VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ECALTA 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur 100 mg anidulafungin.
Blondud lausn inniheldur 3,33 mg/ml anidulafungin og utpynnt lausn inniheldur 0,77 mg/ml

anidulafungin.

Hjalparefni med pekkta verkun:

ECALTA inniheldur 119 mg af froktosa i hverju hettuglasi.

ECALTA inniheldur 250 mg af polysorbat 80 i hverju hettuglasi med 100 mg skammti sem jafngildir
8,33 mg/ml af polysorbat 80 i blandadri lausn og 1,92 mg/ml af pdlysorbat 80 i pynntu lausninni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn.
Hyvitt til beinhvitt fastefni.

Blondud lausn er med syrustig fra 3,5-5,5.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid ifarandi hvitsveppasykingu (candidiasis) hja fullordnum sjuklingum og bérnum a
aldrinum 1 manadar til < 18 ara (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med ECALTA skal hafin af lackni sem hefur reynslu i medferd a ifarandi sveppasykingum.
Skammtar

Adur en medferd hefst 4 ad taka syni i svepparaektun. Hefja ma medferd adur en vitad er um
nidurstodur Ur rektuninni og adlaga sidar medferdina til samraemis vid nidurstodurnar pegar per liggja
fyrir.

Fullordnir (skammtar og medferdarlengd)

A fyrsta degi skal gefa einn 200 mg stakan hledsluskammt, en eftir pad skal gefa 100 mg a solarhring.
Medferdarlengd skal midud vid kliniska svorun sjuklingsins.

Almennt skal sveppaeydandi medferd haldid afram i a.m.k. 14 daga eftir sidustu jakvaedu raektun.

Ekki eru fyrirliggjandi fullneegjandi rannsoknarnidurstodur sem stydja medferd med 100 mg skammti
sem varir lengur en i 35 daga.

Sjuklingar med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadldogun hja sjiklingum me0 litla, midlungsmikla eda alvarlega skerdingu a



lifrarstarfsemi. Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerdingu nyrnastarfsemi i
einhverjum meli, p.4 m. hja peim sem eru i himnuskilun. Gefa ma ECALTA 4n tillits til timasetningar
blodskilunar (sja kafla 5.2).

Adrir serstakir sjuklingahopar
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja fullordnum sjuklingum m.t.t. kyns, pyngdar, kynpattar, HIV smits
e0a aldurs (sja kafla 5.2).

Bérn (1 manadar til < 18 ara) (skammtar og medferdarlengd)
A fyrsta degi skal gefa einn stakan 3,0 mg/kg (ekki meira en 200 mg) hledsluskammt, en eftir pad skal
gefa 1,5 mg/kg (ekki meira en 100 mg) vidhaldsskammt & dag.

Medferdarlengd skal vera & grundvelli kliniskrar svorunar sjiklings.

Almennt skal sveppaeydandi medferd haldid afram i a.m.k. 14 daga eftir sidustu jadkvadu reektun.
Ekki hefur verid synt fram & oryggi og verkun ECALTA hja nyburum (< 1 méanadar) (sja kafla 4.4).
Lyfjagjof

Eingdngu til notkunar i blaeed.

Fyrir notkun skal blanda ECALTA vid vatn fyrir stungulyf i styrk sem nemur 3,33 mg/ml og pvi naest
pynna ut i styrk sem nemur 0,77 mg/ml til ad fa endanlega innrennslislausn. Hja bérnum fer rammal
innrennslislausnar sem parf til ad gefa skammtinn eftir pyngd barnsins. Sja leidbeiningar i kafla 6.6
um blondun lyfsins fyrir gjof.

Melt er med ad gefa ECALTA 4 innrennslishrada sem er ekki meiri en 1,1 mg/minutu (samsvarar
1,4 ml/minutu eftir blondun og pynningu samkvaemt leidbeiningum). Innrennslistengd vidbrogd eru
fatio pegar innrennslishradi anidulafungins er ekki meiri en 1,1 mg/minuatu (sja kafla 4.4).

ECALTA ma ekki gefa sem hledsluinndelingu (bolus injection).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ofnaemi fyrir 60rum lyfjum i echinocandin flokki.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum ECALTA a sjuklinga med Candida hjartapelsbolgu,
bein- og mergbolgu eda heilahimnubdlgu.

Virkni ECALTA hefur adeins verid metin hja takmdrkudum fjolda sjuklinga med daufkyrningafeed
(sja kafla 5.1).

Born

Medferd med ECALTA hja nyburum (< 1 manadar) er ekki raologd. Medferd nybura krefst pess ad
tillit sé tekid til dreiforar hvitsveppasykingar, m.a. i midtaugakerfi; forklinisk sykingalikén benda til
pess ad haerri skammta af anidulafungini purfi til ad na vidunandi ahrifum & midtaugakerfio (sja
kafla 5.3), sem veldur haerri skommtum af polysorbat 80, sem er hjalparefni. Hair skammtar af
polysorbati hafa verid tengdir mogulega lifshaettulegum eiturverkunum hja nyburum samkvaemt birtu
efni.



Engar Kkliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi sem stydja verkun og oryvgegi heerri skammta af
anidulafungini en peir sem radlagoir eru i kafla 4.2.

Ahrif 4 lifur

Hakkud gildi lifrarensima hafa sést 1 heilbrigdum einstaklingum og hja sjuklingum sem eru i medferd
med anidulafungini. Hja sumum sjuklingum med undirliggjandi alvarlega sjikdoma sem fengu morg
lyf samtimis dsamt anidulafungini, komu fram kliniskt marktaek oedlileg lifrarprof. Marktek skerding
a lifrarstarfsemi, lifrarbolga og lifrarbilun voru sjaldgeef tilvik 1 kliniskum rannsoknum. Hja
sjuklingum med hakkud lifrarensim medan a anidulafungin medferd stendur, skal fylgjast med
visbendingum um versnandi lifrarstarfsemi og skulu peir metnir m.t.t. ahattu/avinnings af
aframhaldandi anidulafungin medferd.

Bradaofnemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemisviobrogd, par med talio lost, vid notkun anidulafungins. Ef slik
vidbrogd koma fram 4 ad stddva notkun anidulafungins og veita videigandi medferd.

Innrennslistengdar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um innrennslistengdar aukaverkanir vid notkun anidulafungins, par med talio
utbrot, ofsaklada, roda, klada, mae0i, berkjukrampa og lagprysting. Innrennslistengdar aukaverkanir
eru mjog sjaldgeefar ef hradi anidulafungins innrennslis fer ekki yfir 1,1 mg/minutu (sja kafla 4.8).

[ rannsoknum sem ekki eru kliniskar (rottur) hefur sést elnun innrennslistengdra aukaverkana vid
samtimis gjof sveefingarlyfja (sja kafla 5.3). Kliniskt mikilveegi pessa er ekki pekkt. Engu ad sidur skal

gaeta varudar pegar anidulafungin er gefid samtimis sveefingarlyfjum.

Hjalparefni med pekkta verkun

Fruktosi

ECALTA inniheldur fraktosa.

Sjuklingar med arfgengt friktésadpol, mega ekki fa petta lyf nema pad sé klarlega naudsynlegt.

Verid getur ad smaborn og ungbdrn (yngri en 2 dra) hafi ekki verid greind med arfgengt fraktosadpol.
Lyf (sem innihalda fruktosa) gefin 1 &0 geta verid lifshettuleg og mé ekki gefa hja pessum hopi nema
til stadar sé yfirgnaefandi klinisk porf og engir adrir kostir séu fyrir hendi.

Skoda skal nakvemlega sogu hvers sjiklings med tilliti til einkenna um arfgengt fruktoésadpol adur en
petta lyf er gefio.

Natrium

ECALTA inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju hettuglasi. Upplysa ma sjuklinga a
natriumskertu mataraedi um ad petta lyf sé¢ sem naest natriumlaust.

ECALTA ma pynna ut med lausnum sem innihalda natrium (sja kafla 6.6) og pad skal hafa i huga i
tengslum vid heildarmagn natriums sem sjiklingnum verdur gefio.



Polysorbat
ECALTA inniheldur pélysorbat 80. Polysorbot geta valdid ofnaemisvidbrogdum og haft ahrif 4 hjarta

og blooras (t.d. oreglulegum eda 6edlilegum hjartsletti eda lagum blodprystingi). Til ad draga ur
pessari heettu skal ihuga laekkadan innrennslishrada.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anidulafungin er ekki kliniskt mikilvaegt hvarfefni, 6rvi, eda hemill cytokrom P450 iséensima (1A2,
2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 3A). Athugid, in vitro rannsoknir utiloka ekki algjorlega moguleika 4 in
vivo milliverkunum.

