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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ECALTA 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra 100 mg anidulafungino.
Paruostame koncentrate yra 3,33 mg/ml anidulafungino, o praskiestame tirpale — 0,77 mg/ml

anidulafungino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

Kiekviename ECALTA flakone yra 119 mg fruktozés.

Kiekvienoje ECALTA 100 mg flakono dozéje yra 250 mg polisorbato 80, tai atitinka 8,33 mg/ml
polisorbato 80 paruoStame tirpale ir 1,92 mg/ml polisorbato 80 praskiestame tirpale.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Balti ar balk$vi kieti milteliai.
Paruosto koncentrato pH 3,5-5,5.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy ligoniy ir nuo 1 ménesio iki <18 mety amziaus vaiky invazinés kandidozés gydymas (Zr.
4.4 ir 5.1 skyrius).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma ECALTA turi pradéti gydytojas, turintis grybeliy sukelty invaziniy infekcijy gydymo
patirties.

Dozavimas

Pries pradedant gydyma, reikia paimti medziagos grybeliy paséliui. Gydyma galima pradéti dar
negavus pasélio atsakymo ir atitinkamai keisti, atsakyma gavus.

Suaugusiyjy populiacija (dozavimas ir gydymo trukmé)
Pirma dieng reikia skirti vartoti vienkarting jsotinamaja 200 mg dozg, véliau vartoti 100 mg paros

dozg¢. Gydymo trukmé priklauso nuo paciento organizmo atsako j gydyma.

Paprastai priesgrybelinj gydyma reikia testi maziausiai 14 dieny po to, kai gaunamas paskutinis
teigiamas pasélio atsakymas.

Nepakanka duomeny, pagrindzian¢iy 100 mg dozés vartojimg gydymui ilgiau kaip 35 dienas.



Pacientai, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Ligoniams, kurie serga lengvu, vidutinio sunkumo ar sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, dozes keisti
nereikia. Ligoniams, kurie serga bet kurio laipsnio inksty funkcijos nepakankamumu, jskaitant tuos,
kuriems atlickamos dializés, dozés keisti nereikia. ECALTA galima vartoti neatsizvelgiant ]
hemodializés laikg (Zr. 5.2 skyriy).

Kity ypatingy grupiy pacientai

Atsizvelgiant j lytj, svorj, rase, uzsikrétimg ZIV ar senyva amziy, suaugusiems ligoniams dozés keisti
nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija (nuo 1 ménesio iki <18 mety) (dozavimas ir gydymo trukmé)

1-3ja dieng reikia skirti vienkarting jsotinamaja 3,0 mg/kg (ne didesng¢ kaip 200 mg) doze, véliau
kasdien vartoti 1,5 mg/kg (ne didesng kaip 100 mg) palaikomaja doze.

Gydymo trukmé priklauso nuo paciento organizmo atsako j gydyma.

Paprastai gydyma nuo grybeliy reikia tgsti maziausiai 14 dieny po to, kai gaunamas paskutinis
teigiamas pasélio atsakymas.

ECALTA saugumas ir veiksmingumas naujagimiams (<1 ménesio amziaus) neistirti (zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Leisti tik j vena.

ECALTA reikia istirpinti injekciniame vandenyje, kad biity gauta 3,33 mg/ml koncentracija, ir prie$
vartojima reikia dar praskiesti iki 0,77 mg/ml koncentracijos, kad biity gautas galutinis infuzinis
tirpalas. Infuzinio tirpalo tiiris, kurio reikia dozei suleisti, pacientams vaikams parenkamas pagal vaiko
kiino masg. Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

ECALTA rekomenduojama leisti infuzijos biidu ne grei¢iau kaip po 1,1 mg per minutg (tai atitinka

1,4 ml per minutg iStirpinus vaistinj preparatg ir praskiedus pagal nurodymus). Jeigu anidulafungino
infuzija leidziama ne greiciau kaip po 1,1 mg per minute, su infuzija susijusiy reakcijy atsiranda
nedaznai (Zr. 4.4 skyriy).

ECALTA negalima leisti smiigine doze (boliusu).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas kitiems echinokandiny grupés vaistiniams preparatams.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

ECALTA poveikis kandidamikoziniu endokarditu, osteomielitu ar meningitu sergantiems pacientams
nebuvo tirtas.

ECALTA veiksmingumas buvo tirtas tik nedideliam kiekiui pacienty, kuriems pasireiSské neutropenija
(zr. 5.1 skyriy).

Vaikuy populiacija

Naujagimiy (<1 ménesio amziaus) ECALTA gydyti nerekomenduojama. Gydant naujagimius reikia

infekcijos modeliy tyrimai rodo, kad siekiant tinkamo prasiskverbimo j CNS, reikia skirti didesnes
anidulafungino dozes (Zr. 5.3 skyriy), taip skiriant ir didesnes polisorbato 80, kuris yra vaistinio



preparato pagalbiné medziaga, dozes. Mokslingje literatiiroje paskelbta, kad didelés polisorbaty dozés
susij¢ galimai gyvybei pavojingu toksiniu poveikiu naujagimiams.

Néra klinikiniu duomenu, pagrindzianéiu didesniu anidulafungino doziu, nei rekomenduojama
4.2 skyriuje, veiksminguma ir sauguma.

Poveikis kepenims

Gydant anidulafunginu, suaktyvéjo sveiky savanoriy ir ligoniy kepeny fermentai. Kai kuriems
pacientams, kurie sirgo sunkiomis gretutinémis ligomis ir kartu su anidulafunginu vartojo daug
vaistiniy preparaty, atsirado kliniskai reik§mingy kepeny sutrikimy. Klinikiniy tyrimy metu nedaznai
pasireiSké zymus kepeny funkcijos sutrikimas, hepatitas ir kepeny funkcijos nepakankamumas. Reikia
stebéti, ar pacientams, kuriems gydantis anidulafunginu suaktyvéja kepeny fermentai, neblogéja
kepeny funkcija ir jvertinti tolimesnio gydymo anidulafunginu rizikos ir naudos santyki.

Anafilaksinés reakcijos

Vartojant anidulafunging buvo pranesta apie anafilaksines reakcijas, jskaitant Soka. Jei atsiranda Sios
reakcijos, reikia nutraukti anidulafungino vartojimg ir atitinkamai paskirti gydyma.

Su infuzija susijusios reakcijos

Vartojant anidulafunging buvo pranesta apie nepageidaujamus reiskinius, susijusius su infuzija,
jskaitant i$bérima, dilgéling, paraudima, nieZulj, dusulj, bronchy spazmg ir hipotenzijg. Jeigu
anidulafungino leidZziama ne daugiau kaip 1,1 mg per minute, su infuzija susijusiy nepageidaujamy
reiSkiniy atsiranda nedaZnai (zr. 4.8 skyriy).

susijusias reakcijas (zr. 5.3 skyriy). Klinikiné $io reiskinio reik§mé nezinoma. Visgi anidulafunging
vartoti kartu su anestetikais reikia atsargiai.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Fruktoze
ECALTA sudétyje yra fruktozeés.

Pacientams, kuriems yra jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN), Sio vaistinio preparato vartoti
negalima, nebent tai biity neabejotinai butina.

Kudikiams ir maziems vaikams (jaunesniems kaip 2 mety) jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN) dar
gali biiti nediagnozuotas. Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fruktozes, vartojimas j veng gali bati
grésmingas gyvybei ir yra draudZiamas Sio amziaus populiacijai, nebent yra viska nusverianti klinikiné
bitinybé ir néra kito pasirinkimo.

Pries skiriant §io vaistinio preparato, biitina suzinoti i§samig kiekvieno paciento anamnezg¢ dél [FN.
Natris

ECALTA flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio. Pacientus, kuriems kontroliuojamas natrio
kiekis maiste, galima informuoti, kad §iame vaistiniame preparate esantis natrio kiekis beveik neturi
reikSmes.

ECALTA gali buti skiedziamas tirpalais, kuriy sudétyje yra natrio (Zr. 6.6 skyriy). | tai reikia
atsizvelgti skai¢iuojant bendra natrio, kurj pacientas gauna i§ visy Saltiniy, kiekj.



Polisorbatas

ECALTA sudétyje yra polisorbato 80. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy ir gali daryti poveikj
Sirdziai ir kraujotakai (pvz., sukelti nereguliary ar sutrikusj Sirdies plakima ar mazinti kraujosptdj).
Reikia apsvarstyti rizikos mazinima létinant infuzijos greitj.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Anidulafunginas néra kliniskai reik§mingas citochromo P450 izofermenty (1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 3A) substratas, induktorius ar inhibitorius. Pazymétina, kad tyrimai in vitro sgveikos in
vivo galimybés pilnai nepaneigia.

