Bipacksedel: Information till anvandaren
Anidulafungin Teva 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
anidulafungin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Anidulafungin Teva ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Anidulafungin Teva
Hur du far Anidulafungin Teva

Eventuella biverkningar

Hur Anidulafungin Teva ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Anidulafungin Teva ar och vad det anvands for

Anidulafungin Teva innehéller den aktiva substansen anidulafungin och ordineras till vuxna och
pediatriska patienter i aldern 1 manad till under 18 ar for behandling av en typ av svampinfektion i
blodet eller i andra inre organ som kallas invasiv candidiasis. Infektionen orsakas av svampceller
(jastsvampar) som kallas Candida.

Anidulafungin Teva tillhor en grupp lakemedel som kallas echinocandiner. Dessa lakemedel anvands
vid behandling av allvarliga svampinfektioner.

Anidulafungin Teva férhindrar normal utveckling av svampcellvaggen. Svampceller som har utsatts
for Anidulafungin Teva har ofullstandiga eller defekta cellvaggar som gér dem omtaliga eller
oférmogna att vaxa.

Anidulafungin som finns i Anidulafungin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Anidulafungin Teva

Anvand inte Anidulafungin Teva
e om du &r allergisk mot anidulafungin, andra echinocandiner (t.ex. kaspofungin och
mikafungin) eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Anidulafungin Teva.

Din lakare kan besluta sig for att félja dig
e mera noga avseende din leverfunktion om du far problem med levern under behandlingen.
e om du far bedévning medan du behandlas med Anidulafungin Teva

e avseende tecken pa en allergisk reaktion, sasom klada, vasande/pipande andning, flammig hud
e avseende tecken pa en infusionsrelaterad reaktion, som kan vara utslag, nasselutslag, klada,
rodnad



e avseende andfaddhet/andningssvarigheter, yrsel eller ostadighetskansla.
Barn och ungdomar
Anidulafungin Teva ska inte ges till barn under 1 manad.

Andra lakemedel och Anidulafungin Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Effekten av Anidulafungin Teva pa gravida kvinnor ar inte kand. Anidulafungin Teva ar darfor inte
rekommenderad vid graviditet. Kvinnor i fertil alder bor anvanda ett effektivt preventivmedel.
Kontakta genast lakaren om du blir gravid medan du behandlas med Anidulafungin Teva.

Effekten av Anidulafungin Teva vid amning ar inte kand. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du behandlas med Anidulafungin Teva om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Anidulafungin Teva innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

Anidulafungin Teva innehaller polysorbat

Detta lakemedel innehaller 250 mg polysorbat 80 per injektionsflaska, motsvarande 3,6 mg/kg for
vuxna (t.ex. 70 kg kroppsvikt). Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare
om du eller ditt barn har nagra kanda allergier.

Polysorbater kan paverka hjarta och blodcirkulation (t.ex. oregelbunden eller onormal hjartrytm, eller
sankt blodtryck).

3. Hur du far Anidulafungin Teva

Anidulafungin Teva kommer alltid att fardigstallas och ges till dig eller ditt barn av en lakare eller
annan sjukvardspersonal (i slutet av denna bipacksedel i avsnittet som endast &r avsett for
sjukvardspersonal kan du lasa mer om hur lakemedlet fardigstalls).

Vid anvandning till vuxna bérjar behandlingen med 200 mg den férsta dagen (startdos). Den foljs av
en daglig dos pa 100 mg (underhallsdos).

Vid anvéndning till barn och ungdomar (i aldern 1 manad till under 18 ar) borjar behandlingen med
3,0 mg/kg (far inte dverskrida 200 mg) den forsta dagen (startdos). Den f6ljs av en daglig dos pa 1,5
mg/kg (far inte 6verskrida 100 mg) (underhallsdos). Dosen som ges beror pa patientens vikt.

Du kommer att fa Anidulafungin Teva en gang om dagen, genom langsam infusion (dropp) i en ven.
For vuxna, tar detta minst 1,5 timme for underhdllsdosen och 3 timmar for startdosen. For barn och
ungdomar kan infusionen ga snabbare beroende pa patientens vikt.