Ger0ar hafa verid rannsoknir 4 milliverkunum anidulafungins vio 6nnur lyf sem liklegt er ad verdi
gefin samtimis. Skammtaadlogun er ekki ra40l6gd fyrir hvorugt lyfjanna, pegar anidulafungin er gefid
samtimis ciklosporini, vorikonazoli eda trakrolimus og skammtaadlogun er ekki radlogd fyrir
anidulafungin, pegar lyfio er gefid samtimis amphoteracini B eda rifampicini.

Born

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun anidulafungin & medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).

Ecalta er ekki radlagt 4 medgongu nema avinningurinn fyrir médurina vegi pyngra en moguleg ahatta
fyrir fostrid.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort anidulafungin skilst ut 1 brjostam;jolk. Fyrirliggjandi upplysingar um lythrif og
eiturefnafraedi hja dyrum syna ad anidulafungin skilst Gt i modurmjolk.

Ekki er hagt a0 utiloka heettu fyrir born sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda 4 grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof
eda hatta/stodva timabundid medferd med ECALTA.

Frj6semi

Engin ahrif af anidulafungin saust a frjésemi i rannsoknum 4 karlkyns og kvenkyns rottum (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Greint hefur verid fra innrennslistengdum aukaverkunum med anidulafungini i kliniskum rannséknum,
par sem aukaverkanirnar voru m.a. utbrot, kladi, meedi, berkjukrampi, lagprystingur (algengar), rodi,
hitasteypa og ofsakladi (sjaldgaefar), teknar saman i t6flu 1 (sja kafla 4.4).
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Tafla yfir aukaverkanir

[ eftirfarandi toflu eru skradar aukaverkanir af voldum allra orsaka (MedDRA hugtok) sem fengnar eru
fra 840 einstaklingum sem fengu 100 mg af anidulafingini med tidni sem samsvarar mjog algengar
(=1/10), algengar (>1/100 til <1/10),sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til

<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og aukaverkunum sem greint hefur verid fra eftir

markadssetningu par sem tidni er ekki pekkt (ekki heegt ad 4eetla tioni ut fyrirliggjandi gdégnum). Innan
hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Tilkynning aukaverkana

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni
liffeerum algengar =>1/100 >1/1.000 | sjaldgeefar | orsjalda | Opekkt
>1/10 a a >1/10.000 | n fyrir
<1/10 <1/100 til <1/10.0
<1/1.000 00
Bl160 og eitlar Storkukvilli
Onaemiskerfi Ofnaemis-
lost,
brada-
ofnemis-
viobrogd*
Efnaskipti og | Blodkalium- | Blodsykurs-
na&ring leekkun hakkun
Taugakerfi Krampi,
hofudverkur
Adar Lagprystingur, Rodi,
haprystingur hitasteypa
Ondunarferi, Berkjukrampi,
brjosthol og andnaud
midmeeti
Meltingarfaeri | Nidurgangur, | Uppkost Verkur i
ogleoi efri hluta
kvidarhols
Lifur og gall Aukning & Aukning &
alaninaminé- gamma-
transferasa, glatamyl-
aukning & transferasa
alkaliskum fosfata
1 blodi,
aukning &
aspartatamind-
transferasa,
aukning &
bilirubini i blodi,
gallteppa
Huo og Utbrot, Ofsaklaoi
undirhud klaoi
Nyru og Aukid kreatinin 1
pvagferi blodi
Almennar Verkur &
aukaverkanir innrennslis-
og stad
aukaverkanir &
ikomustad

* Sja kafla 4.4.




Born

Oryggi anidulafungins var rannsakad hja 68 bornum (1 manadar til < 18 4ra) med ifarandi
hvitsveppasykingu (invasive candidiasis including candidaemia, ICC) i framskyggnri, opinni rannsokn
hja bornum an samanburdar (sja kafla 5.1). Tidni sumra aukaverkana i lifur og galli, p.m.t. aukning &
alaninaminoétransferasa (ALAT) og aukning & aspartataminotransferasa (ASAT) var heerri (7-10%) hja
pessum sjuklingum en sast hja fullordnum (2%). Poétt tilviljun eda alvarleiki undirliggjandi sjukdéma
geti att patt 1 pvi, er ekki haegt ad utiloka ad aukaverkanir 4 lifur og gall komi oftar fram hja bérnum
samanborid vid fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Eins og 4 vid allar ofskammtanir, skal veita almenna studningsmedferd eins og porf krefur. Ef um
ofskdmmtun er ad raeda geta aukaverkanir komid fram eins og greint er fra i kafla 4.8.

A medan 4 rannséknum sto6d var 400 mg stakskammtur af anidulafungini af slysni gefinn sem
hledsluskammtur. Ekki var greint fra kliniskum aukaverkunum. { rannsékn 4 10 heilbrigdum
einstaklingum sem gefinn var 260 mg hledsluskammtur og 130 mg a sélarhring par 4 eftir, komu engar
eiturverkanir tengdar skommtum fram. brir af pessum 10 einstaklingum fengu skammvinna, haekkun &
transaminasa an einkenna (<3 x edlileg efri mork (upper limit of normal (ULN)).

[ kliniskri rannsékn hja bornum fékk einn einstaklingur tvo skammta af anidulafungini sem namu
143% af radgerdum skammti. Engar kliniskar aukaverkanir voru tilkynntar.

ECALTA er ekki heegt a0 fjarlegja med himnuskilun.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til almennrar verkunar, énnur sveppalyf til almennrar notkunar.
ATC-flokkur: JO2AX06

Verkunarhattur

Anidulafungin er halfsamtengt (semi-synthetic) echinocandin, lipopeptid efnasamband sem framleitt
er ur gerjunarafurd Aspergillus nidulans.

Anidulafungin hindrar sérteekt beta-1,3-D-glicansyntasa, sem er ensim 1 frumum sveppa, en er ekki til
stadar 1 spendyrafrumum. betta veldur hindrun 4 myndun beta-1,3-D-gliicans sem er naudsynlegur
hluti af sveppafrumuvegg. Synt hefur verid fram 4 a0 anidulafungin hefur sveppadeydandi verkun
gegn Candida tegundum og verkun gegn svaeOum par sem virkur frumuvoxtur sveppaprada
Aspergillus fumigatus er.

Namismork (Susceptibility testing breakpoints)

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) hefur sett viomid fyrir
skilgreiningu lagmarks heftistyrks (MIC) vid talkun nidurstadna nemisprofa fyrir anidulafungin og



pau koma fram hér: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-
mic-breakpoints_en.xlsx

Verkun in vitro

Anidulafungin syndi verkun in vitro gegn C. albicans, C. glabrata, C. parapsilosis, C. krusei og
C. tropicalis. Sja nanar vardandi kliniskt gildi pessara nidurstadna 1 ,,Verkun og dryggi‘.

Einangradir stofnar med stokkbreytingum 4 heitum reitum (hot spots) markgensins (target gene) hafa
verid tengdir kliniskum mistokum eda framskotssykingum (breakthrough infections). Flest klinisk
tilvik fela i sér medferd med caspofungini. I dyratilraunum valda pessar stokkbreytingar hins vegar
krossénami gegn 6llum premur echinocandin-sambondunum og slikir einangradir stofnar eru pvi
flokkadir sem echinocandin-6namir par til frekari klinisk reynsla hefur fengist vardandi
anidulafungin.

In vitro virkni anidulafungins gegn Candida tegundum er ekki einsleit. Nanar tiltekio ad pvi er vardar
C. parapsilosis, er lagmarksheftistyrkur anidulafungins heerri en fyrir adrar Candida tegundir.

Verkun in vivo

Anidulafungin gefid i &d var virkt gegn Candida tegundum hja 6nemishefum og 6namisveikludum
musum og kaninum. Medferd med anidulafungini lengdi lifun og minnkadi einnig alag Candida
tegunda 4 liffeeri pegar akvardad med 24 til 96 klst. millibili eftir sidustu medferd.

Medal tilraunasykinga voru dreifd C. albicans syking hjé kaninum med dautkyrningafzd, syking i
munni/koki hja kaninum med daufkyrningafeed med flukonazol onema C. albicans og dreifd syking

hja masum med daufkyrningafaed med flikonazol onema C. glabrata.