Atlikti anidulafungino sgveikos tyrimai su kitais vaistiniais preparatais, kurie gali biiti vartojami kartu.
Anidulafunging vartojant kartu su ciklosporinu, vorikonazolu ar takrolimuzu, rekomenduojama
nekeisti nei vieno vaistinio preparato dozés. Kartu su amfotericinu B ar rifampicinu vartojamo
anidulafungino dozés keisti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie anidulafungino vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj
poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

ECALTA nerekomenduojama vartoti néstumo metu, nebent, kai laukiama nauda motinai Zymiai
persveria galima rizikg vaisiui.

v

Zindymas

Nezinoma, ar anidulafunginas issiskiria j motinos pieng. Esami farmakodinamikos / toksikologiniy
tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad anidulafunginas iSsiskiria j gyviiny piena.

Pavojaus Zindomam kiidikiui negalima atmesti. Atsizvelgiant j zindymo naudg kadikiui ir gydymo
nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindymga ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo ECALTA.

Vaisingumas

Vartojant anidulafunging, poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vislumui nebuvo (zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu vartojant anidulafunging pasirei§ké su infuzija susijusiy nepageidaujamy
reakcijy: i§bérimas, niezulys, dispnéja, bronchospazmas, hipotenzija (dazni atvejai), paraudimas,
kar$¢io pylimas ir dilgéliné (nedazni atvejai). Jy santrauka pateikiama 1 lenteléje (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje




Zemiau esan¢ioje lenteléje idvardytos dél jvairiy priezaséiy 840 pacientams, vartojusiems 100 mg
anidulafungino doze, pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos (MedDRA terminais), naudojant $iuos
sutrikimy daznio apibtidinimus: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo
> 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir savanoriskus
praneSimus, kuriy daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



1 lentelé. Nepageidaujamu reakciju lentelé

Organy sistemy Labai DazZnas NedaZnas Retas Labai Daznis
klasés daZnas nuo > 1/100 nuo nuo retas | neZinomas
>1/10 iki >1/1000 >1/1000 | <1/10
<1/10 iki 0 000
<1/100 iki
<1/1000
Kraujo ir limfinés Koagulopati
sistemos ja
sutrikimai
Imuninés Anafilaksin
sistemos is Sokas,
sutrikimai anafilaksin
¢ reakcija*

Metabolizmo ir Hipokalemija | Hiperglikemija
mitybos
sutrikimai
Nervy sistemos Traukuliai,
sutrikimai galvos

skausmas
Kraujagysliy Hipotenzija, Paraudimas,
sutrikimai hipertenzija karscio

pylimas
Kvépavimo Bronchy
sistemos, krutinés spazmas,
lastos ir dusulys
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto | Viduriavimas | Vémimas Virsutinés
sutrikimai , pilvo dalies
pykinimas skausmas

Kepeny, tulzies Alaninaminotra | Gama
puslés ir lataky nsferazés gliutamiltra
sutrikimai padidéjimas, nsferazés

Sarminés padidéjimas

fosfatazés

koncentracijos

kraujyje

padidéjimas,

aspartataminotr

ansferazés

padidéjimas,

bilirubino

koncentracijos

kraujyje

padidéjimas,

cholestazé
Odos ir poodinio ISbérimas, Dilgéliné
audinio niezulys
sutrikimai
Inksty ir §lapimo Kreatinino
taky sutrikimai koncentracijos

kraujyje

padid¢jimas




Organy sistemy Labai Daznas NedaZnas Retas Labai DazZnis
klasés daZnas nuo > 1/100 nuo nuo retas | neZinomas
>1/10 iki =>1/1000 >1/1000 | <1/10
<1/10 iki 0 000
<1/100 iki
<1/1000
Bendrieji Skausmas
sutrikimai ir infuzijos
vartojimo vietos vietoje
pazeidimai

* 7r. 4.4 skyriy.

Vaiky populiacija

Perspektyviniu, atviruoju, nelyginamuoju vaiky tyrimu anidulafungino saugumas tirtas 68 pacientams
vaikams (nuo 1 ménesio iki <18 mety), serganciais invazine kandidoze, jskaitant kandidemija (IKK)
(zr. 5.1 skyriy). Tam tikry su kepenimis ir tulzies latakais susijusiy nepageidaujamy reiskiniy, tokiy
kaip alaninaminotransferazés (ALT) aktyvumo padidéjimas ir aspartataminotransferazés (AST)
aktyvumo padidéjimas, daznis Siems pacientams vaikams buvo didesnis (7-10 %) nei suaugusiesiems
(2 %). Nors tai galéjo i8S dalies jvykti dél atsitiktinumo arba esamos ligos sunkumo skirtumy, negalima
atmesti tikimybés, kad su kepenimis ir tulZies latakais susij¢ nepageidaujamos reakcijos pacientams
vaikams pasireiskia dazniau nei suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Kaip ir kity vaistiniy preparaty perdozavimo atveju, jeigu reikia, turi buti tatkomos bendrosios
palaikomosios priemonés. Perdozavus §io vaistinio preparato, gali atsirasti 4.8 skyriuje iSvardyty
nepageidaujamy reakcijy.

Klinikiniy tyrimy metu atsitiktinai klaidingai buvo pavartota 400 mg anidulafungino jsotinamoji doze.
Kliniskai nepageidaujamy reakcijy nepasireiské. Tiriant 10 sveiky savanoriy, vartojusiy 260 mg
isotinamajg, veliau 130 mg paros doze, doze ribojancio toksinio poveikio nenustatyta. 3 i§ 10 asmeny
patyré trumpalaikij, simptomy nesukélusj transaminaziy suaktyvéjimg (< 3 x virSutinés normos ribos
[VNR]).

Vaiky klinikinio tyrimo metu vienam tiriamajam skirtos dvi anidulafungino dozés, sudariusios 143 %
reikiamos dozés. Apie klinikines nepageidaujamas reakcijas nepranesta.

ECALTA dializés metu nepasisalina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio priesgrybeliniai preparatai, kiti sisteminio poveikio
priesgrybeliniai preparatai, ATC kodas — JO2AX06



Veikimo mechanizmas

Anidulafunginas yra pusiau sintetinis echinokandinas, lipopeptidas, kuris gaunamas sintezés btdu i$
Aspergillus nidulans fermentacijos produkty.

Anidulafunginas selektyviai slopina 1,3--D gliukano sintetaz¢ (fermenta, kurio yra grybeliuose, bet
néra zinduoliy lgstelése). Dél to slopinamas svarbios grybeliy sieneléje esancios medziagos 1,3--D
gliukano formavimasis. Anidulafunginas fungicidiskai veikia Candida padermes ir slopina Aspergillus
fumigatus grybeliy micelio sitily aktyvaus lgsteliy augimo sritis.

Jautrumo tyrimy luzio taskai

Jautrumo tyrimy MIK (maZiausios inhibitorinés koncentracijos) aiSkinimo kriterijus anidulafunginui
nustaté Europos antimikrobinio jautrumo tyrimy komitetas (angl. European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST) ir jie yra nurodyti ¢ia:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xIsx

Aktyvumas in vitro

Anidulafunginas in vitro veikia C. albicans, C. glabrata, C. parapsilosis, C. krusei ir C. tropicalis.
Apie kliniking $iy reiSkiniy reikSme zr. ,,Klinikinis veiksmingumas ir saugumas. “

D¢l nesekmingo gydymo ar infekcijy protriikiy tikslinio geno karStuosiuose taskuose susiformavo
mutacijy turin¢iy padermiy. Daugeliu klinikiniy atvejy buvo gydoma kaspofunginu. Taciau
eksperimenty su gyviinais duomenys rodo, kad dél $iy mutacijy atsiranda kryzminis atsparumas
visiems trims echinokandinams, todél, kol nebus daugiau anidulafungino skyrimo klinikinés patirties,
tokios padermes klasifikuojamos kaip atsparios echinokandinams.

In vitro anidulafungino aktyvumas Candida paderméms yra nevienodas. C. parapsilosis atzvilgiu,
anidulafungino MIK yra didesné nei kity Candida padermiy MIK.

Aktyvumas in vivo

Parenteriniu btidu vartojamas anidulafunginas veiksmingai veiké Candida padermes tiriamyjy peliy ir
triusiy, kuriy imunitetas buvo normalus arba susilpnéjes, organizme. Gydymas anidulafunginu
pailgino i§gyvenamumg ir sumazino Candida padermiy sukelta organy pazeidima, kuris buvo tiriamas,
pragjus 24-96 valandoms po paskutinés vaistinio preparato dozés pavartojimo.

