Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01477-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Anidulafungin Olikla 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
anidulafungin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anidulafungin Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo vaimu dietat'n podaju Anidulafungin Olikla
Ako sa Anidulafungin Olikla podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anidulafungin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Anidulafungin Olikla a na &o sa pouZiva

Anidulafungin Olikla obsahuje lieivo anidulafungin a podédva sa dospelym a detskym pacientom vo
veku od 1 mesiaca do menej ako 18 rokov na lie¢bu typu hubovej infekcie krvi a inych vntitornych
organov nazyvanej invazivna kandidéza. Infekciu spdsobuji bunky hib (kvasinky) nazyvané Candida.

Anidulafungin Olikla patri do skupiny liekov nazyvanych echinokandiny. Tieto lieky sa pouzivaji na
liecbu zavaznych mykotickych infekcii.

Anidulafungin Olikla brani normélnemu vyvoju bunkovych stien hub. V pritomnosti lieku
Anidulafungin Olikla maji bunky hib netplné alebo poskodené bunkové steny, ¢o ich robi krehkymi
alebo neschopnym rast’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam alebo va$mu diet’at'n podaji Anidulafungin
Olikla

NepouZivajte Anidulafungin Olikla
- ak ste alergicky na anidulafungin, iné echinokandiny (napr. kaspofunginium-acetat) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Anidulafungin Olikla, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Vas lekar sa moze rozhodniit’ u vas kontrolovat’:

- pecenové funkcie dokladnejsie, ak u vas pocas lieCby nastant problémy s pecenou;

- ak vam pocas liecby liekom Anidulafungin Olikla podédvaju anestetika;

- prejavy alergickej reakcie, ako su svrbenie, sipot, fl'aky na kozi;

- prejavy reakcie spojenej s podavanim infazie, ktoré mozu zahimat’ vyrazku, zihl'avku, svrbenie,
s¢ervenenie;

- dychavicnost/problémy s dychanim, zavrat alebo tocenie hlavy.

Deti a dospievajuci
Anidulafungin Olikla sa nesmie podavat’ pacientom vo veku menej ako 1 mesiac.
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Iné lieky a Anidulafungin Olikla
Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Uginok lieku Anidulafungin Olikla u tehotnych Zien nie je znamy. Preto sa Anidulafungin Olikla
neodportiéa pouZivat’ podas tehotenstva. Zeny v plodnom veku maji pouzivat’ G¢innu antikoncepciu.
Ak pocas pouzivania lieku Anidulafungin Olikla otehotniete, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Utinok lieku Anidulafungin Olikla u dojéiacich Zien nie je znamy. Predtym ako zaénete pouZivat
Anidulafungin Olikla poc¢as dojéenia, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Anidulafungin Olikla obsahuje fruktézu a sodik
Tento liek obsahuje fruktézu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 102,5 mg fruktézy v kazdej injek¢nej liekovke. Ak vy (alebo vase diet'a) mate
dedi¢nu neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického Hereditary Fructose Intolerance),
zriedkavé genetické ochorenie, vy (alebo vase diet'a) nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI
nevedia rozlozit’ (spracovat)) fruktozu v tomto lieku, ¢o moze spdsobit’ zdvazné vedl'ajsie ucinky.

Ak vy (alebo vasSe dieta) mate HFI alebo vasSe diet'a uz viac nemdze prijimat’ sladké jedla alebo
napoje, pretoze pocituje nevolnost, vracia alebo ma neprijemné pocity ako napriklad nafukovanie,
zalidoc¢né kice alebo hnacku, musite to ozndmit’ svojmu lekarovi predtym, ako dostanete (dostane)
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, , t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa Anidulafungin Olikla podéava

Anidulafungin Olikla vam alebo vasmu dietat'u vzdy pripravi a poda lekar alebo zdravotnicky
pracovnik (viac informacii o sposobe pripravy je na konci pisomnej informacie v ¢asti uréenej len pre
lekarov a zdravotnickych pracovnikov).

U dospelych za¢ina lie¢ba prvy deti davkou 200 mg (nasycovacia davka). Dalej sa pokraduje dennou
davkou 100 mg (udrziavacia davka).

U deti a dospievajucich (vo veku od 1 mesiaca do menej ako 18 rokov) zacina liecba prvy defi
nasycovacou davkou 3,0 mg/kg (nesmie presiahnut’ 200 mg). Dalej sa pokracuje dennou udrziavacou
davkou 1,5 mg/kg (nesmie presiahnut’ 100 mg). Podavana davka zavisi od hmotnosti pacienta.