Verkun og Orygei

Hvitsveppasyking i blodi og adrar gerdir ifarandi hvitsveppasykinga

Oryggi og verkun anidulafungins var metin i II. stigs grundvallarranns6kn. Rannsoknin var
slembirédud, tviblind, fjdlsetra, fjolpjoda rannsokn 4 adallega sjuklingum med hvitsveppasykingu i
bl6di og sem ekki voru med daufkyrningafaed og hja takmorkudum fjolda sjuklinga med
hvitsveppasykingar i djipvefjum eda med igerdar-myndandi sjukdom. [Sjuklingar med Candida
hjartapelsbolgu, bein- og mergbdlgu eda heilahimnubolgu, eda peir sem voru med sykingu vegna

C. krusei, voru sérstaklega utilokadir fra rannsokninni]. Sjuklingum var slembiradad i annadhvort
anidulafungin-medferdarhop (200 mg hledsluskammtur 1 blazd og pvi nest 100 mg 1 blazed a
solarhring) eda flukonazol-medferdarhop (800 mg hledsluskammtur 1 blazd og pvi nest 400 mg 1
blazd a solarhring) og voru lagskiptir eftir APACHE II skori (<20 og >20) og hvort daufkyrningafad
var til stadar eda ekki. Gefin var medferd i ad minnsta kosti 14 daga og ekki lengur en i 42 daga.
Sjuklingar 1 bAdum medferdarhopum var leyft ad skipta yfir 1 flikonazol til inntdku eftir ad minnsta
kosti 10 daga medferd i blaed, ad pvi tilskyldu ad peir myndu pola lyf til inntéku og vaeru hitalausir i
a0 minnsta kosti 24 klst. og ad nyjustu blodraktanir veeru neikveedar fyrir Candida tegundum.

Sjuklingar sem fengu ad minnsta kosti einn skammt af rannsoknarlyfinu og voru med jakvada rektun
fyrir Candida tegundum fra stad sem ad 6llu jofnu var osyktur fyrir inngdngu i rannsoknina, voru
settir { the ,,modified intent-to-treat (MITT) pydid. [ upphafsvirknigreiningu, heildarsvérunar MITT
pyois vid lok medferdar 1 blaed, var anidulafungin borid saman vid flukoénazol 1 fyrirframakvednu
tveggja-prepa tolfradilegum samanburdi (ekki-lakara og sidar yfirburdir). Arangursrik heildarsvorun
byggdist i kliniskri framfor og 6rverufradilegri utrymingu. Eftir ad 6llum medferdum lauk var
sjuklingum fylgt eftir 1 6 vikur.

Tvohundrud fimmtiu og sex sjuklingar & aldrinum 16 til 91 ars var slembiradad i medferdarhopa og
fengu ad minnsta kosti einn skammt af rannsoknarlyfinu. Algengasta tegundin einangrud vid
grunnlinu var C albicans (63,8% anidulafungin, 59,3% flikonazol), naest komu C. glabrata (15,7%,
25,4%), C. parapsilosis (10,2%, 13,6%) og C. tropicalis (11,8%, 9,3%) — me0 20, 13 og 15 einangur
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priggja sidustu tegunda, talio 1 réttri r69, 1 anidulafungin hopnum. Flestir sjuklinganna h6fou
Apache II skor < 20 og mjog fair voru med daufkyrningafeaeo.

Verkunarnidurstodur, baedi i heildina og eftir ymsum undirhépum eru syndar i t6flu 2 hér fyrir nedan.

Tafla 2. Vidtzekur drangur hja MITT pydinu: fyrsti endapunktur og adrir endapunktar

Anidulafungin Flukonazol Misminur milli
hopa?
(95% CI)
Lok IV Meoferdar (1° endapunktur) 96/127 71/118 (60,2%) | 15,42 (3,9, 27,0)
(75,6%)
Adeins med hvitsveppasykingu i bl6oi 88/116 63/103 (61,2%) | 14,7 (2,5, 26,9)
(75,9%)
Onnur 6sykt stadsetning® 8/11 (72,7%) 8/15 (53,3%) -
Skinuvokva/IA® igerd 6/8 5/8
Onnur 2/3 3/7
C. albicans* 60/74 (81,1%) | 38/61 (62,3%) -

Adrar tegundir en albicans®

32/45 (71,1%)

27/45 (60,0%)

Apache II skor <20 82/101 60/98 (61,2%) -
(81,2%)

Apache II skor > 20 14/26 (53,8%) 11/20 (55,0%) -

Ekki me0 daufkyrningafad 94/124 69/114 (60,5%) -

(ANC,cells/mm*>500) (75,8%)

Med daufkyrningafaed (ANC, cells/mm’<500) 2/3 2/4 -

Vio adra endapunkta

Lok allra meoferda 94/127 67/118 (56,8%) 17,24 (2,9,
(74,0%) 31,6)¢

2 vikna eftirfylgni 82/127 58/118 (49,2%) 15,41 (0,4,
(64,6%) 30,4)¢

6 vikna eftirfylgni 71/127 52/118 (44,1%) 11,84 (3.4,
(55,9%) 27,0)°

®Reiknad sem anidulafungin ad fradregnu flukonazoli
®Med eda an samverkandi hvitsveppasykingu i blodi

¢ (Intra-abdominal) Innan kvidar

4 Rannsoknarnidurstddur fyrir sjiklinga med einn sjukdomsvald vid grunnlinu.
©98.3% Oryggisbil, adlogud post hoc fyrir margpatta samanburdi annarra timapunkta.

Tidni daudsfalla i anidulafungin hopnum og flikonazol hopnum eru synd i téflu 3 hér fyrir nedan.

Tafla 3. Danartioni

Anidulafungin Flukonazol
Heildardanartioni i rannsékninni 29/127 (22,8%) 37/118 (31,4%)
Danartioni & medan a rannsokn st6d 10/127 (7,9%) 17/118 (14,4%)
Daénartioni rakin til Candida sykingar 2/127 (1,6%) 5/118 (4,2%)

Viobotargogn fyrir sjiklinga med daufkyrningafaeo

Verkun anidulafungins (200 mg hledsluskammtur i blaaed sem fylgt er eftir med 100 mg gjof i blaed
daglega) hja fullordnum sjuklingum med daufkyrningafaed (skilgreind sem heildarfjoldi daufkyrninga
<500 frumur/mm?, hvit blodkorn < 500 frumur/mm? eda flokkud af rannsakanda sem
daufkyrningafed vid grunnlinustddu) med ifarandi hvitsveppasykingu sem greind var med rektun, var



metin 1 greiningu & heildargégnum ur fimm framskyggnum rannsoéknum (ein samanburdarrannsokn
vid caspofingin og fjorar opnar rannsoknir sem ekki voru samanburdarrannsoknir). Sjuklingar voru
medhondladir i a0 lagmarki 14 daga. Hja sjuklingum med stodugt, kliniskt astand var heimilt ad skipta
yfir i az6lmedferd um munn eftir minnst 5 til 10 daga medferd med anidulafungini. Samtals

46 sjuklingar eru metnir i greiningunni. Meirihluti peirra var adeins med hvitsveppasykingu (84,8%;
39/46). Algengustu sjikdomsvaldarnir sem voru einangradir vid grunnlinu voru C tropicalis (34,8%;
16/46), C. krusei (19,6%; 9/46), C. parapsilosis (17,4%; 8/46), C. albicans (15,2%; 7/46), og

C. glabrata (15,2%; 7/46). Hin vidteka jakvaeda svorun vid lok medferdar i blaaed (fyrsti
endapunktur) var 26/46 (56,5%) og vid lok allrar medferdar 24/46 (52,2%). Danartioni af 61lum
orsokum fram til loka rannsoknar (med sex vikna eftirfylgnikomu) var 21/46 (45,7%).