Eksperimentinés infekcijos buvo $ios: C. albicans sukelta triusiy, kuriems buvo neutropenija,
diseminuota infekcija, triusiy, kuriems buvo neutropenija, stemplés bei burnos ir gerklés flukonazolui
atspariy C. albicans grybeliy sukelta infekcija, peliy, kurioms buvo neutropenija, diseminuota
flukonazolui atspariy C. glabrata grybeliy infekcija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Kandidemija ir kitos invazinés kandidozés formos

Atliktas patvirtinamasis klinikinis 3 fazés dvigubai aklas atsitiktiniy im¢iy daugiacentris tarptautinis
anidulafungino saugumo ir veiksmingumo tyrimas, kuriame visy pirma dalyvavo pacientai, kuriems
diagnozuota kandidemija be neutropenijos, ir mazas skaicius pacienty, kurie sirgo Candida grybeliy
sukelta giliyjy audiniy infekcija arba Candida grybeliy sukeltais ptliniais. Pacientai, kurie sirgo
Candida grybeliy sukeltu endokarditu, osteomielitu ar meningitu arba C. krusei infekcija, buvo
specialiai pasalinti i§ tyrimo. Pacientai atsitiktiniu biidu buvo suskirstyti j grupes ir vartojo arba
anidulafunging (jsotinamaja 200 mg dozg j veng, véliau 100 mg paros doz¢ j vena) arba flukonazolg
(jsotinamaja 800 mg dozg | vena, véliau 400 mg paros dozg j vena), ir suskirstyti j pogrupius pagal



APACHE II skalg (< 20 ir > 20 baly) ar neutropenijos buvimg arba nebuvimg. Buvo gydoma
maziausiai 14 dieny, bet ne ilgiau 42 dieny. Abiejy grupiy pacientams ne anks¢iau kaip po 10 gydymo
] veng dieny buvo leidziama pradéti gerti flukonazolg, numacius, kad jie gali toleruoti geriamuosius
vaistinius preparatus, nekar§¢iavo maziausiai 24 valandas ir daugelyje neseniai atlikty kraujo paséliy
neiSaugo Candida padermiy.

Pacientai, kurie suvartojo bent viena tiriamojo vaistinio preparato doz¢ ir kuriems prie§ priimant j
tyrimg i§ paprastai sterilios vietos paimtame pasélyje iSaugo Candida padermiy, buvo priskiriami
modifikuotai ketinusiy gydytis pacienty (angl. The modified intent-to-treat [MITT]) populiacijai.
Vertinant bendrajj MITT populiacijos atsakg gydymo j veng pabaigoje, anidulafungino pirminis
veiksmingumas buvo palyginamas su flukonazolu taikant pries tyrimg numatyta dviejy pakopy
statistinj palyginimg (ar neprastesnis, po to — ar pranaSesnis). Palankus bendrasis atsakas — tai biikles
pager¢jimas ir mikrobiologinis iSnaikinimas. Pacientai buvo stebimi SeSias savaites po bet kurio
gydymo pabaigos.

Du simtai penkiasdesimt $esi (256) 16-91 mety pacientai atsitiktiniu biidu suskirstyti j gydymo grupes
ir suvartojo bent vieng tiriamojo vaistinio preparato dozg. Prie§ tyrima dazniausiai iSskiriamos
padermeés buvo C. albicans (63,8 % anidulafungino, 59,3 % flukonazolo grupg¢je), po to C. glabrata
(atitinkamai 15,7 % ir 25,4 %), C. parapsilosis (atitinkamai 10,2 % ir 13,6 %) ir C. tropicalis
(atitinkamai 11,8 % ir 9,3 %) — anidulafungino grupéje atitinkamai 20, 13 ir 15 maziausiai 3 padermiy
izoliaty. Pagal APACHE II skale daugeliui pacienty buvo < 20 baly ir tik keliems diagnozuota
neutropenija.

Bendri ir jvairiy pogrupiy veiksmingumo duomenys pateikiami 2 lenteléje.

2 lentelé. Palankus bendrasis atsakas MITT populiacijoje: pagrindiné ir antriné vertinamosios

baigtys
Anidulafunginas Flukonazolas Skirtumas tarp
grupiy*
(P195 %)
Gydymo | veng pabaiga (pirminé 96/127 (75,6 %) | 71/118 (60,2 %) | 15,42 (3,9, 27,0)
vertinamoji baigtis)
Vien tik kandidemija 88/116 (75,9 %) | 63/103 (61,2 %) 14,7 (2,5, 26,9)
Kitos sterilios vietos ° 8/11 (72,7 %) 8/15 (53,3 %) -
Pilvaplévés skystis/IA° piilinys 6/8 5/8
Kitos 2/3 3/7

C. albicans ¢ 60/74 (81,1 %) 38/61 (62,3 %) -

Ne albicans padermés ¢ 32/45 (71,1 %) 27/45 (60,0 %) -

Pagal APACHE II skalg < 20 82/101 (81,2 %) 60/98 (61,2 %) -

Pagal APACHE II skalg > 20 14/26 (53,8 %) 11/20 (55,0 %) -

Be neutropenijos (absoliutus 94/124 (75,8 %) | 69/114 (60,5 %) -
neutrofily kiekis > 500 Iasteliy/mm?)

Neutropenija (absoliutus neutrofily 2/3 2/4 -
kiekis < 500 1asteliy/mm?)
Kitos vertinamosios baigtys

Visy gydymo biidy pabaigoje 94/127 (74,0 %) | 67/118 (56,8 %) | 17,24 (2,9, 31,6) °

Po 2 savaiciy steb¢jimo 82/127 (64,6 %) | 58/118 (49,2 %) | 15,41(0,4,304)°

Po 6 savaiciy steb¢jimo 71/127 (55,9 %) | 52/118 (44,1 %) | 11,84 (-3,4,27,0) ¢

2 Apskaiciuota i$ atvejy anidulafungino grupéje atémus atvejy flukonazolo grupéje skaiciy.

®Kartu buvo kandidemija arba jos nebuvo.

¢Pilvo ertmés.

4 Duomenys pacienty, kuriems prie§ pradedant tyrima nustatyta vienos rii§ies patogeniniy mikroorganzimuy.
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©98,3 % pasikliautinais intervalas, koreguotas po daugkartinio palyginimo antriniy vertinamyjy baig¢iy metu.

Mirtingumas anidulafungino ir flukonazolo grupése pateikiamas toliau esancioje 3 lenteléje.

3 lentelé. Mirtingumas
Anidulafunginas Flukonazolas
Bendrasis mirtingumas tyrimo metu 29/127 (22,8 %) | 37/118 (31,4 %)
Mirtingumas tyrimo metu 10/127 (7,9 %) 17/118 (14,4 %)
Mirtingumas, susij¢s su Candida grybeliy infekcija 2/127 (1,6 %) 5/118 (4,2 %)

Papildomi pacienty, kuriems yra neutropenija, duomenys

Anidulafungino (i$ pradziy skiriant jsotinamaja 200 mg doz¢ j vena, o véliau — 100 mg paros doz¢ |
veng) veiksmingumas suaugusiems pacientams, kuriems yra neutropenija, (pacientai, kuriy
absoliutusis neutrofily kiekis < 500 Igsteliy/mm®, leukocity kiekis < 500 lasteliy/mm?® arba kuriuos
pries tyrima tyréjas priskyré prie serganciyjy neutropenija), kuriy invaziné kandidozé buvo patvirtinta
mikrobiologiniais tyrimais, buvo vertinamas analizuojant bendrus 5 perspektyviyjy (vieno lyginamojo
su kaspofunginu ir keturiy atviry, nelyginamyjy) tyrimy duomenis. Pacientai buvo gydomi maZiausiai
14 pary. Jei klinikine paciento biiklé buvo stabili, geriamaji azola buvo leidziama pradéti vartoti ne
anksciau kaip po 5-10 gydymo anidulafunginu dieny. I§ viso buvo analizuojami 46 pacienty
duomenys. Didzioji dalis pacienty sirgo vien tik kandidemija (84,8 %; 39/46). Pries tyrima dazniausiai
iSskiriamos padermés buvo Sios: C. tropicalis (34,8 %; 16/46), C. krusei (19,6 %; 9/46),

C. parapsilosis (17,4 %; 8/46), C. albicans (15,2 %; 7/46), and C. glabrata (15,2 %; 7/46). Palankus
bendrasis atsakas gydymo j veng pabaigoje (pirminé vertinamoji baigtis) buvo 26/46 (56,5%) ir viso
gydymo pabaigoje buvo 24/46 (52,2%). Bendrasis mirtingumas iki tyrimo pabaigos (iki 6-3j3 savaite¢
surengto stebéjimo vizito) buvo 21/46 (45,7%).

