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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Anidulafungin Olikla 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
anidulafunginum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podavan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Anidulafungin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Anidulafungin Olikla podavan
Jak se ptipravek Anidulafungin Olikla podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Anidulafungin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

1. Co je pripravek Anidulafungin Olikla a k ¢emu se pouziva

Pripravek Anidulafungin Olikla obsahuje 1é¢ivou latku anidulafungin a ptedepisuje se dospélym a
détskym a dospivajicim pacientim ve véku od 1 mésice az do 18 let k 1é¢be mykotické (houbové)
infekce krve nebo jinych vnitfnich organii nazyvané invazivni kandidéza. Infekce je zptisobena
mykotickymi buiikami (kvasinkami) nazyvanymi Candida.

Pripravek Anidulafungin Olikla patii do skupiny 1€kti ozna¢ovanych jako echinokandiny. Tyto 1é¢ivé
ptipravky se pouzivaji k 1écbé zavaznych mykotickych infekci.

Piipravek Anidulafungin Olikla brani normalnimu vyvoji mykotické bunééné stény. Mykotické
burniky maji plisobenim pfipravku Anidulafungin Olikla bunécéné stény neuplné nebo vadné a stavaji
se tak kiehkymi nebo neschopnymi riistu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Anidulafungin Olikla podan

NepouZivejte piipravek Anidulafungin Olikla:
- jestlize jste alergicky(a) na anidulafungin, jiné echinokandiny (napt. kaspofungin-acetat) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Anidulafungin Olikla se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo se
zdravotni sestrou.

Vas lékar se muize rozhodnout, ze bude sledovat

- funkci Vasich jater, jestlize u Vas dojde k rozvoji jaternich obtizi béhem 1é¢by;

- zda se u Vas neobjevuji znamky alergické reakce, jako jsou svédéni, sipani, skvrny na kizi,
jestliZze dostanete béhem 1é¢by piipravkem Anidulafungin Olikla anestetika;

- zda se u Vas neobjevuji znamky reakei spojenych s podanim infuze, které mohou zahrnovat
vyrazku, koptivku, svédeéni, zarudnuti;

- zda se u Vas neobjevuje dusnost/problémy s dychanim, zavrat’ nebo motani hlavy.



Déti a dospivajici
Ptipravek Anidulafungin Olikla nema byt podavan pacientim mlad$im nez 1 mésic.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Anidulafungin Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Utinek piipravku Anidulafungin Olikla u t&hotnych Zen neni znam. Ptipravek Anidulafungin Olikla se
proto nedoporuéuje b&hem t&hotenstvi. Zeny v plodném véku proto maji pouzivat Gi¢innou
antikoncepci. Jestlize ot€¢hotnite béhem uzivani ptipravku Anidulafungin Olikla, okamzité se obrat’te
na svého lékare.

Utinek piipravku Anidulafungin Olikla u kojicich Zen neni znam. Jestlize kojite, porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem ptedtim, nez zacnete pouzivat piipravek Anidulafungin Olikla.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat
jakykoli 1ék.

Pripravek Anidulafungin Olikla obsahuje fruktosu a sodik

Tento 1ék obsahuje fruktosu (druh cukru). Pokud Vam I¢kat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy piipravek pouzivat.
Tento 1ék obsahuje 102,5 mg fruktosy v jedné injekéni lahviccee.

Pokud mate (nebo Vase dité ma) vrozenou nesnasenlivost fruktosy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento piipravek podan. Pacienti s vrozenou
nesnasenlivosti fruktosy nejsou schopni rozlozit fruktosu v tomto 1é¢ivém ptipravku, coz miize
zpusobit zavazné nezadouci ucinky.

Informujte 1€kafe pred zahajenim 1é¢by timto ptripravkem, pokud mate (nebo Vase dit€ ma) vrozenou
nesnasenlivost fruktosy nebo pokud Vase dité nemuze jist sladké potraviny nebo pit sladké napoje,
protoze to zplsobuje pocit na zvraceni, zvraceni nebo nepiijemné pocity jako nadymani, Zalude¢ni
kfece nebo prijem.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviccee, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Anidulafungin Olikla uziva

Pripravek Anidulafungin Olikla bude vzdy ptipravovan a podan 1ékafem nebo zdravotni sestrou (vice
informaci o zptisobu pfipravy je uvedeno na konci piibalové informace v bod¢ ,,Informace urc¢ené
pouze pro zdravotnické pracovniky*).