Verkun anidulafungins hja fullordnum sjuklingum med daufkyrningafaed (skilgreind sem heildarfjoldi
daufkyrninga < 500 frumur/mm® vid grunnlinu) med ifarandi hvitsveppasykingu var metin i
framsynni, tviblindri, slembadri samanburdarrannsokn. Sjuklingar sem voru heefir i rannséknina fengu
annadhvort anidulafungin (200 mg hledsluskammt i blaad, fylgt eftir med 100 mg gjof i blaao
daglega) eda caspofungin (70 mg hledsluskammt i blaed, fylgt eftir med 50 mg gjof i blaed daglega)
(2:1 slembun). Sjiklingar voru medhondladir 1 ad ldgmarki 14 daga. Hja sjiklingum i stodugu,
klinisku astandi var heimilt ad skipta yfir 1 azélmeodferd til inntoku eftir minnst 10 daga
rannsoknarmedferd. Patttakendur i rannsokninni voru samtals 14 sjuklingar (MITT-pydi) med
daufkyrningafzed og ifarandi hvitsveppasykingu sem stadfest hafdi verid med orverufraedilegum
adferdum (11 fengu anidulafungin, 3 fengu caspofiingin). Meirihluti sjuklinga var adeins med
hvitsveppasykingu. Algengustu sjukdémsvaldarnir sem voru einangradir vid grunnlinu voru

C. tropicalis (4 anidulafungin, 0 caspofungin), C. parapsilosis (2 anidulafungin, 1 caspofungin),

C. krusei (2 anidulafungin, 1 caspofingin) og C. ciferrii (2 anidulafungin, 0 caspofingin). Arangursrik
heildarsvorun vid lok medferdar 1 blaed (adalendapunktur) var 8/11 (72,7%) fyrir anidulafungin og
3/3 (100,0%) fyrir caspofiangin (mismunur -27,3; 95% CI -80,9; 40,3). Arangursrik heildarsvorun vid
lok allrar meoferdar var 8/11 (72,7%) fyrir anidulafungin og 3/3 (100,0%) fyrir caspofingin
(mismunur -27,3; 95% CI -80,9; 40,3). Danartioni af voldum allra orsaka fram ad eftirfylgnikomu eftir
sex vikur fyrir anidulafungin (MITT-py0i) var 4/11 (36,4%) og 2/3 (66,7%) fyrir caspofungin.

Sjuklingar med ifarandi hvitsveppasykingu sem stadfest hafoi verid med orverufredilegum adferdum
(MITT-pyoi) og dautkyrningafed fundust med greiningu & 6llum upplysingum ur fjérum
framskyggnum, opnum rannséknum sem ekki voru samanburdarrannsoknir og sem voru apekkar ad
uppbyggingu. Virkni anidulafungins (200 mg hledsluskammtur i bldeed, med 100 mg gjof i blaaed
daglega) var metin hja 35 fullordnum sjuklingum med daufkyrningafaed sem var skilgreind sem
heildarfjoldi daufkyrninga < 500 frumur/mm? eda hvit blodkorn < 500 frumur/mm?* hja 22 sjiklingum,
eda flokkao af rannsakanda sem daufkyrningafaed vid grunnlinustoou hja 13 sjuklingum. Allir
sjuklingar voru medhondladir i ad lagmarki 14 daga. Hja sjuklingum 1 stodugu, klinisku astandi var
heimilt ad skipta yfir 1 azolmedferd um munn eftir minnst 5 til 10 daga medferd med anidulafungini.
Meirihluti sjuklinga var adeins med hvitsveppasykingu (85,7%). Algengustu sjukdémsvaldarnir sem
voru einangradir i grunnastandi voru C. tropicalis (12 sjuklingar), C. albicans (7 sjuklingar),

C. glabrata (7 sjiklingar), C. krusei (7 sjuklingar) og C. parapsilosis (6 sjuklingar). Arangursrik
heildarsvorun vio lok medferdar i blaed (adalendapunktur) var 18/35 (51,4%) og 16/35 (45,7%) vid
lok allrar medferdar. Déanartidni af voldum allra orsaka 4 28. degi var 10/35 (28,6%). Arangursrik
heildarsvorun vid lok medferdar i blaed, sem og vid lok allrar medferdar, var 7/13 (53,8%) hja

13 sjuklingunum sem rannsakendur hofou talid hafa dautkyrningafed vid grunnlinustédu.

Viobotargogn fyrir sjiklinga med sykingu i djupvefjum

Verkun anidulafungins (200 mg hledsluskammtur i blaaeo, fylgt eftir med 100 mg gjof i blaed
daglega) hja fullordnum sjiklingum me0 ifarandi sveppasykingu sem greind var med raektun, var
metin 1 greiningu & heildargognum ur fimm framskyggnum rannséknum (einni samanburdarrannsokn
og fjérum opnum rannsoknum). Sjuklingar voru medhondladir i ad lagmarki 14 daga. [ opnu
rannsoknunum fjorum var heimilad ad skipta yfir i azélmedferd um munn eftir minnst 5 til 10 daga
medferd med anidulafungini. Alls toku 129 sjiklingar patt 1 rannsokninni. Af peim var 21 (16,3%)
me0 samhlida hvitsveppasykingu. Medalgildi APACHE II var 14,9 (4 bilinu 2—44). Algengustu
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sykingarsvaedi voru m.a. kvidarhol (54,3%; 70 af 129), lifrar- og gallvegir (7,0%; 9 af 129), brjosthol
(5,4%; 7 af 129) og nyra (3,1%; 4 af 129). Algengustu sjukdomsvaldar sem einangradir voru vid
grunnlinu a djapvefjastad voru C. albicans (64,3%; 83 af 129), C. glabrata (31,0%; 40 af 129),

C. tropicalis (11,6%; 15 af 129) og C. krusei (5,4%; 7 af 129). Arangursrik heildarsvorun vid lok
medferdar 1 blded (adalendapunktur) og vid lok allrar medferdar, sem og danartioni af voldum allra
orsaka upp ad 6 vikna eftirfylgnivitjun, er synd i toflu 4.

Tafla 4. Tioni arangursrikrar heildarsvorunar® og danartioni af voldum allra orsaka hja
sjuklingum med hvitsveppasykingu — heildargreining

MITT-pyoi
n/N (%)

Arangursrik heildarsvorun vio lok medferdar i
blazd (EOIVT)®

Samtals 102/129 (79,1)

Kvidarhol 51/70 (72,9)

Lifrar- og gallvegir 7/9 (77,8)

Brjosthol 6/7 (85,7)

Nyra 3/4 (75,0)
Arangursrik heildarsvorun vid lok medferdar i 94/129 (72.,9)
blazd (EOIVT)®
Danartioni af 6llum orsékum 40/129 (31,0)

@ Arangursrik heildarsvorun var skilgreind sem bzdi klinisk og drverufraedileg
b EOIVT, lok medferdar i blazd; EOT, vid lok allrar medferdar

Born

[ framsynni, opinni, fjolpjodlegri rannsokn an samanburdar var verkun og 6ryggi anidulafungins
rannsakad hja 68 bornum & aldrinum 1 manadar til < 18 ara me0 ifarandi hvitsveppasykingu (ICC).
Sjuklingunum var lagskipt eftir aldri (1 ménadar til <2 ara, 2 til <S5 4ra og 5 til <18 ara) og gefid
anidulafungin 1 blad einu sinni a dag (3,0 mg/kg hledsluskammtur & fyrsta degi og 1,5 mg/kg
vidhaldsskammtur & dag eftir pad) i allt ad 35 daga og fylgt eftir med valkvedum skiptum yfir i
fluconazole til inntdku (6-12 mg/kg/dag, ad hamarki 800 mg/dag). Eftirfylgni var med sjuklingum 2
og 6 vikum vi0 lok allrar medferdar.

