Folheto informativo: Informacio para o utilizador

ECALTA 100 mg p6 para concentrado para solu¢do para perfusio
Anidulafungina

Leia com atencao todo este folheto antes de vocé ou o seu filho comecar a utilizar este
medicamento, pois contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver ou o seu filho tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é¢ ECALTA e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de vocé€ ou o seu filho utilizar ECALTA
3. Como utilizar ECALTA

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar ECALTA

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é ECALTA e para que ¢é utilizado

ECALTA contém a substancia ativa anidulafungina e ¢é receitado para adultos e doentes pediatricos
com idade entre 1 més e menos de 18 anos para tratar um tipo de infegdo fungica do sangue ou de
outros Orgaos internos, denominada candidiase invasiva. A infe¢@o ¢ causada por uma célula fungica

(fungo) chamada Candida.

ECALTA pertence a um grupo de medicamentos chamado equinocandinas. Estes medicamentos sdo
utilizados para tratar infecdes flingicas graves.

ECALTA evita o desenvolvimento normal das paredes celulares dos fungos. As paredes das células
fungicas ficam incompletas ou com anomalias na presenga de ECALTA, tornando-as frageis ou
impedindo o seu crescimento.

2. O que precisa de saber antes de vocé ou o seu filho utilizar ECALTA

Nao utilize ECALTA

- se tem alergia a anidulafungina, outras equinocandinas (por exemplo, acetato de caspofungina)
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar ECALTA.

O seu médico pode decidir monitoriza-lo:

- quanto a funcdo hepatica mais atentamente se desenvolveu problemas no figado durante o seu
tratamento

- se lhe foram administrados anestésicos durante o seu tratamento com ECALTA
- quanto a sinais de uma reagdo alérgica, tais como comichdo, pieira, pele manchada



- quanto a sinais de uma reagao relacionada com a perfusdo que podem incluir erupgao na pele,
urticaria, comichdo, vermelhidao
- quanto a falta de ar/dificuldades ao respirar, tonturas ou sensagdo de desmaio

Criancas e adolescentes
ECALTA nao deve ser administrado a doentes com idade inferior a 1 més.
Outros medicamentos e ECALTA

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé ou o seu filho estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Desconhece-se o efeito de ECALTA em mulheres gravidas. Assim, ECALTA ndo ¢ recomendado
durante a gravidez. Deve-se utilizar um método contracetivo eficaz nas mulheres em idade fértil.
Contacte o seu médico imediatamente caso fique gravida enquanto esta a tomar ECALTA.

Desconhece-se o efeito de ECALTA em mulheres a amamentar. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar ECALTA enquanto amamenta.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
ECALTA contém frutose

Este medicamento contém 119 mg de frutose (um tipo de aglicar) em cada frasco para injetaveis. Caso
o seu médico lhe tenha dito que tem uma intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Se tiver (ou o seu filho tiver) intolerancia hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética rara, vocé
(ou o seu filho) ndo pode tomar este medicamento. Os doentes com IHF ndo conseguem digerir a
frutose deste medicamento, o que pode causar efeitos indesejaveis graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este medicamento se vocé (ou o seu filho) tem IHF ou
se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou bebidas doces, porque se sente enjoado, com
vomitos ou se fica com efeitos desagradaveis como inchago, dor de estomago ou diarreia.

ECALTA contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por frasco para injetaveis, ou seja,
¢ praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar ECALTA

ECALTA vai ser sempre preparado e administrado a si ou ao seu filho por um médico ou profissional
de saude (existe informacdo mais detalhada sobre o método de preparagdo no final do folheto
informativo, na sec¢do destinada apenas aos médicos e aos profissionais de saude).

Para utilizagdo em adultos, o tratamento inicia-se com 200 mg no primeiro dia (dose de carga). Segue-
se uma dose didria de 100 mg (dose de manutengio).

Para utilizagdo em criangas e adolescentes (entre 1 més e menos de 18 anos de idade), o tratamento
inicia-se com 3,0 mg/kg (ndo exceder 200 mg) no primeiro dia (dose de carga). Segue-se uma dose
diaria de 1,5 mg/kg (ndo exceder 100 mg) (dose de manuten¢do). A dose administrada depende do
peso do doente.



ECALTA deve-lhe ser administrado uma vez por dia, por perfusdo lenta (gota a gota), na sua veia.
Para os adultos, esta administracdo ira demorar pelo menos_1,5 horas para a dose de manutengéo e
3 horas para a dose de carga. Para as criangas ¢ adolescentes, a perfusdo podera demorar menos
tempo, dependendo do peso do doente.

