GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Anidulafungin STADA" 100 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Anidulafungin

medizinische Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, 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

1. Was ist Anidulafungin STADA® und wofiir
wird es angewendet?

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

3. Wie ist Anidulafungin STADA® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Anidulafungin STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Anidulafungin STADA® und

wofiir wird es angewendet?

Anidulafungin STADA® enthélt den Wirkstoff
Anidulafungin und wird bei Erwachsenen 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.

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

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Anidulafungin STADA®

beachten?

Anidulafungin STADA® darf NICHT

angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Anidulafungin,
andere Echinocandine (z.B. Caspofungin)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Anidulafungin STADA® anwenden.

Ihr Arzt kann sich dazu entschlieBen,

e |hre Leberfunktion genauer zu kontrollieren,
wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung
zu Leberproblemen kommt,

e Sie genauer zu kontrollieren, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Anidulafungin
STADA® Anésthetika erhalten,

e Sie auf Anzeichen einer allergischen Reaktion
zu (iberwachen, z.B. Juckreiz, keuchende
Atmung, fleckige Haut,

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

e Sie auf Atemnot/Atembeschwerden,
Schwindel oder Benommenheit zu
tiberwachen.

Kinder und Jugendliche
Anidulafungin STADA® sollte nicht an Patienten
unter 18 Jahren verabreicht werden.

Anwendung von Anidulafungin STADA®
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 Auswirkungen von Anidulafungin STADA®
bei schwangeren Frauen sind nicht bekannt.
Daher wird die Anwendung von Anidulafungin
STADA® wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen. Frauen im gebérfahigen Alter
miissen eine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden. Nehmen Sie umgehend Kontakt mit
Ihrem Arzt auf, wenn Sie wahrend der
Anwendung von Anidulafungin STADA®
schwanger werden.

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

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

3. Wie ist Anidulafungin STADA®
anzuwenden?

Anidulafungin STADA® wird stets von einem
Arzt oder von medizinischem Fachpersonal
zubereitet und lhnen 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 betragt die
Tagesdosis dann 100 mg (Erhaltungsdosis).

Anidulafungin STADA® wird lhnen einmal
téglich 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 STADA® Sie tdglich erhalten. Er
wird Ihr 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 griBere Menge von
Anidulafungin STADA® erhalten haben, als
Sie sollten

Wenn Sie befiirchten, dass man lhnen zu viel
Anidulafungin STADA® gegeben hat, sprechen
Sie umgehend Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal darauf an.

Wenn Sie die Anwendung von

Anidulafungin STADA® vergessen haben

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

Ihr Arzt sollte Ihnen keine doppelte Menge
verabreichen.

Wenn Sie die Anwendung von
Anidulafungin STADA® abbrechen

Wenn Ihr Arzt die Behandlung mit Anidulafungin
STADA® beendet, sollte dies fiir Sie keine
splirbaren Auswirkungen haben.
Maglicherweise wird Ihr Arzt Ihnen nach der
Behandlung mit Anidulafungin STADA® ein
anderes Arzneimittel verschreiben, um lhre
Pilzinfektion weiter zu behandeln oder eine
Riickkehr der Pilzinfektion zu verhindern.

Informieren Sie Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal umgehend, wenn
Ihre urspriinglichen Beschwerden wieder
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, 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 Ihr Arzt bemerken,
wéhrend er Ihr Ansprechen auf die Behandlung
und Ihren Allgemeinzustand beobachtet.

Wahrend der Anwendung von Anidulafungin
wurden selten lebensbedrohliche allergische
Reaktionen berichtet, die Atembeschwerden
mit keuchendem Atmen oder die
Verschlimmerung eines bestehenden
Hautausschlags einschlieBen konnen.

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

o Krdampfe (epileptische Anfélle),

e Hautrétung,

e Hautausschlag, Juckreiz,

o Hitzewallungen,

e Nesselfieber,

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

e Atemnot.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als

1 von 10 Behandelten betreffen):

e niedrige Kaliumwerte im Blut (Hypokaliédmie),
e Durchfall,

* (belkeit.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

o Krdampfe (epileptische Anfélle),

o Kopfschmerzen,

e Erbrechen,

e \erdnderung der Leberfunktionswerte,

e Hautausschlag, Juckreiz,

e Verdnderung der Nierenfunktionswerte,

e verminderter Gallenfluss aus der Gallenblase
in den Darm (Cholestase),

* hohe Blutzuckerwerte,

e Bluthochdruck,

e niedriger Blutdruck,

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

e Atemnot.

