KULLANMA TALIMATI

ANIDULAIS 100 mg 1.V. infiizyonluk cézelti hazirlamak icin liyofilize toz
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin maddeler: Her flakon 100 mg anidulafungin igerir.
e Yardimcit maddeler: Fruktoz, mannitol (E421), polisorbat 80 (E433), tartarik asit (E334),
sodyum hidroksit veya hidroklorik asit (pH-ayar1 i¢in ), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANIDULAIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANIDULAIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANIDULAIS nasu kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANIDULAIS in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. ANIDULAIS nedir ve ne i¢in kullanilr?

ANIDULAIS 1 flakon i¢inde 100 mg’lik infiizyon amagli ¢dzelti icin toz halinde bulunur. Infiizyon
amacl ¢ozelti tozu beyazla kirli beyaz arasi liyofilize bir katidir. Sulandirilarak hazirlanan ¢6zelti
berrak olmali, goriilebilir parcacik icermemelidir.

Etkin madde anidulafungindir.

Anidulafungin ekinokandin adi verilen bir ila¢ grubundandir. Bu ilaglar ciddi mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir.
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Anidulafungin fungal hiicre duvarmin bir bileseninin (1,3-B-D-glukan) iiretimini engeller.
Anidulafungine maruz kalan mantar hiicreleri, tamamlanmamis veya kusurlu hiicre duvarlarina
sahip olur ve lireyemez hale gelirler. Anidulafungin invazif kandidiyazis (kandidemi dahil) olarak
adlandirilan bir mantar enfeksiyonu tiiriinii tedavi etmek i¢in yetiskin ve 1 ay-18 yas arasindaki
cocuk hastalara verilmektedir. Bu enfeksiyon kanda ve viicudun i¢ organlarinda yerlesir.
Enfeksiyona Candida ad1 verilen mantar hiicreleri (maya) neden olur.

2. ANIDULAIS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ANIDULAIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger ANIDULAIS’in etkin maddesi olan anidulafungine, diger ekinokandinlere (&rn.
kaspofungin asetat) veya ANIDULAIS in herhangi bir bilesenine alerjikseniz (asir1
duyarhysaniz).

ANIDULAIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e kaginti, hiriltili nefes alma, cilt lekelenmesi gibi alerjik reaksiyon belirtileri varsa

e dokiintii, kurdesen, kasinti, kizariklik gibi inflizyon ile ilgili reaksiyon belirtileri varsa
e nefes darligi, bas donmesi veya bayilma hissi olusursa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz tedaviniz sirasinda karaciger ile ilgili bir problem gelismesi durumunda karaciger
fonksiyonlarinizi yakindan izlemeye karar verebilir.

Ayrica ANIDULALIS ile tedaviniz sirasinda anestezi verilirse doktorunuz sizi yakindan izlemek
isteyebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

ANIDULAIS’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ANIDULAIS damar igine uygulanan bir ilag oldugundan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANIDULAIS’in hamile kadinlarda etkileri bilinmemektedir. Bu yiizden ANIDULAIS’in hamilelik
doneminde kullanilmasi 6nerilmez. Dogurma potansiyeli olan kadinlarda etkili dogum kontrol
yontemleri kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANIDULAIS’in emziren kadimlarda siite gecip gegmedigi bilinmemektedir. ANIDULAIS
emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Emzirirken ANIDULAIS kullanmadan 6nce doktorunuza ya
da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Herhangi bir makine kullanabilme ya da siirebilme {izerindeki etkilerine iliskin arastirma
yapilmamustir.

ANIDULAIS’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin 100 mg fruktoz (bir tiir seker) igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Sizde (veya ¢ocugunuzda), nadir goriilen bir genetik bozukluk olan kalitimsal fruktoz intoleransi
varsa, siz (veya ¢cocugunuz) bu ilaci almamalisiniz. Kalitimsal fruktoz intoleransi olan hastalar bu
ilactaki fruktozu parcalayamaz ve bu, ciddi yan etkilere neden olabilir.

Sizde (veya cocugunuzda) kaliimsal fruktoz intoleransi varsa veya cocugunuz artik hasta
hissettigi, kustugu ya da karin sismesi, mide kramplari ya da ishal gibi rahatsiz edici etkiler yasadigi
icin tath gidalar yiyemiyor ya da tatli icecekler icemiyorsa, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla
konusmaniz gerekir.

Bu tibbi iirlinlin her dozu 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ANIDULAIS’in bagka ilaglarla etkilesimi veya aldiginiz baska ilaclarda herhangi bir ayarlama
yapilmasmin gerekli olmasi beklenmemektedir. Ancak doktorunuz veya eczacinizin onayi
olmadan bagka bir ilaca baglamayiniz veya almakta oldugunuz bir ilac1 kesmeyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANIDULAIS nasil kullamihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ANIDULALIS size veya ¢ocugunuza her zaman bir doktor ya da saglik uzmani tarafindan hazirlanip
verilecektir (hazirlama yontemleriyle ilgili daha ayrintili bilgi talimatlarin sonunda sadece tip ve
saglik uzmanlarina ayrilan boliimde yer almaktadir).
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Yetiskinlerde tedavi ilk giin 200 mg’lik bir ylikleme dozuyla baslar, ardindan giinliik idame dozu
olan 100 mg ile devam eder.