Anidulafungino veiksmingumui invazine kandidoze sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems
buvo neutropenija, (pacientai, kuriy absoliutus neutrofily kiekis prie§ tyrima buvo < 500 lgsteliy/mm?)
ivertinti buvo atliktas perspektyvusis, dvigubai koduotas, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamas tyrimas.
Tyrime galéjusiems dalyvauti pacientams buvo skiriamas anidulafunginas (jsotinamoji 200 mg dozé j
vena, o veliau — 100 mg paros doze | veng) arba kaspofunginas (jsotinamoji 70 mg dozé j veng, o
veliau — 50 mg paros doz¢ i veng) (atsitiktiniy im¢iy santykis — 2:1). Pacientai buvo gydomi
maziausiai 14 dieny. Jei klinikiné paciento buklé buvo stabili, geriamajj azolg buvo leidziama pradéti
vartoti ne anks¢iau kaip po 10 gydymo dieny. IS viso tyrime dalyvavo 14 neutropenija ir
mikrobiologiniais tyrimais patvirtinta invazine kandidamikoze (MITT populiacija) serganciy pacienty
(11 buvo gydyti anidulafunginu ir 3 — kaspofunginu). DidZioji dalis pacienty sirgo vien tik
kandidemija. Prie§ tyrimg dazniausiai i$skiriamos padermés buvo Sios: C. tropicalis (4 anidulafungino
ir 0 kaspofungino grupése), C. parapsilosis (2 anidulafungino ir 1 kaspofungino grupése), C. krusei (2
anidulafungino ir 1 kaspofungino grupése) ir C. ciferrii (2 anidulafungino ir 0 kaspofungino grupése).
Palankus bendrasis atsakas gydymo j veng pabaigoje (pirminé vertinamoji baigtis) pasireiské 8 i§ 11
(72,7 %) anidulafungino grupés pacienty ir 3/3 (100,0 %) kaspofungino grupés pacienty (-27,3
skirtumas, 95 % PI -80,9, 40,3); palankus bendrasis atsakas bendrojo gydymo pabaigoje pasireiské
8/11 (72,7 %) anidulafungino grupés pacienty ir 3/3 (100,0 %) kaspofungino grupés pacienty (-27,3
skirtumas, 95 % PI -80,9, 40,3). Bendrasis mirtingumas iki 6-osios savaités stebéjimo vizito buvo 4/11
(36,4 %) anidulafungino grup¢je (MITT populiacijoje) ir 2/3 (66,7 %) kaspofungino grupéje.

Pacientai, kuriems mikrobiologiniais tyrimais patvirtinta invaziné kandidozé (MITT populiacija) ir
neutropenija buvo identifikuoti analizuojant bendrus 4 panasiy perspektyviyjy, atviry, nelyginamyjy
tyrimy duomenis. Anidulafungino (i$ pradziy skiriant jsotinamajg 200 mg dozg¢ i vena, o véliau —

100 mg paros doz¢ j veng) veiksmingumas buvo nustatytas 35-iems invazine kandidamikoze
sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems buvo neutropenija (pacientai, kuriy absoliutusis
neutrofily kiekis < 500 lasteliy/mm?, arba 22 pacientams, kuriy leukocity kiekis < 500 lgsteliy/mm?
arba 13 pacienty, kuriuos tyréjas prie$ tyrimg priskyré prie ty, kuriems buvo neutropenija. Visi
pacientai buvo gydomi maziausiai 14 dieny. Jei klinikiné paciento biuiklé buvo stabili, geriamajj azola
buvo leidziama pradéti vartoti ne anksciau kaip po 5-10 gydymo anidulafunginu dieny. DidZioji dalis
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pacienty sirgo vien tik kandidemija (85,7 %). Prie$ tyrimg dazniausiai iSskiriamos padermés buvo C.
tropicalis (12 pacienty), C. albicans (7 pacientai), C. glabrata (7 pacientai), C. krusei (7 pacientai) ir
C. parapsilosis (6 pacientai). Palankus bendrasis atsakas gydymo j veng pabaigoje (pirminé
vertinamoji baigtis) pasireiské 18 pacienty i$ 35 (51,4 %) ir viso gydymo pabaigoje — 16 pacienty i§ 35
(45,7 %). Bendrasis mirtingumas 28-3ja dieng buvo 10 i§ 35 (28,6 %). 13 pacienty, kuriuos tyré¢jas
pries tyrima priskyre prie serganciyjy neutropenija, palankus bendrasis atsakas gydymo i veng
pabaigoje ir viso gydymo pabaigoje buvo abejose 7/13 (53,8%).

Papildomi giliyjuy audiniy infekcijomis sergan¢iy pacienty duomenys

Anidulafungino (i§ pradziy skiriant jsotinamaja 200 mg doz¢ | vena, o véliau — 100 mg paros dozg |
veng) veiksmingumas mikrobiologiniais tyrimais patvirtinta giliyjy audiniy kandidamikoze
sergantiems suaugusiems pacientams buvo vertinamas analizuojant bendrus 5 perspektyviyjy (vieno
lyginamojo ir keturiy atviryjy) tyrimy duomenis. Pacientai buvo gydomi maziausiai 14 dieny. Keturiy
atviryjy tyrimy metu, geriamajj azola buvo leidziama pradéti vartoti ne anksciau kaip po 5-10 gydymo
anidulafunginu dieny. I§ viso buvo analizuojami 129 pacienty duomenys. Dvidesimt vienas iS jy

(16,3 %) taip pat sirgo ir kandidemija. Vidutinis balas pagal APACHE II skalg — 14,9 (nuo 2 iki

44). Infekcija dazniausiai pasireiské: pilvapléves ertméje (54,3 %; 70 i$ 129); kepenyse, tulzies piisléje
ir latakuose (7,0 %; 9 i§ 129); pleuros ertméje (5,4 %; 7 1S 129); inkstuose (3,1 %; 4 i§ 129). Pries
tyrimg i$ giliyjy audiniy dazniausiai buvo iSskiriami Sie patogenai: C. albicans (64,3 %; 83 i§ 129), C.
glabrata (31,0 %; 40 18 129), C. tropicalis (11,6 %; 1518 129) ir C. krusei (5,4 %; 7 18 129). Palankus
bendrasis atsakas gydymo | veng pabaigoje (pirminé vertinamoji baigtis) ir viso gydymo pabaigoje bei
bendrasis mirtingumas (iki 6-3jg savaite surengto stebéjimo vizito) pateikiami 4 lenteléje.

4 lentelé. Giliyjy audiniy kandidamikoze serganciy pacienty palankus bendrasis atsakas® ir
bendrasis mirtingumas — bendruyjy duomenuy analizé

MITT populiacija

n/N (%)

Palankus bendrasis atsakas GIVP?

IS viso 102 i§ 129 (79,1)

Pilvaplévés ertmé 511870 (72.,9)

Kepenys, tulzies puslé ir latakai 7189 (77,8)

Pleuros ertmé 618 7 (85,7)

Inkstai 3184 (75,0)
Palankus bendrasis atsakas GP" 941§ 129 (72,9)
Bendrasis mirtingumas 4018 129 (31,0)

> GJVP — gydymo j vena pabaiga; GP — viso gydymo pabaiga

Vaikuy populiacija

Perspektyviniu, atviruoju, nelyginamuoju tarptautiniu tyrimu vertintas anidulafungino saugumas ir
veiksmingumas 68 pacientams vaikams, kuriy amzius nuo 1 ménesio iki <18 mety ir kurie serga IKK.
Pacientai stratifikuoti pagal amziy (nuo 1 ménesio iki <2 mety, nuo 2 iki <5 mety ir nuo 5 iki

<18 mety) ir vieng kartg per parg vartojo j vena leidziamg anidulafunging (3,0 mg/kg jsotinamaja doz¢
1-aja parg ir 1,5 mg/kg per parg palaikomajg doze paskui) gydyma tesiant 35 paras, po kuriy buvo
galima gydyma keisti per burng vartojamu flukonazolu (6—12 mg/kg per parg, maksimali doz¢ —

800 mg per para). Pacienty steb¢jimas atliktas 2-3jg ir 6-3ja savaitémis po GP.

I8 68 anidulafunging vartojusiy pacienty, 64 sirgo mikrobiologiSkai patvirtinta Candida infekcija ir
veiksmingumas jiems jvertintas modifikuotos ketinamos gydyti (angl. modified intent-to-treat, MITT)
populiacijos analizéje. I viso 61 pacientui (92,2 %) Candida i$skirtas tik i§ kraujo. DaZniausiai iSskirti
Sie patogenai: Candida albicans (25 [39,1 %] pacientams), paskui Candida parapsilosis (17 [26,6 %]
pacienty) ir Candida tropicalis (9 [14,1 %] pacientams). Palankus bendrasis atsakas apibréztas kaip
palankus klinikinis atsakas (pagijimas arba pager¢jimas) ir palankus mikrobiologinis atsakas
(iSnaikinimas arba numanomas i$naikinimas). Visy im¢iy palankaus bendrojo atsako rodikliai,
nustatyti MITT populiacijoje, pateikti 5 lenteléje.
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5 lentelé. Palankaus bendrojo atsako suvestiné pagal amzZiaus grupe, MITT populiacija

Palankus bendrasis atsakas, n (%)

