird estabelecer a durac¢do do seu tratamento e a quantidade de Anidulafungina
Mylan que ird receber diariamente e vai monitorizar a sua condi¢do e resposta.

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

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

Caso se tenha esquecido de utilizar Anidulafungina Mylan

Uma vez que este medicamento lhe serd administrado sob cuidadosa supervisao médica, é pouco
provavel que nao lhe tenha sido administrada uma dose. No entanto, devera informar o seu
médico ou farmacéutico se pensar que ndo lhe foi administrada uma dose. Nao lhe deve ser
administrada uma dose a dobrar pelo seu médico para compensar uma dose esquecida.

Se parar de utilizar Anidulafungina Mylan
Nao deverad sentir quaisquer efeitos de Anidulafungina Mylan quando o seu médico parar o
tratamento com Anidulafungina Mylan.

O seu médico podera prescrever outro medicamento apés o tratamento com Anidulafungina
Mylan, para continuar a tratar a sua infe¢ao fliingica ou prevenir o seu regresso.

Deverd informar o seu médico ou outro profissional de satide imediatamente caso os seus
sintomas iniciais regressem. Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejdveis possiveis

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

Foram raramente notificadas reacdes alérgicas com risco de vida que podem incluir dificuldade
em respirar com respiragao ruidosa ou agravamento de erup¢ao cutinea ja existente, durante a
administrag¢do de anidulafungina.
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Efeitos indesejdveis graves — informe o seu médico ou outro profissional de saide imediatamente
se ocorrer alguma das seguintes situacoes:

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Convulsao (ataque)

- Contracao repentina dos miisculos ao redor das vias aéreas, resultando em respira¢do
ruidosa ou tosse

- Dificuldade em respirar

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Reagdes alérgicas com risco de vida

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Potéssio sérico baixo (hipocaliemia)

= Diarreia

- Néusea

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Dor de cabeca

- Voémito

- Alteragdes nos testes de fungao do figado

- Erupcdo na pele, prurido (comichdo)

- Alteragdes nos testes sanguineos de funcdo do rim

- Fluxo anémalo da bilis da vesicula para o intestino (colestase)
- Actcar no sangue elevado

- Pressdo arterial elevada

- Pressdo arterial baixa

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Perturbacgao do sistema de coagulacdo

- Vermelhidao

- Rubor com calor

- Dor de estbmago

- Urticdria

- Dor no local de injecdo

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Anidulafungina Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na etiqueta e na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Solucdo reconstituida
Demonstrou-se a estabilidade quimica e fisica da solu¢ao reconstituida durante 24 horas a 25°C.

Solugao para perfusao

A solucgdo de perfusdo pode ser conservada até 25°C durante 48 horas. Demonstrou-se a
estabilidade quimica e fisica da solu¢d@o para perfusdo durante 48 horas a 25°C e 72 horas
congelada.

Do ponto de vista microbioldgico, uma vez reconstituido ou diluido, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos e as condi¢des de conservagao em
uso antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem, normalmente,
ultrapassar as 24 horas entre 2 °C e 8 °C (no frigorifico), a menos que a reconstitui¢do e diluicdo
tenham sido realizadas sob condi¢des assépticas controladas e validadas.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de Anidulafungina Mylan

- A substancia ativa € anidulafungina. Cada frasco para injetdveis de p6é contém 100 mg de
anidulafungina.

- Os outros componentes sdo: frutose (ver sec¢ao 2 "Anidulafungina Mylan contém frutose"),
manitol, polissorbato 80, dcido tartdrico, hidréxido de sédio (para ajuste de pH) (ver seccdo 2
"Anidulafungina Mylan contém sédio"), dcido cloridrico concentrado (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Anidulafungina Mylan e contetido da embalagem
Anidulafungina Mylan € fornecida numa embalagem contendo um frasco para injetdveis com 100

mg de p6 para concentrado para solugdo para perfusao.

O pé € branco a esbranquicado.
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Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado
Mylan, Lda.