Gelegentlich (kann bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen):
e Stérungen der Blutgerinnung,

e Hautrotung,

e Hitzewallungen,

e Magenschmerzen,

o Nesselfieber,

e Schmerzen an der Injektionsstelle.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
e |ebensbedrohliche allergische Reaktionen.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker 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, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Anidulafungin STADA®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Etikett nach
~verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kuhischrank lagern (2°C - 8°C).
Die rekonstituierte Losung kann bei maximal

25°C fiir bis zu 24 Stunden aufbewahrt werden.

Die Infusionsldsung kann bei 25°C
(Raumtemperatur) iiber 48 Stunden aufbewahrt
werden.

Nicht einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Anidulafungin STADA® 100 mg Pulver
fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthélt

Der Wirkstoff ist: Anidulafungin.

Jede Durchstechflasche mit Pulver enthalt 100
mg Anidulafungin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Sucrose, Polysorbat 80 [pflanzlich], Weinsdure
(Ph.Eur.), Natriumhydroxid (zur Einstellung des
pH-Werts), Salzsdure 36% (zur Einstellung des
pH-Werts).

Wie Anidulafungin STADA® 100 mg Pulver
fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung aussieht und Inhalt der
Packung

Das Pulver ist weiB bis weiBlich und weist
keine sichtbaren Zeichen einer Kontamination
auf.

Anidulafungin STADA® 100 mg ist als Pulver fiir
ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung in Packungen mit

1 Durchstechflasche erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Niederlande  Anidulafungine CF 100 mg
poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Osterreich Anidualfungin STADA 100 mg
Pulver fir ein Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionslosung

Belgien Anidulafungine EG 100mg

poeder voor concentraat voor
oplossing voor intraveneuze
infusie

Anidulafungin STADA 100 mg
Pulver fir ein Konzentrat zur
Herstellung einer

Deutschland

Infusionslosung

Danemark Anidulafungin STADA

Finnland Anidulafungin STADA 100 mg
infuusionkuiva-aine,
konsentraatiliuosta varten

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

Italien Anidulafungin EG

Luxemburg  Anidulafungine EG 100mg
poudre pour solution & diluer
pour perfusion

Schweden Anidulafungin STADA 100 mg
pulver till koncentrat till
infusionsvétska, lésning

Slowenien Anidulafungin STADA 100 mg
prasek za koncentrat za
raztopino za infundiranje

Vereinigtes

Konigreich Anidulafungin 100 mg powder

for concentrate for solution for
infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Mérz 2018.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt und
gelten ausschlieBlich fiir Packungen mit einer Durchstechflasche Anidulafungin STADA® 100 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.

Der Inhalt der Durchstechflasche muss mit Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituiert werden und
darf anschlieBend NUR mit 9 mg/ml (0,9%) Natriumchlorid-Infusionslésung oder 50 mg/ml (5%)
Glucose-Infusionslosung verdiinnt werden. Die Kompatibilitat von rekonstituiertem Anidulafungin
STADA® mit intravendsen Substanzen, Additiva oder anderen Arzneimitteln auBer mit 9 mg/ml
(0,9%) Natriumchlorid-Infusionsldsung oder 50 mg/ml (5%) Glucose-Infusionsldsung 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 5 Minuten dauern. Nach der anschlieBenden Verdiinnung muss die Lésung verworfen werden,

wenn sich Partikel oder eine Verfarbung zeigen. Nach Rekonstitution entsteht eine klare, farblose

bis gelbe 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) unter aseptischen Bedingungen
durch langsame Zugabe der Losung unter stiandiger sanfter Bewegung in einen Infusionsbeutel
(oder eine Infusionsflasche), der (die) entweder 9 mg/ml (0,9%) Natriumchlorid-Infusionslosung
oder 50 mg/ml (5%) Glucose-Infusionsldsung 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 STADA®:

Dosis  [Anzahl Durch- |Gesamtes Volumen der |Gesamtes
stechflaschen |rekonstituiertes |Verdiinnungs- |Infusions-

Infusions- Mindestdauer
geschwindig- |der Infusion

mit Pulver Volumen losung* volumen®  |keit
100 mg 1 30ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min 90 Minuten
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min | 180 Minuten

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

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

Wann immer die L6sung und das Behéltnis dies zulassen, miissen parenterale Arzneimittel vor der
Applikation optisch auf eventuelle Partikel und Verfarbungen berpriift werden. Wenn Partikel oder
eine Verfarbung festgestellt werden, ist die Losung zu verwerfen.

Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

—
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