Cocuklarda ve ergenlerde (1 ay-18 yas arasindaki) tedavi ilk giin 3 mg/kg’lik (200 mg’1
asmamalidir) ylikleme dozu ile baslar, ardindan giinliik idame dozu olan 1,5 mg/kg (100 mg™1
asmamalidir) ile devam eder. Verilen doz, hastanin kilosuna baglidir.

Doktorunuz tedavinizin siiresini belirleyerek her giin ne kadar ANIDULAIS almamz gerektigini
saptayacak, ilaca nasil cevap verdiginizi ve durumunuzu izleyecektir.

Genel olarak, tedaviniz kaniizda Candida'nin tespit edildigi son giiniin ardindan en az 14 giin daha
devam etmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ANIDULAIS damardan yavas infiizyon yoluyla giinde bir kez verilmelidir. Yetiskinler icin bu
islem yiikleme dozu icin en az 3 saat ve idame dozu i¢in en az 1,5 saat siirecektir. Cocuklar ve
ergenler i¢in infiizyon, hastanin kilosuna bagli olarak daha kisa siirebilir.

e Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:
ANIDULAIS 1 ayin altindaki hastalara verilmemelidir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ANIDULAIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANIDULAIS kullandiysaniz:
ANIDULAIS den kullanmaniz gerekenden fazlasinin size verildigini diisiiniiyorsaniz doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

ANIDULAIS’i kullanmay1 unutursamz:
Bu ilag size yakin tibbi gbzetim altinda verildiginden dozun atlanmasi pek olas1 degildir. Yine de

dozun atlandigini diisiinliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4/10



ANIDULAIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ANIDULAIS tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki yasamamaniz
gerekir.

Mantar enfeksiyonunun yeniden baslamasini dnlemek amaciyla doktorunuz ANIDULAIS ile
tedaviniz sonrasinda size bagka bir ilag yazabilir.

Eger hastaligimizin belirtilerini yeniden goriirseniz, hemen doktorunuza veya bir saglik uzmanina
haber veriniz.

Bu {irliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ANIDULAIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, ANIDULAIS’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlar (hirilt1 ile birlikte nefes almada giicliik)

e Var olan dokiintiiniin siddetlenmesi

Bunlari hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANIDULAIS e
kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz ve size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Konviilsiyon (ndbet)

e Yiiz kizarmasi

e Dokiintii, kasinti

e Sicak basmasi

e Kurdesen
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Havayollarindaki kaslarin ani kasilarak hiriltt veya oksiiriige sebep olmasi
Nefes almada giicliik

Diger yan etkiler:
Cok yaygin:

Kan potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hipokalemi)
Ishal
Mide bulantis1

Yaygin:

Konviilsiyon (ndbet)

Bas agris1

Kusma

Karaciger fonksiyonunu gosteren kan degerlerinde degisiklik
Dokiintii, kasinti

Bobrek fonksiyonunu gosteren kan degerlerinde degisiklik
Safra akiginin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz)

Kan sekerinde artis

Yiiksek tansiyon

Diisiik tansiyon

Havayollarindaki kaslarin ani kasilarak hirilt1 veya oksiiriige sebep olmasi
Nefes darlig1

Yaygin olmayan:

Kanda pihtilagma ile ilgili bozukluklar
Yiiz kizarmasi

Sicak basmasi
Gama-glutamiltransferazda artis

Karm agrisi

Kurdesen

Infiizyon yeri agrist

Bilinmiyor:

Hayat1 tehdit edici alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi> ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ ne (TUFAM)

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANIDULAIS’in saklanmasi
ANIDULAIS’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C- 8°C’de buzdolabinda saklayniz.
Sulandirilmis ¢ozelti 25 °C’ye kadar olan sicakliklarda 24 saate kadar saklanabilir.

Infiizyon ¢ozeltisi 25°C'de (oda sicakligi) 48 saat saklanabilir (dondurmayiniz) ve 25°C'de (oda
sicaklig) 48 saat icinde uygulanmalidir.

Kullanma talimatinin sonunda bu ilaci uygulayacak saglik personeli i¢in ayrilan boliimde
sulandirarak hazirlanan ve seyreltilen ANIDULAIS saklama kosullar1 ayrmtili olarak verilmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANIDULAIS’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANIDULAIS’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06

Faks: 0282 675 14 05
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06

Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati ...... /../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDiR.
ANIDULAIS enjeksiyonluk su ile sulandirilarak hazirlanmali, ardindan infiizyon amaciyla
SADECE 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir ya da inflizyon amacli 50 mg/mL (%5) glukoz ile
seyreltilmelidir. Sulandirilarak hazirlanan ANIDULAIS’in infiizyon amagli 9 mg/mL (%0,9)
sodyum kloriir veya inflizyon amagli 50 mg/mL (%5) glukozdan farkli ilaglarla, intravendz
maddelerle veya katki maddeleriyle ge¢imliligi saptanmamustir. Infiizyon ¢ozeltisi
dondurulmamalidir.

