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anidulafungina
Medicamento genérico — Lei n° 9.787, de 1999

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome genérico: anidulafungina

APRESENTACAO
A anidulafungina p¢ liofilizado para solugao injetavel de 100 mg em embalagem contendo 1 frasco-ampola.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de anidulafungina contém o equivalente a 100 mg de anidulafungina.

Excipientes: frutose, manitol, polissorbato 80, acido tartarico, hidroxido de sddio?, cido cloridrico®.
a = para ajuste de pH.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A anidulafungina ¢ indicada para o tratamento da candidiase (infec¢@o causada pelo fungo Candida) invasiva em
pacientes adultos e pediatricos acima de 1 més de idade, incluindo candidemia (presenca do fungo Candida
infectando o sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A anidulafungina pertence a classe de antifungicos chamada de equinocandinas, utilizada para tratar infecgdes
fungicas graves, e ¢ um lipopeptideo (tipo de substincia que aumenta a disponibilidade de outras substancias
insoluveis em agua) sintetizado a partir de um produto da fermentacdo do Aspergillus nidulans (tipo de fungo).
A anidulafungina inibe seletivamente a enzima 1,3-B-D glucana sintase que ¢ um componente essencial na
parede das células dos fungos. A anidulafungina demonstrou atividade fungicida (capaz de matar o fungo) contra
espécies de Candida (tipo de fungo) e atividade contra regides do crescimento celular ativo da hifa (uma das
formas do fungo) do Aspergillus fumigatus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A anidulafungina ¢ contraindicada a pacientes com hipersensibilidade (alergia) a anidulafungina, a outras
equinocandinas (classe de antifungicos) (por exemplo, a caspofungina) ou a qualquer outro componente da
formula.

A doagao de sangue é contraindicada durante o tratamento com anidulafungina e até 15 dias apds o seu
término, devido ao dano que pode causar a pessoa que receber o sangue. Apds 15 dias, a doagdo deve ser
avaliada por profissional qualificado.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacdes anafilaticas (reag@o alérgica grave), incluindo choque (reagdo alérgica grave, com queda da pressdo
arterial), foram reportadas devido ao uso de anidulafungina. Se estas reagdes ocorrerem, a anidulafungina deve
ser descontinuada e um tratamento apropriado deve ser administrado.

Eventos adversos relacionados com infusdo da anidulafungina foram reportados, incluindo: rash (vermelhiddo da
pele), urticaria (alergia da pele), rubor (vermelhidao), prurido (coceira), dispneia (falta de ar), broncoespasmo
(chiado no peito) e hipotensdo (pressdo baixa). Os eventos adversos relacionados a infusdo sdo infrequentes
quando a taxa de infusdo da anidulafungina ndo excede 1,1 mg/minuto.

Caso haja alteragdo nos testes que avaliam a fungdo hepatica (do figado) ela deve ser monitorada
periodicamente. Se for observada uma piora dessa fungdo seu médico avaliard se os beneficios do uso de
anidulafungina superam os riscos desse problema, ou no.

Atencio: Contém frutose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/frasco-ampola.

Pacientes com intolerancia hereditaria a frutose (IHF) ndo devem receber este medicamento, a menos que seja
estritamente necessario.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Uso durante a Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso durante a Lactacio (amamentac¢do): nao se sabe se a anidulafungina é excretada no leite materno
humano, portanto a anidulafungina s6 deve ser utilizada durante a amamentagdo ap6s avaliacdo médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiio-dentista.

Nao foram realizados estudos sobre a habilidade de dirigir ¢ operar maquinas.

Nao ¢ recomendado o uso de anidulafungina em pacientes com idade inferior a 18 anos, a menos que o médico
julgue que seu potencial beneficio justifica o risco.