Anidulafungin Olikla vam buda podavat’ jedenkrat denne pomalou infuziou (kvapkanim) do zily. U
dospelych to bude trvat’ asponi 1,5 hodiny pri udrziavacej davke a 3 hodiny pri nasycovacej davke. U
deti a dospievajucich moze podavanie infuzie trvat’ kratSie, v zavislosti od hmotnosti pacienta.

Vas lekar ur¢i trvanie vasej liecby a mnozstvo lieku Anidulafungin Olikla, ktoré dostanete kazdy den,
a bude sledovat’ vaSu odozvu na liecbu a vas stav.

Vo vSeobecnosti ma lie¢ba trvat’ este aspon 14 dni od posledného dna, kedy bola Candida zistena vo
vasej krvi.

Ak vam podaju viac lieku Anidulafungin Olikla, ako sa odporuca
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Ak mate obavu, Ze ste mohli dostat’ privela liecku Anidulafungin Olikla, okamzite to povedzte svojmu
lekérovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak vam zabudli podat’ liek Anidulafungin Olikla

Ked’ze vam tento liek bude podavany pod starostlivym lekarskym dohl'adom, nie je pravdepodobné, ze
ddjde k vynechaniu davky. AvSak ak si myslite, Ze vam vasu davku zabudli podat’, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Lekar vim nesmie podat’ dvojndsobnu davku.

Ak vam prestali podavat’ lieck Anidulafungin Olikla
Ukoncenie liecby liekom Anidulafungin Olikla vasim lekdrom by na vas nemalo mat’ ziadny vplyv.

Po liecbe lickom Anidulafungin Olikla vam vas lekar moze predpisat’ iny liek na pokra¢ovanie lie¢by
hubovej infekcie alebo ako prevenciu jej ndvratu.

Ak sa vam vratia vase pdvodné priznaky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo inému
zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z tychto vedl'ajsich ucinkov moze zaznamenat’ vas lekar pocas kontroly vasej odpovede na
liecbu a a pocas kontroly vasho stavu.

Pocas podévania lieku Anidulafungin Olikla boli hldsené zriedkavé Zivot ohrozujtice alergické reakcie,
ktoré mozu zahinat’ tazkosti s dychanim spojené so sipotom alebo zhorSenim existujucej vyrazky.

Zavazné vedlajSie ucinky — ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu
pracovnikovi, ak sa objavi ktorykol’vek z nasledovnych u¢inkov:

- kice (zachvat kicov)

- scCervenenie

- vyrazka, pruritus (svrbenie)

- navaly horacavy

- zihlavka

- nahle stiahnutie svalov dychacich ciest spdsobujuce sipot alebo kasel’

- tazkosti s dychanim

DalSie vedPajsie ucinky

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob) su:
- nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia)

- hnacka

- pocit na vracanie

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb) sii:
- kice (zachvat kicov)

- bolest hlavy

- vracanie

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov tykajucich sa funkcie pecene
- vyrazka, pruritus (svrbenie)

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov tykajucich sa funkcie oblic¢iek
- porucha vyluCovania ZICe zo ZI¢nika do creva (cholestaza)

- vysoka hladina cukru v krvi

- vysoky krvny tlak

- nizky krvny tlak
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- nahle stiahnutie svalov dychacich ciest spdsobujuce sipot alebo kasel’
- tazkosti s dychanim

Menej casté vedl’ajSie uc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) su:
- porucha zrazanlivosti krvi

- scervenenie

- navaly hortiCavy

- Dbolest zaludka

- zihlavka

- bolest’ v mieste podania injekcie

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov) su:
- zivot ohrozujuce alergické reakcie

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Anidulafungin Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu alebo na Skatul’ke.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pred pouzitim bola potvrdena pocas 24
hodin pri 25 °C.

Chemicka a fyzikalna stabilita infuzneho roztoku pred pouzitim sa dokazala pocas 48 hodin pri 25 °C
(neuchovéavajte v mraznicke).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a zvyc¢ajne by nemali byt dlhSie ako 24
hodin pri 2 °C az 8 °C, pokial’ rekonstiticia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Anidulafungin Olikla obsahuje

- Liecivo je anidulafungin. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 100 mg anidulafunginu.

- Dalsie zlozky st: fruktoza, manitol, polysorbat 80, kyselina vinna, hydroxid sodny (na upravu
pH), kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH).

