Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mycamine 50 mg prasek pro infuzni koncentrat
Mycamine 100 mg prasek pro infuzni koncentrat
micafunginum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo
1¢karnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Mycamine a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Mycamine pouzivat
3. Jak se Mycamine pouZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Mycamine uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Mycamine a k éemu se pouziva

Mycamine obsahuje léCivou latku mikafungin. Mycamine je oznacovan jako antimykoticky 1éCivy
piipravek, ktery se pouziva k 1é¢be infekci zptisobenych houbami. Mycamine se pouziva k 1écbé
mykotickych (houbovych) infekci zptisobenych plisnémi nebo kvasinkami oznacovanymi jako
kandidy. Mycamine je G¢inny v 1écbe systémovych infekei (ty, které pronikly do téla). Zasahuje
do tvorby ¢asti bunécné stény plisni. NeporuSend bunécna sténa je nezbytnym predpokladem

pro preziti a rast plisni. Mycamine zpisobuje poSkozeni bunééné stény plisni, ¢imz znemoziuje
plisnim pfezivat a rust.

Lékat Vam Mycamine predepsal v nasledujicich situacich, kdyZz neexistuje Zadna jind vhodna
antimykoticka 1écba (viz bod 2):

. K 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti véetn€ novorozenct s tézkou mykotickou infekci
oznacovanou jako invazivni kandidoza (kvasinkova infekce, kterd pronikla do organismu).

. K 1é¢be dospélych a dospivajicich ve vekul6 let a starSich s mykotickou infekei v jicnu, kdy je
vhodné podani 1é¢iva do zily.

. K prevenci kandidové infekce u pacientii po transplantaci kostni dfené nebo u kterych muze

dojit k neutropenii (nizka hladina neutrofild, typ bilych krevnich bunék) po dobu 10 dnti a vice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Mycamine pouZivat
NepouZivejte Mycamine
- jestlize jste alergicky(a) na mikafungin, jiné pfipravky ze skupiny echinokandin (Ecalta nebo

Candidas) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

U potkanti vedla dlouhodobéa 1écba mikafunginem k jaternimu poskozeni a naslednému vzniku
jaternich nadord. Mozné riziko vyvoje jaternich nadori u ¢cloveéka neni znamo a Vas lékat zhodnoti
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pfinos a rizika 1éeby piipravkem Mycamine pted zadatkem podavani léku. Reknéte, prosim, svému
1¢karti, pokud mate zadvazné jaterni potiZe (napf. jaterni selhani nebo zanét jater) nebo jste mél(a)
abnormalni jaterni testy. Béhem lécby budou funkce jater monitorovany diikladnéji.

Pted pouzitim pfipravku Mycamine se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem

- jestlize jste alergicky(a) na jakykoli lécCivy pripravek

- trpite-li hemolytickou anemii (chudokrevnost v disledku rozpadu cervenych krvinek) nebo
hemolyzou (rozpad Cervenych krvinek).

- pokud mate problémy s ledvinami (napf. selhdni ledvin a abnormalni vysledky testu funkce
ledvin). V takovém pfipadé se mize lékat rozhodnout sledovat dikladnéji funkei ledvin.

Mikafungin muze také zptsobit tézky zanét/vyrazku kize a sliznice (Stevens-Johnsoniiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Mycamine
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Zvlasté dulezité je, abyste svého 1ékare informoval(a), pokud jsou vam podavany upraveny
amfotericin B nebo itrakonazol (antibiotika k 1écb& houbovych infekci), sirolimus (k potlaceni
imunitni reakce) nebo nifedipin (tzv. blokator vapnikovych kanalt k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku).
Lékat se mozna rozhodne davku téchto 1€kt upravit.

Mycamine s jidlem a pitim
Protoze se Mycamine podava do Zily, nejsou nutna zadna omezeni tykajici se jidla nebo piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek dostavat.