Laikotarpis | Bendrasis | Nuo 1 ménesio iki nuo 2 iki nuo 5 iki Visa imtis
atsakas <2 mety <5 mety <18 mety (N=64)
(N=16) (N=18) (N=30) n (n/N, %)
n (n/N, %) n (n/N, %) n (n/N, %)
GIVP Palankus 11 (68,8) 14 (77,8) 20 (66,7) 45 (70,3)
95 % PI (41,3; 89,0) (52,4; 93,6) (47,2; 82,7) (57,6; 81,1)
GP Palankus 11 (68,8) 14 (77,8) 21 (70,0) 46 (71,9)
95 % PI (41,3; 89,0) (52,4; 93,6) (50,6; 85,3) (59,2; 82,4)
2 savaiCiy | Palankus 11 (68,8) 13 (72,2) 22 (73,3) 46 (71,9)
st. 95 % PI (41,3; 89,0) (46,5; 90,3) (54,1; 87,7) (59,2; 82,4)
6 savaifiy | Palankus 11 (68,8) 12 (66,7) 20 (66,7) 43 (67,2)
st. 95 % PI (41,3; 89,0) (41,0; 86,7) (47,2; 82,7) (54,3; 78,4)

95 % PI = tikslusis 95 % binominio skirstinio pasikliautinasis intervalas, nustatytas Kloperio-Pirsono
(Clopper-Pearson) metodu; GIVP = gydymo | veng pabaiga; GP = viso gydymo pabaiga; st. =
steb¢jimas; MITT = modifikuota ketinama gydyti (populiacija); N = populiacijos tiriamyjy skaicius;

n = tirilamyjy, kuriems nustatytas atsakas, skaicius.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrosios farmakokinetinés savybés

Anidulafungino farmakokinetika tirta sveiky savanoriy, specialiy grupiy pacienty ir ligoniy organizme.
Sisteminés ekspozicijos jvairiy asmeny organizme kintamumas buvo mazas (kintamumo koeficientas
~25 %). Pusiausvyros apykaita atsirado pirmg dieng po jsotinamosios dozés pavartojimo (dvigubos

palaikomosios paros dozés).

Pasiskirstymas

Anidulafungino farmakokinetikai buidingas greito pasiskirstymo pusinis periodas (0,5-1 val.) ir
pasiskirstymo tiiris (30-50 1), panasus j bendrg organizmo skys¢iy tiirj. Didelé dalis (> 99 %)
anidulafungino prisijungia prie zmogaus plazmos baltymy. Specialiy anidulafungino pasiskirstymo
zmogaus organizme tyrimy neatlikta, todél duomeny apie anidulafungino patekimg j smegeny skystj ir
(arba) prasiskverbima per hematoencefalinj barjerg néra.

Biotransformacija

Anidulafungino metabolizmo kepenyse nenustatyta. Anidulafunginas néra kliniskai reikSmingas
citochromo P450 izofermenty substratas, induktorius ar inhibitorius. Tikimybé, kad anidulafunginas
kliniskai reikSmingai veikty vaistiniy preparaty, kurie metabolizuojami veikiant citochromo P450
izofermentams, metabolizmg menka.

Anidulafunginas létai suardomas, esant fiziologinei temperatiirai ir pH, ir susidaro atviro Ziedo

peptidas, kuris neturi prieSgrybelinio poveikio. Anidulafungino skilimo pusinis periodas

fiziologinémis salygomis in vitro yra mazdaug 24 valandos. Atvirg ziedg turin¢ios medziagos in vivo
toliau ver¢iamos peptidiniais skilimo produktais ir Salinamos daugiausia su tulzimi.

Eliminacija

Anidulafungino klirensas - mazdaug 1 1 per valanda. Anidulafungino vyraujantis pusinis eliminacijos
periodas yra mazdaug 24 valandos ir apibiidina koncentracijos priklausomybe¢ nuo laiko, galutinis
pusinis periodas yra 40-50 valandy ir apibuidina galuting eliminacijos fazg.




Vienos dozés klinikinio tyrimo metu sveiki savanoriai vartojo radioaktyvy ('*C) anidulafunging

(~88 mg). Mazdaug 30 % suvartotos radioaktyvios dozés buvo pasalinta su iSmatomis per 9 dienas, i$
to kiekio maziau nei 10 % buvo nepakites vaistinis preparatas. Maziau nei 1 % suvartotos
radioaktyvios dozés pasisalinimas su $lapimu rodo menka inksty klirensg. Praéjus 6 dienoms po dozés
pavartojimo anidulafungino koncentracija tapo mazZesné nei galima nustatyti kiekybiskai. Po 8
savaiciy kraujyje, Slapime ir iSmatose buvo nustatomas tik menkas su vaistiniu preparatu susijgs
radioaktyvumas.

LinijiniSkumas
Vartojant labai jvairias anidulafungino paros dozes (15-130 mg), jo farmakokinetika yra linijine.

Specialiy grupiy pacientai

Pacientai, sergantys grybeliy sukeltomis infekcijomis

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis, anidulafungino farmakokinetika
ligoniy, serganciy grybeliy sukeltomis infekcijomis, organizme panasi j sveiky asmeny. Pagal schemg
200/100 mg 1,1 mg per minutg greiciu infuzuojamos paros dozes pusiausvyros apykaitos Cp it
maziausia koncentracija (Cyin) biina atitinkamai mazdaug per 7 ir 3 mg/l, vidutinis pusiausvyros
apykaitos AUC — mazdaug 110 mg-val./l.

Svoris
Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis, klirenso kintamumas priklauso nuo svorio, taciau
svorio klinikiné reik§mé anidulafungino farmakokinetikai yra maza.

Lytis
Anidulafungino koncentracija sveiky vyry ir motery plazmoje buvo panasi. Kartotiniy doziy tyrimy
duomenimis, vaistinio preparato klirensas vyry organizme Siek tiek greitesnis (mazdaug 22 %).

Senyvi ligoniai

Populiacijos farmakokinetikos analizé parodé¢, kad senyvy asmeny grupéje vidutinis klirensas

(> 65 mety pacientai, vidutinis klirensas = 1,07 I per valanda) Siek tiek skyrési nuo nesenyvy asmeny
(< 65 mety pacientai, vidutinis klirensas = 1,22 | per valandg), taciau klirenso ribos buvo panasios.

Rase

.....

buvo panasi.

ZIV uzsikréte asmenys
Atsizvelgiant  uzsikrétimg ZIV, nepriklausomai nuo kartu vartojamy antiretrovirusiniy preparaty,
dozés keisti nereikia.

Kepeny funkcijos nepakankamumas

Anidulafunginas kepenyse nemetabolizuojamas. Anidulafungino farmakokinetika asmeny, kurie serga
A, B ar C klasés pagal Child-Pugh kepeny funkcijos nepakankamumu, organizme netirta. Asmeny,
serganc¢iy bet kurio sunkumo kepeny funkcijos nepakankamumu, organizme anidulafungino
koncentracijos nepadidéjo. Ligoniy, serganciy C klasés pagal Child-Pugh kepeny funkcijos
nepakankamumu, organizme 4UC Siek tiek sumazéjo, taiau sumazéjimas atitiko sveikiems
savanoriams nustatytas populiacijos ribas.

Inksty funkcijos nepakankamumas

Anidulafungino inksty klirensas menkas (< 1 %). Klinikiniy tyrimy, kurivose dalyvavo asmenys,
sergantys lengvu, vidutinio sunkumo, sunkiu ar galutinés stadijos (priklausomu nuo dializés) inksty
funkcijos nepakankamumu, duomenimis, anidulafungino farmakokinetika buvo panasi j asmeny, kuriy
inksty funkcija normali. Anidulafunginas dializés metu nepasisalina, taigi ji galima skirti vartoti
neatsizvelgiant | hemodializés laika.
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Vaiky populiacija

Anidulafungino farmakokinetika po maZziausiai 5 doziy pavartojimo buvo tiriama 24 vaiky (2-11
mety), serganciy imunodeficitu, ir paaugliy (12-17 mety), kuriems diagnozuota neutropenija,
organizme. Pusiausvyros apykaita atsirado pirmg dieng po jsotinamosios dozés (dvigubos
palaikomosios dozés) pavartojimo, pusiausvyros apykaitos Cpax it AUCs padidéjo proporcingai dozei.
Sisteminé ekspozicija pavartojus palaikomasias 0,75 ir 1,5 mg/kg kiino svorio paros dozes $ioje
populiacijoje buvo panasios j suaugusiyjy, pavartojusiy atitinkamai 50 ir 100 mg/ kg kiino svorio
paros dozes. Abi schemas pacientai toleravo gerai.