Sulandirarak Hazirlama

Her bir flakonu 3,33 mg/mL’lik bir konsantrasyon saglayacak sekilde 30 mL enjeksiyonluk su ile
aseptik bir sekilde sulandirin. Sulandirma islemi en fazla 5 dakika stirmelidir. Ardindan yapilan
seyrelti sonrasinda, eger partikiil ya da renk degisimi saptanirsa ¢ozeltinin atilmasi gerekir.

Sulandirilmis ¢ozelti, seyreltme islemi 6ncesinde 25°C’ye kadar olan sicakliklarda 24 saate kadar
saklanabilir.

Seyreltme ve Infiizyon

(Cozelti ve kabin imkan verdigi 6lgiide parenteral medikal iirlinler kullanim 6ncesi gorsel olarak
partikiil madde ve renk degisimi i¢in kontrol edilmelidir. Partikiil madde ya da renk degisimi varsa,
cozeltiyi atiniz.

Yetiskin Hastalar

Sulandirilarak hazirlanan flakonun igerigini inflizyon amaglt 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir veya
inflizyon amaclh 50 mg/mL (%5) glukoz igeren bir IV torbasina (veya sisesine) aseptik bir sekilde
aktararak, uygun bir anidulafungin konsantrasyonu elde ediniz. Asagidaki tablo nihai inflizyon
cozeltisi i¢in 0,77 mg/mL konsantrasyona seyreltmeyi ve her doz i¢in infiizyon talimatlarim
gosterir.

ANIDULAIS Kullanimu icin Seyreltme Gereklilikleri

Doz Kit Sulandirilarak | Infiizyon | Toplam Infiizyon Hizi Minimum
Sayis1 | Olusturulan | Hacmi* | Infiizyon Infiizyon
Hacim Hacmi B Siiresi
100 mg 1 30 mL 100 mL 130 mL | 1,4 mL/dk veya 84 90 dk
ml/saat
200 mg 2 60 mL 200 mL 260 mL | 1,4 mL/dk veya 84 180 dk
ml/saat

A Inflizyon amagli 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir veya infiizyon amagl 50 mg/mL (%5) glukoz.
B Infiizyon ¢ozeltisinin konsantrasyonu 0,77 mg/mL’dur.

Infiizyon hiz1 1,1 mg/dakikay: (talimatlara gore sulandirildiginda ve seyreltildiginde 1,4
mL/dk’ya veya 84 mL/saat’e esdeger) gecmemelidir.
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Pedivatrik Hastalar

1 ay-18 yas arasindaki pediyatrik hastalarda, dozun uygulanmasi i¢in gereken infiizyon ¢ozeltisi
hacmi, hastanin kilosuna gore farklilik gosterecektir. Nihai inflizyon ¢ozeltisi i¢in sulandirilmis
cozelti 0,77 mg/mL konsantrasyona seyreltilmelidir. Programlanabilir bir siringa veya infiizyon

pompasi &nerilir. Infiizyon hiz1 1,1 mg/dakikayl (talimatlara gore sulandirildiginda ve
seyreltildiginde 1,4 mL/dk’ya veya 84 mL/saat’e esdeger) gecmemelidir.

1.

Hasta dozunu hesaplaymiz ve 3,33 mg/mL’lik bir konsantrasyon saglamak igin gerekli
flakonu/lar1 sulandirma talimatlarina goére sulandiriniz.
Gereken sulandirilmig anidulafungin hacmini (mL) hesaplayiniz:

e Anidulafungin hacmi (mL) = Anidulafungin dozu (mg) + 3,33 mg/mL

0,77 mg/mL ‘lik nihai konsantrasyon saglamak i¢in gereken doz ¢ozeltisinin toplam hacmini
(mL) hesaplayiniz:
e Toplam doz ¢6zeltisi hacmi (mL) = Anidulafungin dozu (mg) + 0,77 mg/mL

Doz ¢ozeltisini hazirlamak i¢in gereken seyrelticinin hacmini [%5 Dekstroz Enjeksiyonu
veya %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu] hesaplayiniz.
e Seyreltici hacmi (mL) = Toplam doz ¢ozeltisi hacmi (mL) — Anidulafungin hacmi (mL)

Gereken anidulafungin ve %5 Dekstroz Enjeksiyonu veya %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu
hacimlerini (mL), uygulama i¢in gereken bir infiizyon siringasina veya intravendz inflizyon
torbasina aseptik olarak aktarmniz.

Seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisi derhal kullanilmayacak ise 25 °C’de (oda sicakligi) 48 saat
saklanabilir (dondurmayiniz) ve 25°C’de (oda sicakligi) 48 saat iginde uygulanmalidir.

Sadece tek kullanimliktir.
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