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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Anidulafungina Accord, 100 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji - brakujace informacje w ulotce dla pacjenta
o sposobie przechowywania oraz przygotowania produktu leczniczego

do podania

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym i Urzedem Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, podmiot
odpowiedzialny Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. pragnie przekazac nastepujgce

informacje:

Podsumowanie

e Produkt leczniczy wskazany jest wytgcznie do podawania dozylnego.
Przed podaniem produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan,
a nastepnie rozcienczy¢ WYLACZNIE roztworem 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu
do infuzji lub 50 mg/ml (5%) glukozy do infuz;ji.

e Przygotowanego roztworu do infuzji nie wolno zamrazad.

e Przed podaniem nalezy obejrzeC czy roztwor nie zawiera czgstek statych i
przebarwien

e Wymagania dotyczgce rozcienczania i obliczania dawki dla pacjentéw
dorostych oraz dzieci i mtodziezy sg rozne.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Anidulafungina Accord wskazany jest do stosowania w leczeniu
inwazyjnej kandydozy u pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 1

miesigca do < 18 lat.

Ponizsze informacje dotyczg wytgcznie pojedyncze;j fiolki produktu Anidulafungina
Accord, 100 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji (seria
numer 906777, termin waznosci 06.2026, seria numer 906833, termin waznosci
05.2026, seria numer 908483, termin waznosci 11.2027, seria numer 908781, termin

waznosci 01.2028, seria numer 909068, termin waznosci 03.2028).

Ponizszy komunikat przygotowany jest w nastepstwie zidentyfikowania niezgodnosci
w ulotce dla pacjenta dla wprowadzonych na rynek polski pieciu ww. serii produktu

leczniczego Anidulafungina Accord.

Zgodnie z przeprowadzonym postepowaniem brakujgce informacje w ulotce dla

pacjenta dotycza:

— sposobu przechowywania leku;

— informacji o szybkosci podawania leku;

— objetosci roztworu podawanej pacjentom < 18 lat, stezenia roztworu i
szybkosci jego podawania;

— koniecznosci oceny wizualnej przed podaniem.

Niezgodnos$¢ polegajgca na dotgczeniu do opakowania ulotki niezawierajgce;j
aktualnych informac;ji istotnych dla prawidtowego stosowania produktu leczniczego
Anidulafungina Accord, moze potencjalnie wptywac¢ na bezpieczenstwo jego

stosowania.

Ponizej przedstawiono petny opis zasad sposobu przygotowania oraz podawania,

uzupetniony o brakujgce informacje

Zawartosc fiolki nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, a nastepnie rozcienczyc¢
WYLACZNIE roztworem 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do infuzji lub 50 mg/ml (5%)
glukozy do infuzji. Nie ustalono zgodnosci rozpuszczonego leku Anidulafungina
Accord z substancjami podawanymi dozylnie, substancjami pomocniczymi lub lekami
innymi niz 9 mg/ml (0,9%) roztwdr chlorku sodu do infuzji, lub 50 mg/ml (5%) roztwor

glukozy do infuzji. Roztworu do infuzji nie wolno zamrazac.



Rekonstytucja

Z zachowaniem zasad aseptyki, nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ kazdej fiolki dodajgc 30
ml wody do wstrzykiwan w celu uzyskania koncentratu o stezeniu 3,33 mg/ml. Czas
rozpuszczenia moze wynosi¢ do 5 minut. Roztwoér po rekonstytuciji powinien by¢
przejrzysty i nie powinien zawiera¢ widocznych czgstek statych.

Jesli po rozcienczeniu widoczne sg state czgstki lub zmiana zabarwienia, roztwor

nalezy usungc.

Po rekonstytucji roztwor mozna przechowywacé w temperaturze do 25°C przez 24
godziny przed rozcienczeniem roztworu. Z punktu widzenia czystosci
mikrobiologicznej roztwér nalezy wykorzystac niezwtocznie. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada

uzytkownik.

Rozcienczenie i infuzja

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrzeé
czy nie zawierajg czgstek statych i przebarwien zawsze, gdy pozwala na to roztwor
i rodzaj opakowania. W przypadku stwierdzenia obecnosci czgstek statych lub

przebarwien roztwoér nalezy usungc.