Medal 68 sjuklinga sem fengu anidulafungin, voru 64 med orverufraedilega stadfesta Candida sykingu
og voru metnir vegna verkunar i breyttu MITT pydinu. A heildina litid var 61 sjuklingur (92,2%) med
Candida einangrad ur bl6di eingdngu. Algengustu einangrudu sjukdémsvaldarnir voru Candida
albicans (25 [39,1%] sjuklingar), sidan Candida parapsilosis (17 [26,6%] sjuklingar) og Candida
tropicalis (9 [14.1%] sjiklingar). Arangursrik heildarsvérun var skilgreind sem baedi klinisk jakvaed
svorun (bati eda framfor) og jakveed orverufredileg svorun (Utryming eda &tlud utryming).
Heildartidni arangursrikrar heildarsvérunar hja MITT pydinu er synd i toflu 5.
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Tafla 5. Samantekt arangursrikrar heildarsvorunar eftir aldurshop, MITT pydi

Arangursrik heildarsvérun, n (%)
Timapunktur | Heildarsvorun 1 manudur til 2til<Sar 5til <18 ar I heild
<2ar (N=18) (N=30) (N=64)
(N=16) n (n/N, %) n (n/N, %) n (n/N, %)
n (n/N, %)
EOIVT Arangursrik 11 (68,8) 14 (77,8) 20 (66,7) 45 (70,3)
95% CI (41,3; 89,0) (52,4; 93,6) (47,2; 82,7) (57,6;
81,1)
EOT Arangursrik 11 (68,8) 14 (77,8) 21(70,0) 46 (71,9)
95% CI (41,3; 89,0) (52,4; 93,6) (50,6; 85,3) (59,2;
82,4)
2-vikna FU Arangursrik 11 (68,8) 13 (72,2) 22 (73,3) 46 (71,9)
95% CI (41,3; 89,0) (46,5; 90,3) (54,1; 87,7) (59.,2;
82,4)
6-vikna FU Arangursrik 11 (68,8) 12 (66,7) 20 (66,7) 43 (67,2)
95% CI (41,3; 89,0) (41,0; 86,7) (47,2; 82,7) (54.3;
78,4)

95% CI = ndkvaemt 95% Oryggisbil fyrir tvinafna hlutfoll med Clopper-Pearson adferd; EOIVT = vio
lok medferdar i blaeed; EOT = vid lok allrar medferdar; FU = eftirfylgni; MITT = breytt pydi sem

@tlun er ad medhondla; N = fj61di einstaklinga 1 pydi; n = {joldi einstaklinga med svérun

5.2  Lyfjahvérf

Einkenni almennra lyfjahvarfa

Lyfjahvorf anidulafungins hafa verid skilgreind hja heilbrigdum einstaklingum, sérstokum

sjuklingahopum og sjuklingum. Milli einstaklinga kom fram litill breytileiki hvad vardar kerfisbundna
utsetningu (breytistudull ~25%). Jafnveaegi nadist a fyrsta sélarhringi eftir hledsluskammt (tvofaldur
solarhrings vidhaldsskammtur).

Dreifing

Lyfjahvorf anidulafungins einkennast af skjotum helmingunartima dreifingar (0,5-1 klst.) og
dreifingarrammali, 30-50 1, sem er svipad og heildarmagn likamsvokva. Hjd ménnum er anidulafungin
a0 miklu leyti bundid (>99%) plasmaproteinum. Sértaekar rannsoknir a dreifingu anidulafungins i
vefjum hafa ekki verid framkvaemdar hja monnum. bvi liggja engar upplysingar fyrir um gegnflaeoi
anidulafungins inn 1 menuvokva og/eda yfir blod-heilaproskuld.

Umbrot

Umbrot anidulafungins i lifur hafa ekki verid kénnud. Anidulafungin er ekki kliniskt mikilvaegt
hvarfefni, 6rvi eda hemill cytokrém P450 isdensima. Oliklegt er ad anidulafungin hafi kliniskt

mikilveega virkni 4 efnaskipti lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 is6ensima.

Vio lifedlisfraeedilegt hitastig og syrustig umbrotnar anidulafungin heegt i opid hringlaga peptid sem
skortir sveppaeydandi virkni. Helmingunartimi in vitro nidurbrots anidulafungins vid lifedlisfredilegar
skilyrdi er u.p.b. 24 klst. In vivo, er hringlaga afurdinni pvi naest breytt i peptiskt nidurbrotsefni og
skilst adallega it med galli.

Brotthvarf

Uthreinsun anidulafungins er u.p.b. 1 I/klst. Rikjandi helmingunartimi brotthvarfs anidulafungins er

u.p.b 24 klst. sem einkennir meginhluta plasmapéttnistima snidritsins og 40-50 klst. loka

helmingunartima sem einkennir lokabrotthvarfsfasa snidritsins.
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[ kliniskri stakskammtarannsékn, var geislamerktu (**C) anidulafungini (~88 mg) gefid heilbrigdum
einstaklingum. U.p.b. 30% af geislavirka skammtinum sem var gefinn skildist ut med saur 4 9 dogum,
og par af voru minna en 10% obreytt lyf. Minna en 1% af geislavirka skammtinum sem gefinn var
skildist it med pvagi sem bendir til 6verulegs utskilnadar um nyru. Péttni anidulafungins féll nidur
fyrir laegri mork magns 6 daga eftir skémmtun. Overulegt magn af lyfja-orsakadri geislavirkni meldist
1 blodi, pvagi, og saur 8 vikum eftir skommtun.

Linulegt/6linulegt samband

Anidualafingin synir linuleg lyfjahvorf yfir viofema sponnun 4 skdmmtum einu sinni & sélarhring
(15-130 mg).

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med sveppasykingar

Lyfjahvorf anidulafungins hja sjuklingum med sveppasykingar eru svipud og koma fram hja
heilbrigdum einstaklingum midad vid pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Fyrir skammtabilio 200/100 mg
a solarhring og med innrennslishrada 1,1 mg/minutu gat jafnvaegi Cmax og lagstyrkur (Cmin) nad
u.p.b. 7 og 3 mg/l, talid 1 sému 160 med medal jafnvaegi AUC u.p.b. 110 mg: klst./1.

byngd
b6 svo ad pyngd hafi verid skilgreind sem astada breytileika a uthreinsun i lyfjahvarfagreiningu hja
pydinu, hefur pyngd litil klinisk ahrif & lyfjahvorf anidulafungins.

Kyn

Plasmapéttni anidulafungins hja heilbrigdum kérlum og konum var svipud. { rannséknum a
sjuklingum sem fengu endurtekna skammta, var uthreinsun lyfsins 6rlitid hradari hja ménnum (u.p.b.
22%).

Aldradir

Greining a lyfjahvorfum pydisins syndi ad orlitil munur er & medaluthreinsun milli aldradra sjiklinga
(sjuklingar > 65, medaluthreinsun = 1,07 I/klst.) og sjuklinga sem ekki eru aldradir (sjuklingar < 65,
medaluthreinsun = 1,22 I/klst), hinsvegar var spdnnun tthreinsun svipud.

Kynpattur
Lyfjahvorf anidulafungins voru svipud hja hvitum, svortum, asiubiium og sudur-amerikubtium
(Hispanics).

HIV jakveedir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun m.t.t. HIV smits, an tillits til samtimis andretréveiru medferdar.

Skert lifrarstarfsemi

Anidulafungin umbrotnar ekki i lifur. Lyfjahvorf anidulafungins voru rannsokud hja sjiklingum med
1itid til i medallagi skerta lifrarstarfsemi (child-pugh A, B eda C). bPéttni anidulafungins jokst ekki hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. b6 svo ad smavagileg minnkun & AUC hafi sést hja sjuklingum
med 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi (child-pugh C), var minnkunin fyrir innan aetlada spdnnun sem
sast hja heilbrigdum einstaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Uthreinsun anidulafungins er éveruleg um nyru (<1%). I kliniskri rannsokn hja einstaklingum med
skerta nyrnastarfsemi sem var veeg, medal, alvarleg og a lokastigi (hadir himnuskilun) voru lyfjahvorf
anidulafungins svipud og hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Anidulafungin er ekki hegt
a0 fjarlegja med himnuskilun og pvi mé gefa pad 4n tillits til timasetningar himnuskilunar.

Born
Hja 24 bornum (2 til 11 ara) og unglingum (12 til 17 ara) meo haettu 4 6neemi og med daufkyrningafaed
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voru lyfjahvorf anidulafungins rannsokud eftir ad minnsta kosti 5 sélarhringa skommtun. Jafnvaegi
nadist 4 fyrsta degi eftir hledsluskammt (tvofaldur vidhaldsskammtur), og jafnvaegi Cuax 0g AUC
aukningu i hlutfalli vid skammta. Kerfistengd ttsetning eftir daglegan vidhaldsskammt af 0,75 og

1,5 mg/kg/so6larhring hja pessum hopi var sambeerilegur vid pad sem kom fram hja fullordnum eftir 50
og 100 mg/solarhring, talid 1 sému r60. Badar medferdaraetlanirnar poldust vel af sjuklingum.