Lékaren bestammer hur lange du ska behandlas och hur mycket Anidulafungin Teva du ska fa varje
dag, och kommer att kontrollera hur du reagerar pa behandlingen och hur du mar.

I allménhet behandlas du i minst 14 dagar efter sista dagen da Candida patraffats i ditt blod.
Om du har fatt fér stor mangd av Anidulafungin Teva

Om du &r oroad 6ver att du kan ha fatt for mycket Anidulafungin Teva, tala genast med din lakare eller
nagon annan i sjukvardspersonalen.



Om du har glémt att fa Anidulafungin Teva

Eftersom du kommer att st under noggrann 6vervakning nar du behandlas med detta lakemedel, ar det
osannolikt att en dos kan glommas bort. Tala emellertid med din I4kare eller apotekspersonalen om du
tror att en dos kan ha blivit bortglémd.

Du ska inte ges en dubbel dos av din l&kare.

Om du slutar att fa Anidulafungin Teva
Det bor inte upptrada nagra effekter av Anidulafungin Teva nar din lakare har avslutat behandlingen
med Anidulafungin Teva.

Din lakare kan ordinera ett annat lakemedel efter behandlingen med Anidulafungin Teva for att
fortsatta behandlingen av din svampinfektion eller for att forhindra att svampinfektionen aterkommer.
Om dina tidigare symtom aterkommer, tala genast med din lékare eller ndgon annan av
sjukvardspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Vissa av dessa biverkningar kan observeras av din ldkare vid kontroll av ditt svar pa behandling
och ditt sjukdomstillstand.

Livshotande allergiska reaktioner som kan inkludera andningssvarigheter med vasande andning eller
forvarrande av ett existerande utslag har rapporterats i séallsynta fall vid behandling med Anidulafungin
Teva.

Allvarliga biverkningar — informera léakare eller annan sjukvardspersonal omedelbart om nagot

av foljande intraffar:

- krampanfall

- vallningar

- utslag, klada

- varmevallningar

- nasselfeber

- plotslig sammandragning av musklerna runt luftvédgarna som medfor vésande andning eller
hosta

- andningssvarigheter.

Ytterligare biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- lagt kaliumvarde i blodet (hypokalemi)

- diarré

- illamaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

- krampanfall

- huvudvark

- krakningar

- forandrade véarden i leverfunktionstester

- utslag, klada

- forandrade varden i njurfunktionstester

- onormalt gallflode fran gallblasan till tarmen (gallstas)



- hogt blodsockervarde

- hogt blodtryck

- 1&gt blodtryck

- plotslig sammandragning av musklerna runt luftvdgarna som medfor vésande andning eller
hosta

- andningssvarigheter

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- storningar i blodets formaga att levra sig

- blodvallningar

- varmevallningar

- magont

- nasselfeber

- smarta vid injektionsstallet.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- livshotande allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anidulafungin Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Den beredda l6sningen kan forvaras i upp till 25 °C i upp till 24 timmar. Infusionslésningen kan
forvaras vid 25 °C (rumstemperatur) i 48 timmar (far e] frysas) och ska ges vid 25 °C
(rumstemperatur) inom 48 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r anidulafungin. Varje injektionsflaska med pulver innehaller 100 mg
anidulafungin.

- Ovriga innehallsamnen ar sackaros, polysorbat 80 (E 433), vinsyra, natriumhydroxid (E524)
(for justering av pH-vérdet), saltsyra (E 507) (for justering av pH-vérdet)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Anidulafungin Teva tillhandahalls som pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning i en kartong
med 1 injektionsflaska.

Pulvret ar vitt till benvitt, fritt fran synliga tecken pa kontaminering.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th lon Mihalache Boulevard
Bucharest 011171, Rumanien

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80,
Krakéw 31-546, Polen

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25
Zagreb, 10000, Kroatien

Denna bipacksedel andrades senast 2025-06-19

Foljande uppgifter &r avsedda endast for halso-och sjukvardspersonal och galler endast
injektionsflaska Anidulafungin Teva 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Innehallet i injektionsflaskan maste beredas med vatten for injektionsvatskor och darefter spadas med
ENDAST 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion eller 50 mg/ml (5 %) glukos fér infusion.
Kompatibiliteten for fardigberett Anidulafungin Teva med intravendsa substanser, tillsatser eller andra
lakemedel d&n 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion eller 50 mg/ml (5 %) glukos for infusion har
inte faststallts. Infusionslosningen far ej frysas.