Interacdes Medicamentosas — O uso concomitante dos medicamentos listados a seguir ndo demonstrou
qualquer interacdo medicamentosa quando usados ao mesmo tempo que a anidulafungina: ciclosporina,
voriconazol, tacrolimo, anfotericina B lipossomal e rifampicina. Sempre avise ao seu médico todas as
medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico precisa avaliar se as
medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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A anidulafungina deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C). Nao congelar.

Solugdo Reconstituida: se ndo utilizada imediatamente, a solu¢do reconstituida deve ser armazenada em
geladeira (de 2 °C a 8 °C) por até uma hora. Ndo congelar. A estabilidade quimica e fisica “em uso” da solucdo
reconstituida de anidulafungina foi demonstrada por 1 horaa 5 °C.

Solucdo para Infusdo: a solug@o para infusdo deve ser armazenada em geladeira (de 2 °C a 8 °C) e deve ser
administrada dentro de 24 horas. Nao congelar. A estabilidade quimica e fisica “em uso” da solugdo para infusdo
de anidulafungina foi demonstrada por 24 horas a 5 °C.

Do ponto de vista microbioldgico, a anidulafungina deve ser utilizada imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: solido liofilizado branco a quase branco.

Apds Reconstituig@o: solugdo limpida incolor, essencialmente livre de material estranho.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

A anidulafungina sempre sera preparada e administrada por um médico ou por um profissional de saude
especializado. Somente um médico ou um profissional de saude especializado podera preparar e administrar a
medicagao.

A anidulafungina deve ser utilizada somente por infusdo intravenosa (dentro da veia).

A anidulafungina deve ser reconstituida em agua para injetaveis e ser subsequentemente diluida com APENAS
cloreto de sodio para infusdo 9 mg/mL (0,9%) ou glicose para infusdo 50 mg/mL (5%). A compatibilidade da
anidulafungina reconstituida com substancias intravenosas, aditivos ou medicamentos diferentes de cloreto de
sodio para infusdo 9 mg/mL (0,9%) ou de glicose para infusdo 50 mg/mL (5%) ndo foi estabelecida.

Instrugdes para Reconstituigdo: reconstitua assepticamente cada frasco-ampola com 30 mL de agua para
injetaveis para fornecer uma concentragdo de 3,33 mg/mL. A solugdo reconstituida deve ser limpida e livre de
particulas visiveis. A solugdo reconstituida deve ser diluida dentro de 1 hora.

Instrugdes para Diluig@o e Infusdo: transfira assepticamente o conteudo do frasco-ampola reconstituido em uma
bolsa IV (ou frasco) contendo cloreto de sodio para infusdo 9 mg/mL (0,9%) ou glicose para infusdo 50 mg/mL
(5%), o que levara a uma solugdo com concentragdo de 0,77 mg/mL de anidulafungina. A tabela a seguir
apresenta os volumes requeridos para cada dose.

Diluicio Requerida para Administracio de anidulafungina

Dose | Numero de Volume Volume de Volume de Taxa de Durac¢io minima
embalagens reconstituido infusdo® | infusdo total® infusio da infusao
requeridas | total requerido

100 1 30 mL 100 mL 130 mL 1,4 mL/min 90 min

mg

200 2 60 mL 200 mL 260 mL 1,4 mL/min 180 min

mg

A cloreto de sddio para infusdo 9 mg/mL (0,9%) ou glicose para infusdo 50 mg/mL (5%).

B concentragdo da infusdo de 0,77 mg/mL

Os medicamentos parenterais devem ser inspecionados visualmente quanto a presenga de particulas e
descoloracdo antes da administragdo, sempre que a solucdo e a embalagem permitirem. Caso material
particulado ou descoloragdo sejam identificados, descarte a solugao.

A taxa de infusiio nio deve exceder 1,1 mg/minuto (equivalente a 1,4 mL/minuto).

Se a solugdo para infusdo néo for utilizada imediatamente, deve ser armazenada sob refrigeragdo (entre 2 e §°C).
Nao congelar. A solugédo para infusdo deve ser administrada dentro de 24 horas.