U dospélych se 1é¢ba prvni den zahajuje davkou 200 mg (nasycovaci davka), ktera je poté nasledovana
davkou 100 mg denné (udrzovaci davka).

U déti a dospivajicich (veék 1 mésic az méné nez 18 let) zacina 1é¢ba prvni den nasycovaci davkou 3,0
mg/kg (maximalne 200 mg), ktera je poté nasledovana udrzovaci davkou 1,5 mg/kg podavanou jednou
denné (maximalni davka 100 mg/den). Podavana davka zavisi na t€lesné hmotnosti pacienta.

Ptipravek Anidulafungin Olikla se ma podavat jednou denné pomalou infuzi do zily. U dospélych se
infuze podava po dobu nejméné 1.5 hodiny v ptipad€ udrzovaci davky a 3 hodiny v piipadé
nasycovaci davky. U déti a dospivajicich mtze infuze trvat krat$i dobu v zavislosti na télesné
hmotnosti pacienta.




Vas l1ékar stanovi délku trvani 1é¢by a velikost davky pfipravku Anidulafungin Olikla, kterou budete
kazdy den dostavat, a bude sledovat odpoveéd’ na 1é¢bu a Vas télesny stav.

Obecn¢ ma 1écba pokracovat alespon 14 dni po poslednim dni, kdy byla kandida prokazana ve Vasi
krvi.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Anidulafungin Olikla, neZ mélo byt
Pokud jste znepokojen(a), ze mozna dostavate ptili§ vysokou davku ptipravku Anidulafungin Olikla,
sdélte to okamzité svému lékati nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Anidulafungin Olikla

Vzhledem k tomu, Ze tento 1€Civy pfipravek Vam bude poddvan pod pfisnym lékaiskym dohledem, je
nepravdépodobné, ze by byla Vase davka vynechana. Avsak informujte svého lékaie nebo zdravotni
sestru, jestlize si myslite, Ze Vase davka byla zapomenuta.

Lékat Vam nem4 podat dvojitou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Anidulafungin Olikla

Ukonceni 1é¢by pripravkem Anidulafungin Olikla Vasim 1ékafem by na Vas nemélo mit zadny vliv.
Vas [ékat Vam muze nésledné po 1écbe pripravkem Anidulafungin Olikla z ddvodu pokracujici 1écby
nebo prevence navratu mykotické infekce predepsat jinou dalsi 1é¢bu.

Pokud se vrati Vase ptivodni privodni ptiznaky, sd€lte to neprodlené svému lékaii nebo zdravotni
sestfe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého. Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zaznamenany Vasim Iékafem béhem
sledovani Vasi 1é¢by a stavu.

Béhem podavani piipravku Anidulafungin Olikla byly vzacné hlaSeny zivot ohrozujici alergické
reakce, které mohou zahrnovat obtizné dychani se sipAnim nebo zhorseni stavajici vyrazky.

Zavazné nezadouci ucinky — informujte okamzité svého lékaie nebo jiného zdravotnického
pracovnika, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich stavi:

- Kiece (zachvat)

- Zrudnuti

- Vyrazka, svédéni

- Naval horka

- Kopfivka

- Nahlé¢ stazeni svalt dychacich cest zplsobujici sipani nebo kasel

- Obtize s dychanim

Dalsi nezadouci u¢inky
Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

- Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie)
- Prijem
- Pocit na zvraceni

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

- Kiece (zachvat)
Bolest hlavy



- Zvraceni

- Zmény v krevnich testech jaternich funkci

- Vyréazka, svédéni

- Zmeény v krevnich testech funkce ledvin

- Porucha odtoku zluce ze zlu¢niku do stfeva (cholestaza)