O seu médico ira estabelecer a duragdo do seu tratamento e a quantidade de ECALTA que iré receber
diariamente e vai monitorizar a sua condi¢@o e resposta.

Em geral, o seu tratamento devera continuar durante pelo menos 14 dias apos o Gltimo dia em que se
detetou a presen¢a de Candida no seu sangue.

Se receber mais ECALTA do que deveria

Se pensa que lhe administraram uma dose excessiva de ECALTA, deverd informar o seu médico ou
outro profissional de satide imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar ECALTA

Uma vez que este medicamento lhe sera administrado sob cuidadosa supervisdo médica, é pouco
provavel que ndo lhe tenha sido administrada uma dose. No entanto, devera informar o seu médico ou
farmacéutico se pensar que nado lhe foi administrada uma dose.

Nao lhe deve ser administrada uma dose a dobrar pelo seu médico.
Se parar de utilizar ECALTA

Nao devera sentir quaisquer efeitos de ECALTA quando o seu médico parar o tratamento com
ECALTA.

O seu médico podera prescrever outro medicamento apds o tratamento com ECALTA, para continuar
a tratar a sua infecao fungica ou prevenir o seu regresso.

Devera informar o seu médico ou outro profissional de saide imediatamente caso os seus sintomas
iniciais regressem.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Alguns destes efeitos indesejaveis serdo observados pelo seu médico enquanto monitoriza a sua
resposta e situagao.

Foram raramente notificadas reagdes alérgicas com risco de vida que podem incluir dificuldade em
respirar com respira¢do ruidosa ou agravamento de erupcao cutanea ja existente, durante a
administra¢do de ECALTA.

Efeitos indesejaveis graves — informe o seu médico ou outro profissional de saiide imediatamente
se ocorrer alguma das seguintes situacgoes:

- Convulsdes (ataque)
- Vermelhidao
- Erupcdo na pele, prurido (comichao)



- Rubor com calor

- Urticaria

- Contragdo repentina dos musculos ao redor das vias aéreas, resultando em respirac¢do ruidosa ou
tosse

- Dificuldade em respirar

Outros efeitos indesejaveis
Os efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) sio:

- Potassio sérico baixo (hipocaliemia)
- Diarreia
- Nausea

Os efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:

- Convulsdo (ataque)

- Dor de cabega

- Vomito

- Alteragdes nos testes de fungdo do figado

- Erupgdo na pele, prurido (comichdo)

- Alteragdes nos testes sanguineos de fungdo do rim

- Fluxo anémalo da bilis da vesicula para o intestino (colestase)

- Acgucar no sangue elevado

- Pressao arterial elevada

- Pressdo arterial baixa

- Contragdo repentina dos musculos ao redor das vias aéreas, resultando em respirac¢do ruidosa ou
tosse

- Dificuldade em respirar

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sao:

- Perturbagdo do sistema de coagulagdo
- Vermelhiddo

- Rubor com calor

- Dor de estomago

- Urticaria

- Dor no local de inje¢do

Desconhecido (n2o pode ser calculado a partir dos dados disponiveis) sao:
- Reagoes alérgicas com risco de vida
Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar ECALTA

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no réotulo. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
A solucao reconstituida pode ser conservada até 25°C durante 24 horas. A solugdo para perfusdo pode
ser conservada a 25°C (temperatura ambiente) durante 48 horas (ndo congelar) e deve ser administrada

a 25°C (temperatura ambiente) no prazo de 48 horas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de ECALTA

- A substancia ativa ¢ anidulafungina. Cada frasco para injetaveis de p6 contém 100 mg de
anidulafungina.

- Os outros componentes sdo: frutose (ver secgdo 2 “ECALTA contém frutose”), manitol,
polissorbato 80, 4cido tartarico, hidroxido de sodio (para ajuste de pH) (ver sec¢ao 2 “ECALTA
contém sodio™), acido cloridrico (para ajuste de pH)

Qual o aspeto de ECALTA e conteiido da embalagem

ECALTA ¢ fornecido numa embalagem contendo um frasco para injetaveis com 100 mg de p6 para
concentrado para solugdo para perfuséo.

O po ¢ branco a esbranquigado.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

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

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000
bnarapus Magyarorszag

[aiizep Jlrokcembypr CAPJL, Knon bearapuss  Pfizer Kft.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

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

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

Elrada
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
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

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL
Filiale Latvija

Tel. +36 1488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel : +356 21344610

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 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161



Tel: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela ultima vez em junho de 2023.