Este medicamento € para uso unico. Os residuos devem ser descartados conforme regulamentagao local.
Incompatibilidades

A anidulafungina ndo deve ser misturada ou coadministrada com outros medicamentos ou eletrdlitos, com
excecdao dos mencionados anteriormente (vide item 6. Como devo usar este medicamento? — se¢do Modo de
Usar).

Posologia

Cada frasco-ampola contém 100 mg de anidulafungina e ¢ apenas para dose unica.

A anidulafungina deve ser administrada uma vez ao dia por infusdo intravenosa.

Pacientes adultos
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O tratamento é composto por uma dose de ataque de 200 mg no dia 1, seguida por dose de manutencao de 100
mg ao dia até seu final.

Seu médico determinara a duragdo do tratamento ¢ a quantidade de medicamento administrada por dia, e
monitorara sua resposta ¢ condi¢des. Em geral, a duracdo do tratamento deve ser baseada na resposta clinica do
paciente. A terapia antifungica deve continuar por no minimo 14 dias ap6s a ultima cultura positiva (presenca de
fungo no sangue).

Uso na Insuficiéncia Renal e Hepatica: ndo ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica
(faléncia da fun¢@o do figado) leve, moderada ou grave. Também ndo ¢ necessario ajuste em pacientes com
qualquer grau de insuficiéncia renal (faléncia da func¢do dos rins), incluindo aqueles submetidos a dialise
(procedimento de filtragdo do sangue maquinalmente). Nesse caso a anidulafungina pode ser administrada
independente do horario da hemodialise (procedimento de filtragdo do sangue maquinalmente).

Outras Populagdes Especiais: nenhum ajuste de dose € necessario para pacientes adultos com base no sexo, peso,
raga, idade ou ao fato de viver com HIV.

Pacientes pediatricos

O tratamento recomendado ¢ uma dose de ataque de 3,0 mg/kg (ndo exceder 200 mg) de anidulafungina no dia 1,
seguida de 1,5 mg/kg (ndo exceder 100 mg) diariamente a partir de entdo. Em geral, a terapia antifungica deve
continuar por no minimo 14 dias apdés a ultima cultura negativa (auséncia de fungo no sangue) e melhora do
quadro clinico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O plano de tratamento ¢ definido pelo médico que acompanha seu caso. Se vocé ndo receber uma dose deste
medicamento, procure o seu médico para redefinicdo da programacdo de tratamento. O esquecimento da dose
pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos relacionados a infusdo de anidulafungina foram: erupg¢do cutinea, urticaria, rubor, prurido,
dispneia, broncoespasmo e hipotensao.

Os eventos adversos relacionados a anidulafungina estdo listados a seguir e foram relatados com as frequéncias
correspondentes a muito comum (em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) e incomum (entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