Beredning

Bered varje injektionsflaska aseptiskt med 30 ml vatten for injektionsvatskor till en koncentration om
3,33 mg/ml. Beredningstiden kan ta upp till 5 minuter. Om partiklar eller missfargning upptacks vid
efterfoljande spadning, ska I6sningen kasseras. Utseende efter beredning &r en genomskinlig, farglos
till gulaktig l6sning.

Den beredda l6sningen kan forvaras i upp till 25°C i upp till 24 timmar fore ytterligare spadning.

Spadning och infusion

Parenterala lakemedel ska, nar 16sning och forpackning gér det méjligt, inspekteras visuellt
betraffande partiklar och missfargning fore administrering. Om partiklar eller missfargning
upptacks ska lésningen kasseras.

Vuxna patienter
Overfor aseptiskt innehllet i den fardigberedda injektionsflaskan (flaskorna) genom langsam tillsats
till en pase (eller flaska) for intravendst bruk innehallande antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for




infusion eller 50 mg/ml (5 %) glukos for infusion under konstant férsiktig omrérning, for att uppna
lamplig koncentration av anidulafungin. Tabellen nedan visar spadning till en koncentration
pa 0,77 mg/ml for den slutliga infusionslosningen och infusionsinstruktioner for varje dos.

Spadningskrav for administrering av Anidulafungin Teva

Dos Antal Total Infusions- Total Infusions- Minsta
flaskor | fardigberedd volymA infusionsvolym® | hastighet | durations-
med volym tid
pulver for
infusion
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 90 min.
ml/min
eller 84
ml/timme
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 180 min.
ml/min
eller 84
ml/timme

A Antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for infusion eller 50 mg/ml (5 %) glukos for infusion.
B Infusionslosningens koncentration ar 0,77 mg/ml

Infusionshastigheten ska ej dverstiga 1,1 mg/min (likvérdigt med 1,4 ml/min eller 84 ml/timme vid

beredning och spadning enligt instruktion).

Pediatriska patienter

For pediatriska patienter i aldern 1 manad till < 18 ar varierar volymen infusionslsning som kravs for
att leverera dosen beroende pa patientens vikt. Den fardigberedda I6sningen maste spadas
ytterligare till en koncentration pa 0,77 mg/ml for den slutliga infusionslosningen. En programmerbar
spruta eller infusionspump rekommenderas. Infusionshastigheten ska ej dverstiga 1,1 mg/min
(likvardigt med 1,4 ml/min eller 84 mg/timme vid beredning och spadning enligt instruktion)

1. Berékna patientens dos och bered ratt antal injektionsflaskor enligt

spadningsinstruktionerna for att erhalla en koncentration pa 3,33 mg/ml

2. Berdkna volymen (ml) fardigberedd anidulafungin som kravs:

Volym av anidulafungin (ml) = dos av anidulafungin (mg) + 3,33 mg/mi

3. Berakna den totala volymen av doseringslosningen (ml) som kravs for att erhalla en slutlig
koncentration pa 0,77 mg/ml:

Total volym av doseringslésning (ml) = dos av anidulafungin (mg) + 0,77 mg/ml

4. Berdkna volymen av spadningsvétska [natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsvatska eller 50

mg/ml (5 %) glukos infusionsvéatska] som krévs for att bereda doseringslésningen:

Volym av spéddningsvétska (ml) = total volym av doseringslésning (ml) — volym av

anidulafungin (ml)

5. Overfor aseptiskt de erforderliga volymerna (ml) av anidulafungin och 9 mg/ml (0,9 %)

natriumklorid infusionsvatska eller 50 mg/ml (5 %) glukos infusionsvatska, till en

infusionsspruta eller infusionspase for intravends administrering.

Endast for engangsbruk. Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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