Lyfjahvorf anidulafungin voru rannsékud hja 66 bérnum (1 manadar til < 18 ara) med
hvitsveppasykingu 1 bl6di 1 framsynni, opinni rannsokn hjé bérnum an samanburdar eftir 3,0 mg/kg
hledsluskammt og 1,5 mg/kg/dag vidhaldsskammt (sja kafla 5.1). Byggt & greiningu 4 lyfjahvorfum
samanlagdra upplysinga fra fullordnum sjuklingum og bérnum med hvitsveppasykingu 1 bl6di, voru
breytur medaltals utsetningar (AUCy.24,ss 0 Crinss) Vi jafnvaegi hja bornum i heild 1 61lum
aldurshopum (1 manadar til < 2 ara, 2 til <5 4ra og 5 til < 18 4ra) samberilegar og hja peim
fullordnum sem fengu 200 mg hledsluskammt og 100 mg/dag vidhaldsskammt. Uthreinsun leidrétt
fyrir likamspyngd (1/klst./kg) og dreifingarrimmal vid jafnveegi (1/kg) voru svipud hja 6llum
aldurshopum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

i priggja manada rannséknum komu fram, badi hja rottum og 6pum vid skammta 4- til 6-sinnum heerri
en aztlud klinisk utsetning, ummerki um eiturverkun a lifur, p.4 m. haekkud ensim og breytingar 4
16gun. In vitro og in vivo rannsOknir a eiturverkun anidtlafingins 4 erfdaefni benda ekki til neinnar
sérstakrar haettu 4 eiturverkun & efdaefni. Ekki hafa verid gerdar langtima dyrarannsoknir til ad meta
krabbameinsvaldandi ahrif anidulafungins.

Gjof anidulafungins hja rottum bendir ekki til neinna ahrifa & a&xlun, p.m.t. frjésemi hja karl- og
kvenrottum.

Anidulafungin fer yfir fylgju hja rottum og fannst i plasma hja fostrum.

Framkvamdar voru rannsoknir & proska fosturs/fosturvisis vid skammta sem voru milli 0,2 og
2-foldum (rottur) og milli 1 og 4-f6ldum (kaninur) radlagdur 100 mg/sélarhring vidhaldsskammtur.
Anidulafungin olli engum lyfjatengdum eiturverkunum a proska hja rottum vid stersta skammtinn sem
profadur var. Ahrif 4 proska kom adeins fram hja kaninum (litilshattar minnkun & fosturpunga) vid
stersta skammt sem profadur var, skammtur sem orsakadi einnig eiturverkun 4 moour.

béttni anidulafungins 1 heila var litil (hlutfall péttni 1 heila og plasma u.p.b. 0,2) hja 6syktum
fullordnum rottum og nyfaeddum rottuungum eftir stakan skammt. béttni i heila jokst po hja ésyktum
nyfeeddum rottuungum eftir fimm daglega skammta (hlutfall péttni i heila og plasma u.p.b. 0,7).

[ mérgum rannsoknum 4 kaninum med dreifda hvitsveppasykingu og misum med hvitsveppasykingu i
miodtaugakerfi hefur verid synt fram 4 a0 anidulafungin dregur ur sveppabyrdi i heilanum. Nidurstodur
rannsokna & lyfjahvorfum-lyfhrifum i likénum hja kaninum fyrir Gtbreidda hvitsveppasykingu og
bloorena Candida mengisheilabolgu benda til pess ad heerri skammta af anidulafungini purfi til ad
medhondla med vidunandi heetti sykingar 1 vefjum i midtaugakerfi midad vid vefi utan
miodtaugakerfisins (sja kafla 4.4).

Rottum var gefid anidulafungin i premur skammtasteerdum og sveefoar 4 innan vid einni klukkustund
med samsetningu ketamins og xylazins. Rottur i hopnum sem fékk storan skammt fengu
innrennslistengdar verkanir sem versnudu vid svafingu. Sumar rottur i hdpnum sem fékk medal
skammt fengu svipud vidbrogd en adeins eftir gjof svaefingar. Engar aukaverkanir komu fram i rottum
sem fengu littla skammta med eda an svaefingar, og engar innrennslistengdar verkanir 1 hopnum sem
fékk medal skammt pegar engin svaefing var gefin.

Rannsoknir 4 ungum rottum bentu ekki til meiri neemi fyrir eiturverkun anidulafungins 1 lifur
samanborid vid hja fullordnum dyrum.
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6 LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fruktosi

Mannitol

Polysorbat 80

Tartar syra

Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf eda gefa samhlida 60rum lyfjum eda elektrolytum en
pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3ar

Leyfilegt er ad hitastig fari i allt ad 25°C 1 allt ad 96 klst. og duftid ma setja aftur i keeli.

Bl6ndud lausn

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika blandadrar lausnar 1 24 klst. vio 25°C.

Eftir a0 fylgt hefur verid verkferlum vio smitgat ma 0t fra 6rverufreedilegu sjonarmidi nota blandada
lausn i allt ad 24 klst. ef hun hefur verid geymd vid 25°C.

Innrennslislausn

Ma ekki frjosa.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika innrennslislausnarinnar eftir blondun 1
48 klst. vid 25°C.

Eftir ad fylgt hefur verid verkferlum vid smitgat ma ut fra érverufraedilegu sjonarmidi nota
innrennslislausn 1 allt ad 48 klst. fra blondun ef htin hefur verid geymd vid 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu.

Geymio lyfid 1 kali (2°C - 8°C).

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

30 ml glerhettuglas af gerd 1, med tappa Gr ghmmii (butyl-gimmi med dvirkum polymerhjup vid
snertiflot lyfsins og smurefni 4 efra bordi til ad audvelda isetningu tappa i framleidslu, eda ad 66rum
kosti brémébutyl-gimmi med smurefni) og al-innsigli med smelluloki.

Pakkning med 1 hettuglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhdéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

15



Blanda verdur ECALTA med vatni fyrir stungulyf og pvi naest ad pynna med ANNADHVORT

9 mg/ml (0,9%) af natriumkléridlausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) af glukosa til innrennslis.
Samrymanleiki blandads ECALTA me0 efnum i blaad, iblondunarefnum eda 6drum lyfjum en
natriumklorioslausn til innrennslis 9 mg/ml (0,9%) eda glukosa til innrennslis 50 mg/ml (5%) hefur
ekki verid stadfestur. Innrennslislausnina ma ekki frysta.

Bloéndun
Blandid vid smitgat hvert hettuglas saman 30 ml af vatni fyrir stungulyf) sem gefur pykkni sem er
3,33 mg/ml. Blondunartiminn getur verid allt ad 5 minutur. Eftir eftirfarandi pynningu skal farga

lausninni ef agnir eda upplitun sjast.

Pynning og innrennsli

Stungulyf skal skal skoda med tilliti til agna og litabreytinga 4dur en pau eru gefin, par sem
lausnin og ilatid leyfa pad. Ef agnir eda litabreytingar eru sjaanlegar skal farga lausninni.

Fulloronir

Umfzrid vid smitgat innihaldi blandada hettuglassins (hettuglasanna) yfir i inndalingarpoka (eda
flosku) sem innheldur annadhvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridslausn til innrennslis eda 50 mg/ml
(5%) glukosa til innrennslis til ad fa videigandi styrk af ECALTA. Taflan hér fyrir nedan synir
pynningu i 0,77 mg/ml af endanlegum styrk innrennslislausnar og leidbeiningar um innrennsli fyrir
hvern skammt.

Pynningarkrofur fyrir ECALTA gjof

Skammt Fjoldi Heildar- Magn Heildar- Innrennslis | Lagmarks
ur hettuglas magn innrennslis* magn -hradi timalengd
a med blondunna innrennslis® innrennslis
innrennsl r
is-stofni
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min. 90 min.
eda
84 ml/klst.
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min. 180 min.
eda
84 ml/klst.

A Annadhvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) glikosa til innrennslis.
B Styrkur innrennslislausnarinnar er 0,77 mg/ml.

Innrennslishradinn ma ekki vera meiri en 1,1 mg/min. (samsvarandi 1,4 ml/minitu eda 84 ml/klst. eftir
blondun og pynningu samkvamt leidbeiningum) (sja kafla 4.2, 4.4 og 4.8).

Born

Fyrir born 4 aldrinum 1 manadar til < 18 ara fer innrennslismagnid sem bparf til ad gefa skammtinn
eftir pyngd sjuklings. Blandada lausnina parf ad pynna enn frekar til ad f4 0,77 mg/ml af endanlegum
styrk innrennslislausnar. Malt er med pvi ad nota forritanlega sprautu eda innrennslisdalu.
Innrennslishradinn ma ekki vera meiri en 1,1 mg/minutu (jafngildir 1,4 ml/minitu eda

84 ml/Klst. eftir blondun og pynningu samkvamt leidbeiningum) (sja kafla 4.2 og 4.4).