Dorosli

Zawartosc¢ rozpuszczonego w fiolce leku nalezy przenie$¢ z zachowaniem zasad
aseptyki do worka (lub butelki) do infuzji dozylnych zawierajgcego roztwor 9 mg/ml
(0,9%) chlorku sodu do infuzji lub 50 mg/ml (5%) glukozy do infuzji, w celu

otrzymania wtasciwego stezenia.
W ponizszej tabeli podano objetos¢ roztwordéw dla poszczegdinych dawek.

Wymagania dotyczace rozcienczania leku Anidulafungina Accord przed podaniem

Dawka Liczba Catkowita Objetos¢ | Catkowita | Szybkos¢ | Minimalny
fiolek z objetos¢ roztworu objetos¢ infuzji czas
proszkiem | koncentratu | do infuzji* | ptynu do trwania

infuzji® infuzji

100 mg | 1 30 mL 100 mL 130 mL 1,4 90 min.

mL/min.
lub 84
mL/godzine




200mg | 2 60 mL 200 mL 260 mL 1,4 180 min.
mL/min.

lub 84
mL/godzine

Aroztwér 9 mg/ml (0,9%) chlorku sodu do infuzji lub roztwér 50 mg/ml (5%) glukozy do infuzji.
B stezenie roztworu do infuzji wynosi 0,77 mg/ml.

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 1,1 mg/min (co odpowiada 1,4 ml/min lub

84 ml/godzine, jezeli produkt rozpuszczono i rozcienczono zgodnie z instrukcja).

Dzieci i mtodziez

W przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 1 miesigca do <18 lat objetos¢ roztworu
do infuzji wymagana do podania wiasciwej dawki bedzie sie r6zni¢ w zaleznosci od
masy ciata pacjenta. Roztwor po rekonstytucji nalezy dalej rozcienczy¢ do stezenia
0,77 mg/ ml w celu uzyskania koncowego roztworu do infuzji. Zalecana jest
programowalna strzykawka lub pompa infuzyjna. Szybkos¢ infuzji nie powinna by¢
wieksza niz 1,1 mg/min (co odpowiada 1,4 ml/ min lub 84 ml/ godzine, jezeli produkt
rozpuszczono i rozcienczono zgodnie z instrukcjg) (patrz punkty 4.2 i 4.4).

1. Obliczy¢ dawke dla pacjenta i rozpusci¢ zawartos¢ fiolki/fiolek zgodnie
z instrukcjami dotyczgcymi rekonstytucji, w celu uzyskania stezenia 3,33
mg/ml (patrz punkty 2 i 4.2).

2. Obliczy¢ wymagang objetos¢ (ml) rozpuszczonej anidulafunginy:

e Objetosc¢ anidulafunginy (ml) = dawka anidulafunginy (mg)/3,33 mg/ml

3. Obliczy¢ catkowitg objetos¢ dozowanego roztworu (ml) wymagang
do uzyskania koncowego stezenia 0,77 mg/ml:

o Catkowita objetos¢ dozowanego roztworu (ml) = dawka anidulafunginy
(mg)/0,77 mg / ml

4. Obliczy¢ objetos¢ rozcienczalnika [5% roztwor dekstrozy do wstrzyknie¢, USP
lub 0,9% roztwor chlorku sodu do wstrzyknie¢, USP (sél fizjologiczna)]
wymagang do przygotowania dozowanego roztworu:

e Objetosc¢ rozcienczalnika (ml) = Catkowita objetos¢ dozowanego roztworu (ml)
- Objetos¢ anidulafunginy (ml)

5. Przenies¢ z zachowaniem zasad aseptyki wymagane objetosci (ml)
anidulafunginy i 5% roztwoér dekstrozy do wstrzykiwan, USP lub 0,9% roztwor
chlorku sodu do wstrzykiwan, USP (sél fizjologiczna) do strzykawki lub worka

infuzyjnego.



Produkt wytgcznie do uzytku jednorazowego. Odpady nalezy usung¢ w sposéb

zgodny z lokalnymi wymaganiami.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za posrednictwem Departamentu

Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego pod adresem:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7 02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

e-mail: poland@accord-healthcare.com
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