Av. D. Joao II, Edificio Atlantis, N.°44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Portugal

Fabricante(s)

Laboratori FUNDACIO DAU

C/ Delaletra C, 12-14

Poligono Industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona

Espanha

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hohe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hohe

Hessen, 61352,

Alemanha

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

Alemanha Anidulafungin Mylan 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Austria Anidulafungin Mylan 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat

zur Herstellung einer Infusionslosung

Bélgica Anidulafungin Mylan 100 mg poeder voor concentraat

voor oplossing voor infusie

Dinamarca Anidulafungin Mylan

Eslovaquia Anidulafungin Mylan 100 mg

Espanha Anidulafungina Mylan 100 mg polvo para
concentrado para solucién para perfusion EFG

Finlandia Anidulafungin Mylan 100 mg kuiva-aine

vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Itdlia  Anidulafungina Mylan Pharma

Irlanda Anidulafungin 100 mg powder for concentrate for
solution for infusion

Noruega Anidulafungin Mylan
Polénia Anidulafungin Mylan
Portugal Anidulafungina Mylan

Reino Unido (Irlanda do Norte) Anidulafungin 100mg powder for concentrate for
solution for infusion

Républica Checa Anidulafungin Mylan

Roménia Anidulafungind Mylan 100 mg pulbere pentru concentrat

pentru solullie perfuzabila

Suécia Anidulafungin Mylan
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Este folheto foi aprovado pela tdltima vez em maio de 2021.

Outras fontes de informacao
Esté disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do:
INFARMED, L.P.

A informacgao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide e aplica-se apenas para a
apresentacao de frasco tnico de Anidulafungina Mylan 100 mg p6 para concentrado para solucdo
para perfusao:

O contetido do frasco deve ser reconstituido com dgua para preparacdes injetaveis e de seguida
diluido APENAS com solucio para perfusio de cloreto de s6dio de 9 mg/ml (0,9%) ou glucose
para perfusdo a 50 mg/ml (5%). Nao foi estabelecida a compatibilidade de Anidulafungina Mylan
reconstituida com substéncias intravenosas, aditivos ou medicamentos, para além de cloreto de
sddio para perfusao a 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para perfusao a 50 mg/ml (5%).

Reconstituicao

Reconstituir em ambiente assético cada frasco para injetaveis com 30 ml de 4gua para
preparacdes injetdveis, de modo a obter uma concentragdo de 3,33 mg/ml. O tempo de
reconstitui¢do poderd ser de até 2 minutos. O respetivo aspeto apds a reconstitui¢do é uma
solucdo limpida e incolor a amarelo-clara. Os medicamentos destinados a serem administrados
por via parentérica devem ser inspecionados visualmente para a dete¢ao de particulas ou
descoloracgdo, antes da administracdo, sempre que a solucio ou o recipiente o permitam. A
solucdo deve ser rejeitada caso se detetem particulas ou descoloracdo.

A solugdo reconstituida pode ser conservada até 25°C durante 24 horas, antes da diluicao.

Diluicdo e perfusao

Transferir em ambiente assético o contetido do(s) frasco(s) reconstituido(s) para um saco (ou
frasco) intravenoso contendo cloreto de sddio para perfusdo a 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para
perfusao a 50 mg/ml (5%), de forma a obter uma concentracdo de anidulafungina na solucio para
perfusao final de 0,77 mg/ml. Para as criancas e adolescentes, o volume da solu¢do para perfusao
necessdrio para administrar a dose ird variar, dependendo do peso do doente. A tabela seguinte
apresenta os volumes necessdrios para cada dose.

Requisitos de dilui¢do para a administracdo de Anidulafungina Mylan

Posologia Numero de frascos para injetdveis de p6 Volume total reconstituido Volume
de perfusdoA  Volume total de perfusaoB Taxa de perfusiao Duracido minima da
perfusdo

100 mg 1 30ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min 90 min

200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min 180 min

A Solugdo para perfusao de cloreto de sédio de 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para perfusdo de 50
mg/ml (5%)

B A concentracio da solugdo de perfusao € de 0,77 mg/ml
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A taxa de perfusdo nio deve exceder 1,1 mg/min (equivalente a 1,4 mg/min quando reconstituido

e diluido de acordo com as indicacdes).

Apenas para administracao tnica. Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser

eliminados de acordo com as exigéncias locais.