1. Reiknid skammtinn handa sjiklingnum og blandid hettuglasid (-glosin) sem parf samkvaemt
leidbeiningum um blondun til ad fa styrk sem nemur 3,33 mg/ml (sja kafla 2 og 4.2)

2. Reiknid magn (ml) sem parf af blondudu anidulafungini:
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e Magn anidulafungins (ml) = Skammtur anidulafungins (mg) + 3,33 mg/ml

3. Reiknid heildarmagn skammtalausnar (ml) sem parf til ad fa endanlegan styrk sem nemur
0,77 mg/ml:

e Heildarmagn skammtalausnar (ml) = Skammtur anidulafungins (mg) + 0,77 mg/ml

4. Reiknid magn leysis [5% dextrosalausn, USP eda 0,9% natriumkloridlausn, USP (saltlausn)]
sem parf til ad undirbia skammtalausnina:

e Magn leysis (ml) = Heildarmagn skammtalausnar (ml) — Magn anidulafungins (ml)
5. Umfzrid vio smitgat pad magn (ml) sem parf af anidulafungini og 5% dextrosalausn, USP eda
0,9% natriumkloridlausn, USP (saltlausn) 1 innrennslissprautu eda i.v. innrennslispoka fyrir

lyfjagjof.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/416/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. september 2007.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. agust 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um adhattustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri Askja

1. HEITI LYFS

ECALTA 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn
anidulafungin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 100 mg anidulafungin.

Bl6ndud lausn inniheldur 3,33 mg/ml af anidulafungini og utpynnt lausn inniheldur 0,77 mg/ml
anidulafungin.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: fruktosi, mannitol, polysorbat 80, tartar syra, natriumhydroxid og/eda saltsyra.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas

Innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu til notkunar 1 blaeed.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MANUDUR - AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/416/002

| 13. LOTUNUMER

Lot.: {numer}

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpédgu fra kr6fu um blindraletur.]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM
LITILLA EININGA

Merkimidi 4 hettuglas

1. HEITI LYFS OG IKOMULEIPIR

ECALTA 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn
anidulafungin
Lv.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {(MM/YYYY}

4. LOTUNUMER

Lot: {numer}

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mg

6. ANNAD

Geymid i keeli
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ECALTA 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Anidulafungin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um ECALTA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota ECALTA

3. Hvernig nota 8 ECALTA

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ECALTA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ECALTA og vid hverju pad er notad
ECALTA inniheldur virka efnid anidulafungin og er avisad til medferdar a sveppasykingu i bl6di eda
60rum innri liffeerum hja fullordnum og bérnum & aldrinum 1 ménadar til yngri en 18 ara, sem kallast

ifarandi hvitsveppasyking. Slik syking er af voldum sveppafrumna (gersveppa) sem kallast Candida.

ECALTA tilheyrir flokki lyfja sem nefnast echinocandin. Slik lyf eru notud til medferdar vio
alvarlegum sveppasykingum.

ECALTA hindrar edlilega myndun frumuveggja sveppa. Ef ECALTA er til stadar hafa frumur sveppa

ofullkomna eda 6virka frumuveggi, sem gerir paer vidkvaemar og kemur i veg fyrir voxt peirra.

2. Adur en byrjad er ad nota ECALTA

EkKi ma nota ECALTA

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir anidulafungini, 68rum echinocandinum (t.d. caspofungin asetat),
eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en ECALTA er notad.

Leaeknirinn getur akvedid ad fylgjast ndid med pér

- vegna lifrarstarfsemi ef pu feer0 lifrarsjikdoma medan a medferd stendur

- ef pu ferd svaefingar-/deyfingarlyf medan pu ert er 4 ECALTA medferd

- vegna merkja um ofnemisvidbrogd svo sem klada, onghlj6o, flekkja i huod

- vegna merkja um innrennslistengd vidbrogd sem geta medal annars verid utbrot, ofsaklaoi, rodi

- vegna medi/ondunarerfidleika, svima eda veegs svima

Born og unglingar

ECALTA er ekki &tlad bormum yngri en 1 manadar.
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Notkun annarra lyfja samhlida ECALTA

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ahrif ECALTA 4 medgongu er 6pekkt. bvi er notkun ECALTA ekki radlogd 4 medgongu. Konur 4
barneignaraldri skulu nota 6rugga getnadarvorn. Hafdu strax samband vid leekninn ef pti verdur

pungud 4 medan pu ert &8 ECALTA medferd.

Ahrif ECALTA 4 brjostagjof er opekkt. Leitadu rada hja laekninum eda lyfjafreedingi 4dur en
ECALTA er notad samhlida brjostagjof.

Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en lyf eru notud.
ECALTA inniheldur fruktésa

Lyfid inniheldur 119 mg af fraktosa (gerd sykurs) 1 hverju hettuglasi. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid
stadfest skal hafa samband vi0 leekni 4dur en lyfid er notad.

Ef bu (eda barnid pitt) ert med arfgengt fruktdsadpol, sem er sjaldgeft, matt pt (eda barnid pitt) ekki
fa petta lyf. Sjuklingar me0 arfgengt fruktosadpol geta ekki brotid nidur fruktésann i lyfinu, sem getur
valdi0 alvarlegum aukaverkunum.

bt verdur ad lata leekninn vita 4dur en pu feerd petta lyf ef pu (eda barnid pitt) ert med arfgengt
fruktosadpol eda ef barnid pitt getur ekki lengur fengid saetan mat eda drykki vegna pess ad pvi verour
illt, pad feer uppkdst eda 0pegindi svo sem upppembu, magakrampa eda nidurgang.

ECALTA inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

ECALTA inniheldur pdélysorbat 80

Lyfid inniheldur 250 mg af polysorbat 80 i hverju hettuglasi med 100 mg skammti sem jafngildir
1,92 mg/ml af polysorbat 80 1 innrennslislausninni sem barnid fer.

Polysorbot geta valdid ofnaemisvidbrogdum. Lattu leekninn vita ef pu eda barnid er med pekkt ofnaemi.
Polysorbot geta haft ahrif & hjartad og blodrasina (t.d. éreglulegur eda 6edlilegur hjartslattur eda lagur
blooprystingur).

3. Hvernig nota 4a ECALTA

ECALTA er alltaf tbuid og gefio af l&kni eda hjukrunarfraedingi (nanari upplysingar um
undirbuningsadferdir er ad finna aftast 1 fylgisedlinum 1 kaflanum sem adeins er &tladur leeknum og

heilbrigdisstarfsfolki).

Til notkunar handa fullordnum, hefst medferdin med 200 mg & fyrsta solarhring (hledsluskammtur).
Eftir pad er gefid 100 mg & s6larhring (vidhaldsskammtur).
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Til notkunar handa bérnum og unglingum (4 aldrinum 1 ménadar til yngri en 18 éra), hefst medferdin
med 3,0 mg/kg (ekki meira en 200 mg) a fyrsta solarhring (hledsluskammtur). Eftir pad er gefid

1,5 mg/kg (ekki meira en 100 mg) & solarhring (vidhaldsskammtur). Skammturinn sem er gefinn fer
eftir pyngd sjuklings.

bu att ad 4 ECALTA einu sinni 4 s6larhring, med hegu innrennsli (dreypi) 1 0. Hja fullordnum tekur
innrennslid a0 minnsta kosti 1,5 klst. fyrir vidhaldsskammtinn og 3 klst. fyrir hledsluskammtinn. Hja
bornum og unglingum tekur innrennslid styttri tima allt eftir pyngd sjuklings.

Laeknirinn mun dkveda medferdarlengd og hversu mikid ECALTA pu munt fa & s6larhring og mun
fylgjast med svoruninni hja pér og sjukdomsastandi.

Almennt @tti medferdin ad halda afram i 14 daga eftir sidasta dag sem Candida syking fannst i
bl6dinu pinu.

Ef notadur er staerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pu hefur ahyggjur ad pu hafir fengid of mikio ECALTA, skaltu strax 14ta leekninn eda annan
heilbrigdisstarfsmann vita.

Ef gleymist ad nota ECALTA

Oliklegt er ad skammtur gleymist, par sem lyfid er gefid undir nanu leeknisfraedilegu eftirliti.
Hinsvegar skaltu strax lata l&kninn eda lyfjafraeding vita ef pti telur ad skammtur hafi gleymst.