Perspektyviniu, atviruoju, nelyginamuoju vaiky tyrimu anidulafungino farmakokinetika tirta su

66 pacientais vaikais (nuo 1 ménesio iki <18 mety), serganciais IKK, po 3,0 mg/kg jsotinamosios
dozés ir 1,5 mg/kg per para palaikomosios dozes skyrimo (Zr. 5.1 skyriy). Remiantis jungtiniy IKK
sergan¢iy suaugusiyjy ir vaiky duomeny populiacijos farmakokinetikos analize, vidutiniai ekspozicijos
parametrai (AUCo_24s ir Cminss) €sant pusiausvyros biisenai bendrojoje pacienty vaiky populiacijoje
visose amziaus grupése (nuo 1 ménesio iki <2 mety, nuo 2 iki <5 mety ir nuo 5 iki <18 mety) buvo
panasis j suaugusiyjy, gaunanciy 200 mg jsotinamaja doze ir 100 mg per parg palaikomaja dozg. Pagal
ktino masg koreguotas KL (1/val./kg) ir pusiausvyros biisenos pasiskirstymo tiiris (’kg) amziaus
grupése buvo panasis.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

3 ménesius trukusiy tyrimy duomenimis, toksinio poveikio kepenims, jskaitant kepeny fermenty
suaktyvejimg ir morfologinius pokycius, nebuvo nei ziurkéms, nei bezdzionéms, kai ekspozicija
gyviiny organizme buvo nuo 4 iki 6 karty didesné uz ta, kuri biina gydomaja dozg vartojan¢io zmogaus
organizme. Anidulafungino tyrimai in vitro ir in vivo genotoksinio poveikio neparodé. Ilgalaikiy
anidulafungino kancerogeninio poveikio tyrimy su gyviinais neatlikta.

Anidulafunginas neveiké ziurkiy reprodukcijos, jskaitant patiny ir pateliy visluma.
Anidulafunginas prasiskverbia pro ziurkiy placentos barjera ir buvo nustatytas vaisiaus plazmoje.

Poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimai atlikti su nuo 0,2 iki 2 karty (su Ziurkémis) ir nuo 1
iki 4 karty (su triusiais) didesnémis dozémis uz rekomenduojama gydomajg palaikomaja 100 mg paros
dozg. Anidulafunginas nesukeélé jokio su vaistiniu preparatu susijusio toksinio poveikio Ziurkiy raidai
net vartojant didziausias tiriamasias dozes. Poveikis triusiy vystymuisi (Siek tiek sumaZzéjo vaisiaus
svoris) pasireiské tik vartojant didziausias tiriamasias dozes, kurios sukélé toksinj poveik] ir patelei.

Anidulafungino koncentracija neinfekuoty suaugusiy ir naujagimiy ziurkiy smegenyse po vienkartinés
dozés pavartojimo buvo maza (koncentracijos smegenyse ir plazmoje santykis mazdaug 0,2). Vis délto
po penkiy paros doziy pavartojimo, koncentracijos neinfekuoty naujagimiy ziurkiy smegenyse
padidéjo (koncentracijos smegenyse ir plazmoje santykis mazdaug 0,7). Kartotiniy doziy tyrimy su
triusiais, kuriems pasireiské diseminuota kandidozé, ir pelémis, kurioms pasirei$ké centrinés nervy
sistemos (CNS) kandidamikoziné infekcija, duomenimis, anidulafunginas mazino grybeliy i$plitimg
smegenyse. Farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimai su triusiy diseminuotos kandidozés ir
hematogeninio Candida sukelto meningoencefalito modeliais parodé, kad siekiant optimaliai gydyti
CNS audiniy infekcijas reikia didesniy anidulafungino doziy, nei gydant ne CNS audinius (Zr.

4.4 skyriy).

Ziurkéms buvo skiriamos trijy stiprumy dozés ir per viena valanda sukeliama anestezija ketamino ir
ksilazino deriniu. DidZiausig doz¢ gavusiy ziurkiy grupéje atsirado su infuzija susijusiy reakcijy,
kurios pasunkéjo, taikant anestezijg. Kai kurios ziurkés vidutinés dozés grup¢je patyré panasiy
reakcijy, bet tik pavartojus anestetiky. Maza doz¢ gavusiems gyviinams nepageidaujamy reakcijy
nebuvo nei taikant anestezija, nei jos netaikant. Su infuzija susijusiy reakcijy nebuvo viduting doze
gavusiy gyviiny grupéje, kuriems nebuvo taikoma anestezija.
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Su Ziurkiy jaunikliais atlikti tyrimai padidéjusio imlumo hepatotoksiniam anidulafungino poveikiui,
palyginti su suaugusiais gyvinais, neparodé.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Fruktozé

Manitolis

Polisorbatas 80

Vyno riigstis

Natrio hidroksidas (pH koregavimui)

Vandenilio chlorido rtgstis (pH koregavimui)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais ar elektrolity tirpalais,
i§skyrus iSvardytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Leidziama miltelius iSimti i§ Saldytuvo ir iki 96 valandy laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, o po to vél laikyti Saldytuve.

Paruostas koncentratas

Paruosto koncentrato cheminés ir fizinés savybés 25°C temperattiroje iSlieka stabilios 24 valandas.

Mikrobiologiniu pozitiriu paruo$ta koncentrata, laikoma 25°C temperatiiroje laikantis geros aseptinés
praktikos reikalavimy, galima vartoti ne ilgiau kaip 24 valandas.

Infuzinis tirpalas

Negalima uzsaldyti.
Infuzinio tirpalo cheminés ir fizinés savybés 25 °C temperatiiroje islicka stabilios 48 valandas.

Mikrobiologiniu poziiiriu infuzinj tirpala, laikoma 25 °C temperatiroje laikantis geros aseptinés
praktikos reikalavimy, galima vartoti ne ilgiau kaip 48 valandas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2°C-8°C).

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

30 ml I tipo stiklo flakonai, uzkimsti elastomero kamsciu (butilo gumos kamstis, kurio su vaistiniu
preparatu susilieCiantis pavirSius padengtas inertiSku polimeru, o iSorinis pavirSius padengtas

lubrikantu, kad biity lengviau iStraukti, arba bromobutilo gumos kamstis padengtas lubrikantu) su
aliuminio uzsandarinimu ir nupléSiamu dangteliu.

16



Pakuotéje yra 1 flakonas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

ECALTA reikia istirpinti injekciniame vandenyje ir po to praskiesti TIK su 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekciniu tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozes infuziniu tirpalu. IStirpinto ECALTA
suderinamumas su kitomis j veng vartojamomis medziagomis, priedais ar vaistiniais preparatais,
i§skyrus 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinj tirpalg arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés infuzinj
tirpala, nenustatytas. Infuzinio tirpalo negalima uzsaldyti.

Tirpinimas

Laikantis aseptikos taisykliy, vieno flakono turin;j reikia istirpinti 30 ml injekcinio vandens, kad bty
gauta 3,33 mg/ml koncentracija. Tirpinti galima iki 5 minuciy. Jeigu papildomai praskiestame tirpale

matomos dalelés arba pakitusi tirpalo spalva, tirpalg reikia sunaikinti.

Praskiedimas ir suleidimas infuzijos budu

Parenterinius vaistinius preparatus prie§ vartojimg reikia apZiuiréti, ar nesimato daleliy ir
nepakitusi spalva, jeigu tai jimanoma dél tirpalo ir talpyklés savybiu. Jeigu matosi daleliy arba
pakitusi spalva, tirpala reikia sunaikinti.

Suauge pacientai

Laikantis aseptikos taisykliy, istirpintg flakono (flakony) turinj reikia suleisti j infuzinj maiselj (ar
buteliukg), kuriame yra arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinio tirpalo, arba 50 mg/ml (5 %)
gliukozés infuzinio tirpalo, kad gautuméte reikiama ECALTA koncentracijg. Toliau esancioje lentel¢je
nurodyta, kaip praskiesti, kad buity gautas 0,77 mg/ml koncentracijos galutinis tirpalas, ir kiekvienos
dozés infuzijos instrukcija.

ECALTA vartojimui reikiamas praskiedimas

Dozé Flakony Visas Infuzinio Visas Infuzijos Minimali
su iStirpinta tirpalo infuzinio greitis infuzijos trukmé
milteliais s kiekis kiekis A tirpalo Kkiekis
kiekis B
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min. 90 min.
arba
84 ml/val.
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min. 180 min.
arba
84 ml/val.

A Arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinio tirpalo, arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés infuzinio tirpalo.
B Infuzinio tirpalo koncentracija 0,77 mg/ml.

Infuzijos greitis turi buti ne didesnis kaip 1,1 mg per minute (tai atitinka 1,4 ml per minutg¢ arba 84 ml
per valanda, jeigu vaistinis preparatas buvo istirpintas ir praskiestas pagal instrukcijas) (zr. 4.2, 4.4 ir

4.8 skyrius).

Pacientai vaikai

Pacientams vaikams, kuriy amzius nuo 1 ménesio iki <18 mety, infuzinio tirpalo taris, kurio reikia
dozei suleisti, parenkamas pagal paciento kiino mas¢. Paruosta tirpalg reikia toliau praskiesti, kad biity
gautas 0,77 mg/ml koncentracijos galutinis tirpalas. Rekomenduojama naudoti programuojama




Svirkstinj arba infuzinj siurblj. Infuzijos greitis turi biiti ne didesnis kaip 1,1 mg per minute
(atitinka 1,4 ml per minute arba 84 ml per valanda, jeigu vaistinis preparatas buvo iStirpintas ir
praskiestas pagal instrukcijas) (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

1. Apskai€iuokite pacientui reikiamg dozg ir iStirpinkite flakono (-y) turinj pagal instrukcijas, kad
gautumete 3,33 mg/ml koncentracijos tirpalg (Zr. 2 ir 4.2 skyrius).