Ako vyzera Anidulafungin Olikla a obsah balenia
Anidulafungin Olikla sa dodava v $katul’kach obsahujicich 1 alebo 5 injekénych liekoviek s praskom
na koncentrat na infuzny roztok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Prasok je biely az sivobiely.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., ndmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Anidulafungin Olikla
Slovensko Anidulafungin Olikla 100 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov a vzt'ahuje sa iba na
balenie lieku Anidulafungin Olikla 100 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok s jednou injekénou
liekovkou:

Obsah injekénej liekovky sa musi rekonstituovat’ s vodou na injekcie a nasledne riedit’ LEN infuznym
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuznym roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %).
Kompatibilita rekonstituovaného lieku Anidulafungin Olikla s intravenéznymi latkami, aditivami
alebo inymi liekmi, ako st infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny roztok
glukozy 50 mg/ml (5 %), nebola potvrdena. Infizny roztok sa nesmie zmrazovat'.

Rekonstitucia

Asepticky rekonstituujte kazdu injeként1 liekovku s 30 ml vody na injekcie na dosiahnutie
koncentracie 3,33 mg/ml. Rekonstiticia moze trvat’ az 5 minut. Ak sa po d’alSom riedeni zisti
pritomnost’ pevnych cCastic alebo zmena farby, roztok sa ma zlikvidovat'.

Rekonstituovany roztok sa pred d’al§im riedenim moze uchovavat’ pri teplote az do 25 °C maximalne
24 hodin.

Riedenie a infuzia

Parenteralne lieky sa pred podanim musia vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuji pevné ¢iastocky
a ¢i sa nezmenila ich farba, vidy ked’ to roztok a obal umoziiuji. Ak sa identifikuju pevné
¢iastocky alebo zmena zafarbenia, roztok zlikvidujte.

Dospeli pacienti
Asepticky preneste obsah rekonstituovanej injekénej lieckovky (liekoviek) do intravendzneho vaku

(alebo fTase) obsahujuceho bud’ infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny
roztok glukézy 50 mg/ml (5 %) tak, aby sa dosiahla vysledna koncentracia infuzneho roztoku
anidulafunginu 0,77 mg/ml. V tabulke nizsie st uvedené objemy potrebné na jednotlivi davku.

Poziadavky na riedenie pri podavani lieku Anidulafungin Olikla

Davka Pocet Celkovy objem Objem Celkovy Rychlost’ | Minimalna
injekénych |po rekonstitacii| infazie* objem infizie |diZka trvania
liekoviek infazie® infazie
s praskom
1,4 ml/min
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml alebo 90 min.
84 ml/hod
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1,4 ml/min
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml alebo 180 min.
84 ml/hod

A Bud’ infizny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny roztok glukézy 50 mg/ml (5 %).
B Koncentracia infuzneho roztoku je 0,77 mg/ml.

Rychlost’ infuzie nesmie prekrocit’ 1,1 mg/min (zodpoveda 1,4 ml/min alebo 84 ml/hod, ked’ sa
rekonstituuje a riedi podl'a pokynov).

Pediatricki pacienti

Pre pediatrickych pacientov vo veku 1 mesiac az < 18 rokov sa objem infuzneho roztoku potrebny na
podanie davky bude menit’ v zavislosti o telesnej hmotnosti pacienta. Rekonstituovany roztok sa musi
eSte nariedit’ na koncentraciu 0,77 mg/ml pre vysledny infazny roztok. Odporuca sa programovatel'na
strickacka alebo infuzna pumpa. Rychlost’ infuizie nesmie prekro¢it’ 1,1 mg/min (zodpoveda

1,4 ml/min alebo 84 ml/hod, ked’ sa rekonstituuje a riedi podl’a pokynov).

1. Vypocitajte davku potrebnt pre pacienta a rekonstituujte injekénu liekovku (liekovky) podla
pokynov na rekonstituciu, aby sa dosiahla koncentracia 3,33 mg/ml.
2. Vypocitajte potrebny objem (ml) rekonstituovaného anidulafunginu:
e Objem anidulafunginu (ml) = davka anidulafunginu (mg) + 3,33 mg/ml
3. Vypocitajte celkovy objem roztoku na podanie (ml), ktory je potrebny na dosiahnutie vyslednej
koncentracie 0,77 mg/ml:
e Celkovy objem roztoku na podanie (ml) = davka anidulafunginu (mg) + 0,77 mg/ml
4. Vypocitajte objem rozpustadla (5 % infazneho roztoku glukoézy alebo 0,9 % infuzneho roztoku
chloridu sodného) potrebného na pripravu roztoku na podanie
e Objem rozpustadla (ml) = celkovy objem roztoku na podanie (ml) — objem anidulafunginu
(ml)
5. Asepticky preneste pozadované objemy (ml) anidulafunginu a 5 % infuzneho roztoku glukozy
alebo 0,9 % infuzneho roztoku chloridu sodného do infiiznej striekacky alebo i.v. infizneho vaku
potrebnych na podavanie.

Len na jednorazové pouzitie. Odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.