Leaeknirinn & ekki ad gefa pér tvofaldan skammt.
Ef hatt er a0 nota ECALTA
Ef leeknirinn stodvar hja pér ECALTA meoferd attir pu ekki ad finna fyrir fréhvarfseinkennum.

Leaeknirinn getur avisad 60rum lyfjum eftir ad ECALTA medferdinni lykur til aframhaldandi
medferdar & sveppasykingunni eda til ad koma 1 veg fyrir ad hun taki sig upp ad nyju.

Latio leekninn eda hjikrunarfraeding strax vita, ef upprunalegu einkennin koma aftur.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og 4 vid um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Laknirinn mun skra sumar pessara aukaverkana pegar hann fylgist med vidbrogdum pinum og
astandi.

Lifshaettuleg ofneemisvidbrogd eins og meaedi med blisturshljodi eda versnun a utbrotum hafa einstaka
sinnum verid tilkynnt pegar verio er ad gefa ECALTA.

Alvarlegar aukaverkanir — gerdu leekni pinum eda hjikrunarfraedingi viovart tafarlaust ef vart
verdur vid einhverja eftirtalinna aukaverkana:

- Krampar (flog)
- Rodi

- Utbrot, k14di

- Hitasteypa

- Ofsakladi
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- Skyndilegur samdrattur védva umhverfis ndunarveg, sem leidir til hvaesandi 6ndunarhljoda og
hosta
- Ondunarerfidleikar

Adrar aukaverkanir
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) eru:

- Lagt kalium 1 blodi
- Nidurgangur
- Ogledi

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10) eru:

- Krampar (flog)

- Hofudverkur

- Uppkdst

- Breytingar 4 blodprofum vardandi lifrarstarfsemi

- Utbrot, kl4di

- Breytingar a blodprofum vardandi nyrnastarfsemi

- Oedlilegt fledi galls ur gallblodru i parma (gallteppa)
- Har blodsykur

- Har blodprystingur

- Lagur blodprystingur

- Skyndilegur samdrattur vodva i dndunarvegi sem leidir til 6nghljoda eda hosta
- Ondunarerfidleikar

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ao 1 af hverjum 100) eru:

- Roskun 4 blodstorknunarkerfi

- Rodi

- Hitasteypa

- Kvidverkir

- Ofsakladi

- Verkur 4 stungustad

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- Lifshettuleg ofnemisvidbrogo

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyritkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ECALTA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).
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Blandada lausn ma geyma vid allt ad 25°C 1 allt ad 24 klst. Innrennslislausn ma geyma vid 25°C
(stofuhita) 1 48 klst. (ma ekki frjosa) og gefa vid 25°C (stofuhita) innan 48 klst.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ECALTA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er anidulafungin. Hvert hettuglas med dufti inniheldur 100 mg af
anidulafungini.

- Onnur innihaldsefni eru: Fruktosi (sja kafla 2 ,,ECALTA inniheldur fruktdsa®), mannitol,
polysorbat 80 (sja kafla 2 ,,ECALTA inniheldur pdlysorbat 80%), tartar syra, natriumhydroxid
(til ad stilla syrustig) (sja kafla 2 ,,ECALTA inniheldur natrium®), saltsyra (til ad stilla syrustig)

Lysing 4 utliti ECALTA og pakkningastaeroir

ECALTA er faanlegt i 6skju sem inniheldur 1 hettuglas med 100 mg innrennslisstofn fyrir

innrennslispykkni, lausn.
Duftid er hvitt til beinhvitt.

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Framleioandi

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel. +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel : +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
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Tel: +372 666 7500

EAMada
Pfizer EAAAY AE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Unlimited Company

Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.,
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL
Filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 214 235 500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)152 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358(0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 5505 2000

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu

og & vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki og eiga eingdéngu vid pakkninguna
sem inniheldur stakt hettuglas ECALTA 100 mg innrennslisstofn fyrir innrennslispykkni, lausn:

Innihaldi0 i hettuglasinu verdur ad blanda med vatni fyrir stungulyf og eftir pad er pad pynnt med
ANNADHVORT 9 mg/ml (0.9%) af natriumkléridslausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) af glukdsa
til innrennslis. Samrymanleiki blandads ECALTA med efnum i blaed, iblondunarefnum eda 60rum



lyfjum en natriumkloéridslausn til innrennslis 9 mg/ml (0.9%) eda glukosa til innrennslis 50 mg/ml
(5%) hefur ekki verid stadfestur. Innrennslislausnina ma ekki frysta.

Blondun

Blandid vid smitgat hvert hettuglas saman vid 30 ml vatn fyrir stungulyf til ad f4 styrk sem nemur
3,33 mg/ml. Blondunartiminn getur verid allt ad 5 minutur. Eftir frekari pynningu skal farga lausninni
ef a0 agnir eda upplitun sjast.

Blandada lausn ma geyma vid allt ad 25°C 1 allt a0 24 klst. adur en lyfid er pynnt enn frekar.

bynning og innrennsli
Stungulyf skal skoda med tilliti til agna og litabreytinga 40ur en pau eru gefin, par sem lausnin
og ilatio leyfa pao. Ef agnir eda litabreytingar eru sjaanlegar skal farga lausninni.

Fullordnir

Umfzrid vid smitgat innihald blandada hettuglassins (hettuglasanna) yfir i inndalingarpoka (eda
flosku) sem innheldur annadhvort 9 mg/ml (0.9%) natriumkloridslausn til innrennslis eda 50 mg/ml
(5%) glukosa til innrennslis til ad fa videigandi styrk anidulafungins. Taflan hér fyrir nedan synir
pynningu i 0,77 mg/ml af endanlegum styrk innrennslislausnar og leidbeiningar um innrennsli fyrir
hvern skammt.

Pynningarkrofur fyrir ECALTA gjof

Skammt Fjoldi Heildar- Magn Heildar- Innrennslis- | Lagmarks
ur hettuglasa magn innrennslis* magn hradi timalengd
med blondunnar innrennslis® innrennslis
innrennslis-
stofni
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min. 90 min.
eda
84 ml/klst.
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min. 180 min.
eda
84 ml/klst.

A Annadhvort 9 mg/ml (0,9%) natriumkloéridlausn til innrennslis eda 50 mg/ml (5%) glikosa til innrennslis.

B Styrkur innrennslislausnarinnar er 0,77 mg/ml.

Innrennslishradinn ma ekki vera meiri en 1,1 mg/min. (samsvarandi 1,4 ml/min. eda 84 ml/klst. eftir
blondun og pynningu samkvemt leidbeiningum).

Born

Fyrir born 4 aldrinum 1 manadar til < 18 ara fer innrennslismagnid sem bparf til ad gefa skammtinn
eftir pyngd sjuklings. Blandada lausnina parf ad pynna enn frekar til ad f4 0,77 mg/ml af endanlegum
styrk innrennslislausnar. Mzlt er med pvi ad nota forritanlega sprautu eda innrennslisdeelu.

Innrennslishradinn ma ekki vera meiri en 1,1 mg/minutu (jafngildir 1,4 ml/minttu eda

84 ml/Klst. eftir blondun og pynningu samkvaemt leidbeiningum).

1. Reiknid skammtinn handa sjuklingnum og blandid hettuglasid (-gldsin) sem parf samkvamt
leidbeiningum um bléndun til ad fa styrk sem nemur 3,33 mg/ml

2. Reiknid magn (ml) sem parf af blondudu anidulafungini:

e Magn anidulafungins (ml) = Skammtur anidulafungins (mg) + 3,33 mg/ml
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3. Reiknid heildarmagn skammtalausnar (ml) sem parf til ad fa endanlegan styrk sem nemur
0,77 mg/ml:

e Heildarmagn skammtalausnar (ml) = Skammtur anidulafungins (mg) + 0,77 mg/ml

4. Reiknid magn leysis [5% dextrosalausn, USP eda 0,9% natriumkloridlausn, USP (saltlausn)]
sem parf til ad undirbia skammtalausnina:

e Magn leysis (ml) = Heildarmagn skammtalausnar (ml) — Magn anidulafungins (ml)

5. Umferid vid smitgat pad magn (ml) sem parf af anidulafungini og 5% dextrosalausn, USP eda
0,9% natriumkloridlausn, USP (saltlausn) 1 innrennslissprautu eda i.v. innrennslispoka fyrir
lyfjagjof.

Adeins til einnar notkunar. Farga skal 61lum trgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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