2. Apskaiciuokite reikiamg paruosto anidulafungino ttrj (ml):

¢ Anidulafungino tiiris (ml) = anidulafungino doz¢ (mg) + 3,33 mg/ml

3. Apskaiciuokite visa dozuojamo tirpalo ttirj (ml), kurio reikés 0,77 mg/ml galutinei
koncentracijai gauti:

e Visas dozuojamo tirpalo tiiris (ml) = anidulafungino dozé¢ (mg) + 0,77 mg/ml

4.  Apskaiciuokite skiediklio tiirj [5 % injekcinés dekstrozes tirpala (pagal JAV farmakopéja) arba
0,9 % injekcinio natrio chlorido (standartinj fiziologinj) tirpala (pagal JAV farmakopéja),
kurio reikés dozavimo tirpalui paruosti:

o Skiediklio tiiris (ml) = visas dozavimo tirpalo taris (ml) — anidulafungino taris (ml)

5. Aseptinémis sglygomis suleiskite reikiama anidulafungino ir 5 % injekcinés dekstrozés tirpala
(pagal JAV farmakopéja) arba 0,9 % injekcinio natrio chlorido (standartinj fiziologinj) tirpalo
(pagal JAV farmakopéja) tiirj j infuzinj $virksta arba i.v. infuzijy maiselj, kurio reikés
infuzijai.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/416/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. rugs¢jo 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. rugpjtcio 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santrauka] 4.2

skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ECALTA 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
anidulafunginas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra 100 mg anidulafungino.

Paruostame koncentrate yra 3,33 mg/ml anidulafungino, o praskiestame tirpale — 0,77 mg/ml
anidulafungino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: fruktozé, manitolis, polisorbatas 80, vyno rtigstis, NaOH ir (arba) HCI.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 flakonas

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.

Leisti tik j vena.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/MMMM}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/07/416/002

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Priimtas paaiSkinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakono etiketé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ECALTA 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
anidulafunginas
Lv.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM }

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

100 mg

6. KITA

Laikyti Saldytuve.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ECALTA 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
anidulafunginas

AtidZziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums ar Jiisy vaikui pradedant vartoti vaista, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas) kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra ECALTA ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ Jums arba Jusy vaikui vartojant ECALTA
3. Kaip vartoti ECALTA

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ECALTA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ECALTA ir kam jis vartojamas

ECALTA sudétyje yra veikliosios medziagos anidulafungino ir §is vaistas skiriamas suaugusiesiems ir
pacientams vaikams, kuriy amZius nuo 1 menesio iki maZiau nei 18 mety, tam tikry grybeliy sukeltai
kraujo arba vidaus organy infekcinei ligai, vadinamai invazine kandidoze, gydyti. Sig infekcija sukelia
grybeliai (mieliagrybiai), vadinami Candida.

ECALTA priklauso vaisty, vadinamy echinokandinais, grupei. Siais vaistais gydomos sunkios
grybeliy sukeltos infekcijos.

ECALTA sutrikdo normaly grybeliy lasteliy sienelés formavimasi. Veikiant ECALTA, susiformuoja
nepilna grybeliy lasteliy sienelé ar atsiranda lastelés sienelés defekty, Sios lastelés tampa silpnos ir
negali augti.

2. Kas Zinotina prie§ Jums arba Jisy vaikui vartojant ECALTA

ECALTA vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija anidulafunginui, kitiems echinokandinams (pvz., kaspofungino acetatui) arba
bet kuriai kitai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti ECALTA.

Jusy gydytojas gali nuspresti Jus stebéti

- atidziau stebéti kepeny funkcija, jeigu gydymo metu atsiranda kepeny funkcijos sutrikimy;

- jeigu gydantis ECALTA vartojate anestetiky;

- dél alerginés reakcijos pozymiy, tokiy kaip niezulys, $vokstimas, démés ant odos;

- dél su infuzija susijusios reakcijos, kuri gali pasireiksti i$bérimu, dilgéline, niezuliu, paraudimu;

- deél kvépavimo sutrikimy / kvépavimo sunkumy, svaigulio, galvos sukimosi.
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Vaikams ir paaugliams
ECALTA vartoti jaunesniems kaip 1 ménesio pacientams negalima.

Kiti vaistai ir ECALTA

Jeigu JUs arba Jusy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
ECALTA poveikis nésc¢ios moters organizme nezinomas. Taigi ECALTA vartoti néStumo metu
negalima. Vaisingos moterys gydymo metu turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda. Jeigu

pastojote vartodama ECALTA, nedelsdama kreipkités i gydytoja.

ECALTA poveikis Zindan¢ios moters organizme nezinomas. Prie§ vartojant ECALTA Zindymo
laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Prie§ vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
ECALTA sudétyje yra fruktozés

Kiekviename §io vaisto flakone yra 119 mg fruktozés (cukraus riisis). Jeigu gydytojas Jums yra sakes,
kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries pradédami vartoti §j vaista.

Jeigu Jums (ar Jusy vaikui) yra retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas (JIFN), Jums
(ar Jusy vaikui) Sio vaisto vartoti negalima. Pacienty, kuriems yra JFN, organizmas negali suskaidyti
Sio vaisto sudétyje esancios fruktozés ir tai gali sukelti sunky nepageidaujama poveik].

Pries§ vartojant Sio vaisto, turite pasakyti gydytojui, jeigu Jums (ar Jasy vaikui) yra JFN arba Jiisy
vaikas daugiau negali vartoti saldaus maisto ar gérimy dél atsirandancio pykinimo, vémimo ar
nemalonaus poveikio (pilvo piitimo, skrandzio diegliy ar viduriavimo).

ECALTA sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

ECALTA sudétyje yra polisorbato 80

Kiekvienoje §io vaisto 100 mg flakono dozéje yra 250 mg polisorbato 80, tai atitinka 1,92 mg/ml
polisorbato 80 tirpale, kuris bus leidziamas Jums arba Jtsy vaikui.

Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jus esate arba Jusy vaikas yra alergiSkas bet
kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

Polisorbatai gali daryti poveikj Jiisy SirdZiai ir kraujotakai (pvz., sukelti nereguliary ar sutrikusj Sirdies
plakimg ar mazinti kraujospudj).

3. Kaip vartoti ECALTA

ECALTA Jums arba Jusy vaikui visada skiria vartoti ir suleidzia gydytojas ar sveikatos prieziiiros

specialistas (Sio lapelio pabaigoje yra skyrius, skirtas tik sveikatos priezitiros specialistams, kuriame
yra daugiau informacijos apie vaisto paruo§imo metoda).
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Vartojant suaugusiesiems, pradedant gydyma, pirma dieng vartojama pradiné 200 mg dozé
(isotinamoji doze). Véliau vartojama 100 mg paros doze (palaikomoji doze).

Skiriant vaikams ir paaugliams (nuo 1 ménesio iki maziau kaip 18 mety amziaus), gydyma reikia
pradeéti 3,0 mg/kg (nevirsijant 200 mg) doze, skiriama pirmajg dieng (jsotinamaja doze). Paskui
skiriama 1,5 mg/kg per para (nevirSijant 100 mg) doz¢ (palaikomoji dozé). Kokia dozé bus skiriama,
priklauso nuo paciento kiino masés.

ECALTA reikia létai leisti (lasais) i venag vieng kartg per parg. Suaugusiesiems palaikomoji doz¢
leidziama maziausiai 1,5 valandos, o jsotinamoji dozé — 3 valandas. Vaikams ir paaugliams infuzija
gali trukti trumpiau, priklausomai nuo paciento kiino masés.

Gydytojas nustatys gydymo trukmg ir kokia ECALTA dozg turite gauti kiekvieng dieng, stebés
organzimo reakcijg j gydyma bei Jusy biikle.

Paprastai gydoma maziausiai 14 dieny po to, kai paskutinj kartg kraujyje nustatoma Candida grybeliy.
Ka daryti pavartojus per didel¢e ECALTA doze?

Jeigu manote, kad Jums suleido per daug ECALTA, nedelsdami pasakykite gydytojui arba kitam
sveikatos prieziiiros specialistui.

Pamirsus pavartoti ECALTA

manote, kad buvo pamirsta suleisti dozg, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Negalima padvigubinti gydytojo paskirtos dozés.

Nustojus vartoti ECALTA

Kai gydytojas nutrauks gydymg ECALTA, jokio ECALTA poveikio patirti neturétuméte.

Baigus gydymg ECALTA, gydytojas gali skirti vartoti kitg vaista grybeliy infekcijai gydyti ar ligos
pasikartojimo profilaktikai.