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de satide e aplica-se
apenas para a apresentacdo de frasco unico de ECALTA 100 mg p6 para concentrado para solucéo
para perfusao:

O conteudo do frasco deve ser reconstituido com agua para preparagoes injetaveis e de seguida diluido
APENAS com cloreto de sodio para perfusdo a 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para perfusdo a 50 mg/ml
(5%). Nao foi estabelecida a compatibilidade de ECALTA reconstituido com substincias intravenosas,
aditivos ou medicamentos, para além de cloreto de sodio para perfusdo a 9 mg/ml (0,9%) ou glucose
para perfusdo a 50 mg/ml (5%). A solugdo para perfusdo ndo pode ser congelada.

Reconstituicdo
Reconstituir em ambiente assético cada frasco para injetaveis com 30 ml de agua para preparagdes

injetaveis, de modo a obter uma concentragao de 3,33 mg/ml. O tempo de reconstituicdo podera ser de
até 5 minutos. Apos diluicdo subsequente, deve-se rejeitar a solucéo caso sejam identificadas

particulas ou descoloracéo.

A solucao reconstituida pode ser conservada até¢ 25°C durante 24 horas, antes da diluigao.

Diluicdo e perfusdo
Os medicamentos destinados a serem administrados por via parentérica devem ser
inspecionados visualmente para a detecio de particulas e alteracio da cor, antes da
administracio, sempre que a solucao e o recipiente o permitam. A solucao deve ser rejeitada
caso se detetem particulas ou alteraciao da cor.

Doentes Adultos

Transferir em ambiente assético o contetido do(s) frasco(s) reconstituido(s) para um saco (ou frasco)
intravenoso contendo cloreto de sodio para perfusao a 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para perfusao a
50 mg/ml (5%), de forma a obter a concentragdo adequada de ECALTA. A tabela seguinte apresenta a

diluigdo para se obter uma concentrac¢ao de 0,77 mg/ml para a solucéo para perfusdo final e as

instrugdes de perfusdo para cada dose.

Requisitos de diluicdo para a administracdo de ECALTA

Dose Numero de Volume Volume de | Volume total | Taxa de perfusdo | Duracio
frascos para total perfusdo® | de perfusdo® minima
injetaveis de | reconstituid da

po 0 perfusio
100 mg 1 30 ml 100 ml 130 ml 1,4 ml/min ou 90 min
84 ml/hora
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min ou 180 min
84 ml/hora

A Cloreto de sodio para perfusdo 9 mg/ml (0,9%) ou glucose para perfusdo 50 mg/ml (5%).
B A concentragio da solugdo de perfusio ¢ de 0,77 mg/ml

A taxa de perfusdo ndo deve exceder 1,1 mg/min (equivalente a 1,4 ml/min ou 84 ml/hora quando
reconstituida e diluida de acordo com as indicagdes).

Doentes Pediatricos



http://www.ema.europa.eu/

Nos doentes pediatricos com idade entre 1 més e < 18 anos de idade, o volume de solugdo para
perfusdo necessario para administrar a dose ira variar dependendo do peso do doente. A solucdo
reconstituida tem de ser ainda mais diluida até se obter uma solugdo para perfusao final com a
concentragio de 0,77 mg/ml. E recomendada a utilizagdo de uma seringa ou bomba de perfusdo
programaveis. A taxa de perfusio nio deve exceder 1,1 mg/min (equivalente a 1,4 ml/min ou
84 ml/hora quando reconstituida e diluida de acordo com as instrucoes).

1. Calcular a dose do doente e reconstituir o(s) frasco(s) para injetaveis necessario(s) de acordo
com as instru¢des de reconstitui¢do de modo a administrar uma concentragao de 3,33 mg/ml

2. Calcular o volume (ml) de anidulafungina reconstituida necessario:

e Volume de anidulafungina (ml) = Dose de anidulafungina (mg) + 3,33 mg/ml

3. Calcular o volume total da solu¢do de dosagem (ml) necessario para administrar uma
concentracdo final de 0,77 mg/ml:

¢ Volume total da solucéo de dosagem (ml) = Dose de anidulafungina (mg)
+0,77 mg/ml

4. Calcular o volume de solvente [solucao injetavel de dextrose a 5%, USP ou solugdo injetavel
de cloreto de sodio a 0,9%, USP (soro fisioldgico normal)] necessario para preparar a solugdo
de dosagem:

e Volume de solvente (ml) = Volume total da solugdo de dosagem (ml) — Volume de
anidulafungina (ml)

5. Transferir asseticamente os volumes (ml) necessarios de anidulafungina e da solugdo injetavel
de dextrose a 5%, USP, ou da solugédo injetavel de cloreto de sodio a 0,9%, USP (soro
fisioldgico normal) para uma seringa de perfusdo ou saco de perfusdo IV necessarios para a
administracio.

Para administragdo tnica. Os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.