Reaciio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipocalemia
(presencga de concentragdo inferior ao normal de potassio no sangue), diarreia, nausea.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): colite (inflamagdo do
colon) causada por Clostridium, candidiase (infec¢do causada pelo fungo Candida), trombocitopenia
(diminui¢do das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), trombocitemia (aumento do nimero de plaquetas
no sangue), hipercalemia (concentracdo superior ao normal de ions de potdssio no sangue), hiperglicemia
(aumento da taxa de agucar no sangue), hipomagnesemia (concentragdo sanguinea inferior ao normal de
magnésio), hipercalcemia (concentragdo anormalmente elevada de compostos de calcio no sangue),
hipernatremia (concentragdo sanguinea anormalmente elevada de ions de sodio), convulsdo, cefaleia (dor de
cabega), fibrilacdo atrial, extra-sistole ventricular, hipertensdo (pressao alta), broncoespasmo (chiado no peito),
vOmito, constipagdo (prisdo de ventre), colestase (parada ou dificuldade da excre¢ao da bile), erupcio cutinea,
prurido, dor nas costas, elevacdo da creatinina no sangue (substiancia que ¢ retirada do corpo pelo rim), ureia
sanguinea elevada (aumento da ureia no sangue), aumento da alanina aminotransferase (ALT), aumento da
fosfatase alcalina sanguinea, aumento da asparto aminotransferase (AST), aumento da quantidade de bilirrubina
(substancia metabolizada no figado, compondo a bile) no sangue, teste da fungio do figado anormal, redugéo do
magnésio no sangue.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fungemia (infecgao
fungica disseminada pela corrente sanguinea), candidiase oral, coagulopatia (alteracdo da capacidade de
coagulacdo), visdo borrada, perturbagdo visual, dor nos olhos, arritmia sinusal, bloqueio do ramo direito,
trombose (formacdo de trombo — coagulo — dentro de um vaso sanguineo), rubor, fogacho, incontinéncia fecal,
dor abdominal superior, urticaria, prurido generalizado, dor no local da infuséo, prolongamento do intervalo QT
(tipo de arritmia cardiaca) no eletrocardiograma, eletrocardiograma anormal, reducdo do potassio no sangue,
reducdo da contagem de plaquetas, aumento da amilase (enzima digestiva) no sangue, aumento da lipase (enzima
do pancreas), aumento da gamma-glutamiltransferase, aumento da enzima hepatica, aumento das transaminases,
aumento na contagem de plaquetas.
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Frequéncia desconhecida: choque anafilatico e reag@o anafilatica.

Na avaliagdo de seguranga da populacdo em estudos clinicos, os seguintes eventos adversos adicionais foram
observados: neutropenia (diminui¢do de um tipo de células de defesa no sangue: neutrofilos), leucopenia
(reducdo de células de defesa no sangue), anemia (insuficiéncia de hemoglobina nos glébulos sanguineos),
hiperuricemia (aumento da concentra¢do do acido urico no sangue), hipocalcemia (niveis anormalmente baixos
de calcio no sangue), hiponatremia (concentracdo anormalmente baixa de ions de sodio no sangue),
hipoalbuminemia (quantidade anormalmente pequena de albumina no sangue), hipofosfatemia (concentragéo
anormalmente baixa de fosfatos no sangue), ansiedade, delirio, estado de confusdo, alucinagdo auditiva, tontura,
parestesia (dorméncia e formigamento), mielindlise pontina central (perda localizada de mielina, substancia que
envolve os neurdnios, na metade da base da ponte, uma parte do cérebro), disgeusia (alteracdo do paladar),
sindrome de Guillain-Barré (sindrome neuroldgica), tremor, alteragdo na percepcdo visual de profundidade,
surdez unilateral, flebite (inflamagdo da veia), tromboflebite (inflamac¢do venosa com formagdo de trombo —
coagulo) superficial, hipotensdo, linfangite (inflamagdo de vasos linfaticos), dispepsia (ma digestdao), boca seca,
ulcera esofagica (lesdo no esdfago), necrose hepatica (morte de células do figado), edema angioneurotico (reagdo
de hipersensibilidade — alergia — que leva a um incha¢o de todo o corpo), hiperidrose (suores excessivos),
mialgia (dor muscular), monoartrite (inflamacdo de uma articulacdo — junta), insuficiéncia renal (parada das
fungdes do rim), hematiria (eliminacdo de sangue na urina), pirexia (febre), calafrio, edema periférico (inchago
nos membros), reagdo no local da injegdo, elevacdo da creatina fosfoquinase no sangue e da lactato
desidrogenase (enzimas presentes em varias células do corpo) no sangue, redugdo na contagem de linfocitos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Medidas de suporte gerais devem ser utilizadas quando necessario pelo seu médico. A anidulafungina nao ¢
dialisavel (ou seja, ndo € retirada pela dialise).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0298

Produzido por:
Pharmacia and Upjohn Company LLC.
Kalamazoo — Estados Unidos

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n°® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi - SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1.860

CEP 04717-904 — Sio Paulo - SP

CNPJ n° 61.072.393/0001-33

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO
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