Jeigu atsinaujina prie§ gydyma buve simptomai, nedelsdami pasakykite gydytojui arba kitam sveikatos
priezitiros specialistui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Kai
kurij Salutinj poveikij pastebés Jiisy gydytojas, stebédamas Jiisy organizmo reakcija ir buklg.

Vartojant ECALTA, retai buvo pranesta apie gyvybei pavojingas alergines reakcijas, kuriy metu
sutrinka kvépavimas ir yra girdimas gargaliavimas ($niok$timas) ar pablogéja esamas bérimas.

Sunkus Salutinis poveikis. Pasakykite gydytojui arba kitam sveikatos prieZiiiros specialistui,
jeigu pasireiSkia kuris nors toliau nurodytas Salutinis poveikis

- Traukuliai (priepuoliai).
- Paraudimas.
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- ISbérimas, niezulys (niezéjimas).

- Karscio pylimas.

- Dilgéliné.

- Staigus kvépavimo takus gaubian¢iy raumeny susitraukimas, dél kurio pasireiskia Svokstimas
arba kosulys.

- Kveépavimo pasunkéjimas.

Kitas Salutinis poveikis
Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daZniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- Maza kalio koncentracija kraujyje (hipokalemija).
- Viduriavimas.
- Pykinimas.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- Traukuliai (priepuoliai).

- Galvos skausmas.

- Vémimas.

- Kepeny funkcijos kraujo tyrimy rodmeny pokyciai.

- ISbérimas, niezulys.

- Inksty funkcijos kraujo tyrimy rodmeny pokyciai.

- Tulzies iStekéjimo i$ tulzies piislés | Zarnyng sutrikimas (tulZies sgstovis).

- Gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas.

- Kraujosptidzio padidéjimas.

- Zemas kraujospadis.

- Staigus kvépavimo takus gaubian¢iy raumeny susitraukimas, dél kurio pasireiskia SvokStimas
arba kosulys.

- Kvépavimo pasunkéjimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- Kraujo kreseéjimo sutrikimas.

- Paraudimas.

- Kraujo sampludis j veidg ir kakla.

- Skrandzio skausmas.

- Dilgeliné.

- Skausmas injekcijos vietoje.

Daznis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

- Gyvybei pavojingos alerginés reakcijos.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ECALTA

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).
Paruosta koncentratg galima laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje.
Infuzinj tirpalg galima laikyti 25°C (kambario) temperatiiroje 48 valandas (negalima uzsaldyti) ir 25°C

(kambario) temperatiiroje infuzinj tirpalg suvartoti per 48 valandas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ECALTA sudétis

- Veiklioji medziaga yra anidulafunginas. Kiekviename milteliy flakone yra 100 mg
anidulafungino.

- Pagalbinés medziagos: fruktoze (zr. 2 skyriy ,,ECALTA sudétyje yra fruktozes®), manitolis,
polisorbatas 80 (zr. 2 skyriy ,,ECALTA sudétyje yra polisorbato 80°), vyno riigstis, natrio
hidroksidas (pH koregavimui) (zr. 2 skyriy ,,ECALTA sudétyje yra natrio®), vandenilio chlorido
rugstis (pH koregavimui).

ECALTA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tiekiamos ECALTA déZzutés, kuriose yra vienas 100 mg milteliy infuzinio tirpalo koncentratui
flakonas.

Milteliai yra balti ar balk$vi.

Registruotojas

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

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer NV/SA filialas Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000
Bbarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft.

Tel: +420-283-004-111 Tel. +36 1488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf.: +4544 20 11 00 Tel : +356 21344610

31



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

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

El)LGoa
Pfizer EAAAZ AE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espafia
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

Kvbmpog
Pfizer EAAAZX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL
Filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios 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, organiza¢né 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM-mm}.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams ir tinka tik vieno ECALTA
100 mg milteliy infuzinio tirpalo koncentratui flakono pakuotéms.

Flakono turinj reikia istirpinti tirpiklyje injekciniame vandenyje ir po to praskiesti TIK su 9 mg/ml
(0,9 %) natrio chlorido infuziniu tirpalu arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés infuziniu tirpalu. IStirpinto
ECALTA suderinamumas su kitomis ] veng vartojamomis medziagomis, priedais ar vaistiniais
preparatais, i§skyrus 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinj tirpalg arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés
infuzinj tirpalg, nenustatytas. Infuzinio tirpalo negalima uzSaldyti.

Tirpinimas

Laikantis aseptikos taisykliy, vieno flakono turinj reikia istirpinti 30 ml injekcinio vandens, kad bty
gauta 3,33 mg/ml koncentracija. Tirpinti galima iki 5 minuciy. Jeigu papildomai praskiestame tirpale
matomos dalelés arba pakitusi tirpalo spalva, tirpala reikia sunaikinti.

Prie§ papildomai praskiedziant, paruosta koncentratg galima laikyti ne ilgiau kaip 24 valandas ne
aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Praskiedimas ir infuzavimas

Parenterinius vaistinius preparatus prie§ vartojima reikia apZiiiréti, ar nesimato daleliy ir
nepakitusi spalva, jeigu tai jimanoma dél tirpalo ir talpyklés savybiu. Jeigu matosi daleliy arba
pakitusi spalva, tirpala reikia sunaikinti.

Suauge pacientai

Laikantis aseptikos taisykliy, iStirpintg flakono (flakony) turin;j reikia suleisti i infuzinj maiselj (ar
buteliuka), kuriame yra arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinio tirpalo, arba 50 mg/ml (5 %)
gliukozés infuzinio tirpalo, kad gautuméte reikiamg anidulafungino koncentracija. Toliau esancioje
lenteléje nurodyta, kaip praskiesti, kad biity gautas 0,77 mg/ml koncentracijos galutinis tirpalas, ir
kiekvienos dozés infuzijos instrukcija.

ECALTA vartojimui reikiamas praskiedimas

Dozé Flakony Visas Infuzinio Visas infuzinio Infuzijos Minimali
su iStirpintas tirpalo tirpalo Kkiekis ® greitis infuzijos
milteliais kiekis kiekis # trukmé
kiekis
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min. 90 min.
arba
84 ml/val.
200 mg 2 60 ml 200 ml 160 ml 1,4 ml/min. 180 min.
arba
84 ml/val.

A Arba 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido infuzinio tirpalo, arba 50 mg/ml (5 %) gliukozés infuzinio tirpalo.
B Infuzinio tirpalo koncentracija 0,77 mg/ml.

Infuzijos greitis turi buti ne didesnis kaip 1,1 mg/min (tai atitinka 1,4 ml/min. arba 84 ml/val., jeigu
vaistinis preparatas buvo istirpintas ir praskiestas pagal instrukcijas).

Pacientai vaikai

Pacientams vaikams, kuriy amzius nuo 1 ménesio iki <18 mety, infuzinio tirpalo tiiris, kurio reikia
dozei suleisti, parenkamas pagal paciento kiino mase. Paruostg tirpala reikia toliau praskiesti, kad bty
gautas 0,77 mg/ml koncentracijos galutinis tirpalas. Rekomenduojama naudoti programuojama
$virkstinj arba infuzinj siurblj. Infuzijos greitis turi biiti ne didesnis kaip 1,1 mg per minute
(atitinka 1,4 ml per minute arba 84 ml per valanda, jeigu vaistinis preparatas buvo iStirpintas ir
praskiestas pagal instrukcijas).
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1. Apskai¢iuokite pacientui reikiamg dozg ir iStirpinkite flakono (-y) turinj pagal instrukcijas, kad
gautumeéte 3,33 mg/ml koncentracijos tirpalg.

2. Apskaiciuokite reikiamg paruosto anidulafungino tiirj (ml):

e Anidulafungino tiiris (ml) = anidulafungino doz¢ (mg) + 3,33 mg/ml

3. Apskaic¢iuokite visg dozuojamo tirpalo ttrj (ml), kurio reikés 0,77 mg/ml galutinei
koncentracijai gauti:

¢ Visas dozuojamo tirpalo tiris (ml) = anidulafungino doz¢ (mg) + 0,77 mg/ml

4. Apskaiciuokite skiediklio turj [S % injekcinés dekstrozés tirpala (pagal JAV farmakopéja) arba
0,9 % injekcinio natrio chlorido (standartinj fiziologinj) tirpalg (pagal JAV farmakopéja),
kurio reikés dozavimo tirpalui paruosti:

o Skiediklio tiiris (ml) = visas dozavimo tirpalo tiiris (ml) — anidulafungino tiiris (ml)

5. Aseptinémis sglygomis suleiskite reikiamg anidulafungino ir 5 % injekcinés dekstrozés tirpala
(pagal JAV farmakopéja) arba 0,9 % injekcinio natrio chlorido (standartinj fiziologinj) tirpalo
(pagal JAV farmakopéja) tiirj j infuzinj $virksta arba i.v. infuzijy maiselj, kurio reikés
infuzijai.

Tik vienkartiniam vartojimui. Atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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