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Ecalta 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (anidulafungin)
Ekki ma lengur frysta innrennslislausnina

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
I samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer hér med upplysa um eftirfarandi:
SAMANTEKT

. Samkvemt naverandi upplysingum um Ecalta (virka efnid anidulafungin) er heimilt ad frysta
(blandada) innrennslislausn, en nyleg rannsokn 4 vegum framleidanda benti til pess ad petta purfi
ad endurskoda. Frysting lyfsins getur valdio myndun synilegra agna vegna litils leysanleika virka
efnisins i Ecalta (anidulafungin) i innrennslislausninni eftir ad han hefur verid geymd i frysti og
pidd i framhaldi.

° Leidbeiningar til heilbrigdisstarfsmanna: Gagnstett pvi sem sagt er i naverandi upplysingum
um lyfid, ma ekki frysta (blandada) innrennslislausn. Geyma ma innrennslislausnina i 48
klukkustundir vid 25°C.

o Upplysingar um Ecalta verda uppferdar innan skamms med réttum leidbeiningum.

FREKARI UPPLYSINGAR UM ORYGGISPATTINN OG RADLEGGINGAR

. Réolagoar breytingar & geymsluskilyrdum byggjast & rannsékn sem gerd var til ad meta
stodugleika Ecalta lausna vid allar sampykktar geymsluadsteedur. Rannsoknin leiddi i 1jés ad
innrennslislausnir voru utan marka vardandi fullgerd (completeness) og teerleika (clarity).

. Beitt var USP (United States Pharmacopeia) profi fyrir tilvist synilegra agna (athugio ad petta
prof jafngildir EP Particulate Matter Visible préfinu). Innrennslislausnir sem ekki stodust profid
innihéldu fjdlmargar hvitar, 6kristalladar agnir, sem voru mjog synilegar eftir ad lausnin hafdi
verid tekin dr frysti og ndd herbergishita. Synilegar agnir fundust i litlu hlutfalli
innrennslislausna og eingdngu i innrennslispokum sem hofdu verid frystir. Greining & 6gnunum
leiddi i ljos ad petta var anidulafungin, virka efnid i Ecalta. Lyfid stdost 61l dnnur prof sem gerd
voru i pessari rannsékn.

. I niverandi kafla 6.3 i Samantekt & eiginleikum lyfs er ranglega sagt ad innrennslislausnina

megi frysta i allt ad 72 klst. Af ofangreindum astedum & ekki ad fara eftir pessum
leidbeiningum.

° I Samantekt & eiginleikum lyfs er einnig ad finna eftirfarandi stadhafingu (sem enn er rétt):

»Fyrir gjof skal skoda lausnina med tilliti til agna og upplitunar. Farga & lausninni ef agnir eda
upplitun sjast.”
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. Vid leit i 6ryggisgagnagrunni yfir tilkynningar sem tengdust anidulafungin eftir markaassetnmgu
lyfsins, a timabilinu 21. febrdar 2017 til 2. desember 2019, fundust engar aukaverkanir sem

tengdust pvi ad lyfid veeri utan marka vardandi fullgerd og teerleika samkveemt USP profum eda
tilvist synilegra agna i innrennslispokum sem innihéldu anidulafungin.

o Farid var yfir 5 &ra kvartanasogu, fra 27. september 2014 til 27. september 2019 og fundust engar
kvartanir sem tengdust pessu vandamali.

FREKARI UPPLYSINGAR
Upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Abending Ecalta er:
,»Meodferd vio ifarandi hvitsveppasykingu (candidiasis) hja fullorénum sjaklingum (sja kafla 4.4 og 5.1).*

BEIDBNI UM TILKYNNINGAR
Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna.

Bréfid er sent til sjukrahtsap6teka & Landspitala Fossvogi og Hringbraut og sjukrahdsinu & Akureyri.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

TENGILIDUR FYRIR PFIZER

Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um agd tengist lyfinu til markadsleyfishafa,
samkvaemt upplysingunum hér fyrir nedan. Ef frekari spurningar vakna eda vidbétarupplysinga er dskad
skal hafa samband vid:

Netfang: Medical.Information@pfizer.com
Simi: +45 44 20 11 00

Med kvedju,

Y /7/%62

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD.
Medicinsk Direktgr
Pfizer Denmark ApS
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