- Vysoka hladina cukru v krvi

- Vysoky krevni tlak

- Nizky krevni tlak

- N4hlé stazeni svalt dychacich cest zpiisobujici sipani nebo kaslani
- Dychaci obtize

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

- Porucha systému srazeni krve
- Zrudnuti

- Naval horka

- Bolest bficha

- Kopftivka

- Bolest v misté vpichu infuze

Neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych tudaji urcit):
- Zivot ohrozujici alergické reakce

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Anidulafungin Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin pii 25 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku byla prokazana po dobu 48 hodin pii 25 °C (chraiite
pred mrazem).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné by doba
nem¢la byt del§i nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobehly za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Anidulafungin Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je anidulafunginum. Jedna lahvicka obsahuje anidulafunginum 100 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: fruktosa, mannitol (E 421), polysorbat 80 (E 433), kyselina vinna (E
334), hydroxid sodny (pro tpravu pH), kyselina chlorovodikové (pro upravu pH).



Jak pripravek Anidulafungin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Anidulafungin Olikla se dodava v krabi¢ce obsahujici 1 nebo 5 injekénich lahvicek s
praskem pro koncentrat pro infuzni roztok.

Prasek je bily az skoro bily.

Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorio Reig Jofre, S.A., C/Gran Capitan, 10, 08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika
Slovenska republika

Anidulafungin Olikla
Anidulafungin Olikla 100 mg praSok na infuzny koncentrat

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

1.4.2023

Nasledujici informace je uréena pouze pro Iékaie nebo zdravotnické pracovniky a vztahuje se pouze k
baleni s jednou lahvickou ptipravku Anidulafungin Olikla 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni
roztok:

Obsah lahvicky musi byt rekonstituovan vodou pro injekci a poté nafedén POUZE 9 mg/ml (0,9%)
infuznim roztokem chloridu sodného nebo 50 mg/ml (5%) infuznim roztokem glukozy.
Kompatibilita rekonstituovaného ptipravku Anidulafungin Olikla s intraven6znimi substancemi,
aditivy nebo 1éky jinymi, nez jsou 0,9% infuzni roztok chloridu sodného nebo 5% infuzni roztok
glukézy, nebyla stanovena. Infuzni roztok nesmi byt zmrazen.

Rekonstituce

Jedna lahvicka s praskem rekonstituovanym ve 30 ml vody pro injekci za aseptickych podminek ma
koncentraci 3,33 mg/ml. Doba rekonstituce miize byt az 5 minut. Pokud se identifikuji ¢astice nebo
zabarveni po nasledném tedéni, roztok musi byt zlikvidovan.

Rekonstituovany roztok miize byt skladovan pti teplotach do 25 °C po dobu 24 hodin pted dalsim
fedénim.

Naredéni a infuze

Transferem rekonstituovanych obsahti lahvicky/lahvicek za aseptickych podminek do i.v. vaku (nebo
lahve) obsahujiciho 9 mg/ml (0,9%) roztok chloridu sodného nebo 50 mg/ml (5%) roztok glukézy je
dosazeno koncentrace anidulafunginu 0,77 mg/ml. Nize uvedena tabulka poskytuje objemy pro
kazdou davku.

Pozadavky na Fedéni pro podani piipravku Anidulafungin Olikla

Davka Pocet Celkovy Objem Celkovy Rychlost Minimalni
injek¢énich | rekonstituovany| infuze* objem infuze doba trvani
lahvi¢ek objem infuze® infuze
s praskem
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min | 90 min.
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min | 180 min.

A
Bud’ 9 mg/ml (0,9%) roztok chloridu sodného nebo 50 mg/ml (5%) roztok glukdzy.




B
Koncentrace infuzniho roztoku je 0,77 mg/ml.

Rychlost podani infuze nesmi presahnout 1,1 mg/min (odpovida 1,4 ml/min, pokud je ptipravek
rekonstituovan a nafedén podle pokynil).

Parenteralni 1éCivé ptipravky maji byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a
zda jsou bezbarvé, pokud to umoziiuje baleni i samotny roztok. Jestlize jsou identifikovany ¢astice
nebo zména barvy, roztok zlikvidujte.

Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzity material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