Mycamine nema byt podavan v te¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné€ nutné. Je-li vdm podavan
Mycamine, nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by mél mikafungin ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné, nékteti lidé mohou pocitovat po podani tohoto pfipravku zavraté. Pokud se to stane Vam,
nefid’te ani neobsluhujte stroje. Informujte prosim svého lékare, pokud se u Vas objevi jakékoliv
ucinky, které by Vam mohly zptisobovat problémy pfi fizeni nebo obsluze jinych stroji.

Mycamine obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak se Mycamine pouZiva

Mycamine musi pfipravit a podat 1€kaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik. Mycamine se podava
jednou denn¢ pomalou nitrozilni infuzi. Lékat stanovi, jak velkou davku piipravku Mycamine kazdy
den dostanete.

Pouziti u dospélych, dospivajicich ve vékul6 let a vice a starSich pacientt

- Obvykla davka pro 1é¢bu invazivni kandidové infekce je 100 mg denné pro pacienty s télesnou
hmotnosti 40 kg nebo vyssi a 2 mg/kg denné pro pacienty s télesnou hmotnosti 40 kg nebo niZsi.

- Davka pro 1écbu kandidové infekce jicnu je 150 mg pro pacienty s télesnou hmotnosti vyssi nez
40 kg a 3 mg/kg denn¢ pro pacienty s télesnou hmotnosti 40 kg nebo niZsi.

- Obvykla davka pro prevenci invazivnich kandidovych infekci je 50 mg denné u pacientt
s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg a 1 mg/kg denné u pacienti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo
nizsi.



Pouziti u déti ve véku 4 mésice a vice az dospivajicich do 16 let véku

- Obvykla davka pro lécbu invazivni kandidové infekce je 100 mg denné pro pacienty s télesnou
hmotnosti 40 kg nebo vyssi a 2 mg/kg denné pro pacienty s télesnou hmotnosti 40 kg nebo nizsi.

- Obvykla davka pro prevenci invazivnich kandidovych infekcei je 50 mg denn€ u pacientti
s telesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg a 1 mg/kg denn¢ u pacientt s t€lesnou hmotnosti 40 kg nebo
nizsi.

PouZziti u déti a novorozencii ve véku do 4 mésicii
- Obvykla davka pro 1écbu invazivni kandidové infekce je 4-10 mg/kg/den.
- Obvykla davka pro prevenci invazivnich kandidovych infekci je 2 mg/kg/den.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Mycamine, neZ jste mél(a)

Lékar sleduje Vasi reakci a stav a na jejich zéklad¢ stanovuje, jaka davka ptipravku Mycamine je
zapottebi. Mate-li vSak obavy, Ze jste mozna dostal(a) pfili§ mnoho piipravku Mycamine, okamzité
promluvte se svym lékatem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem.

JestliZe Vam bylo podano Mycamine

Lékar sleduje Vasi reakci a stav a na jejich zaklad¢€ stanovuje, jaka davka ptipravku Mycamine je
zapotiebi. Mate-li vSak obavy, Ze jste mozna vynechal(a) davku, okamzité promluvte se svym lékafem
nebo jinym zdravotnickym pracovnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny Iéky miiZze mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce (napft. tvorba puchyit a olupovani ktize), musite okamziteé
informovat lékare nebo zdravotni sestru.

Mycamine muze zpisobovat nasledujici nezddouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob)

- abnormalni krevni testy (sniZzeni poctu bilych krvinek [leukopenie, neutropenie]), snizeni poctu
cervenych krvinek (anemie)

- sniZeni hladiny drasliku v krvi, snizeni hladiny hoi¢iku v krvi, snizeni hladiny vépniku v krvi

- bolest hlavy

- zéanét Zilni stény (v miste vpichu)

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolesti biicha

- abnormalni testy jaternich funkci (zvySeni hladiny alkalické fosfatazy, zvySeni hladiny
aspartataminotransferazy, zvyseni hladiny alaninaminotransferazy)

- zvySeni hladiny zlu¢ového pigmentu v krvi

- vyrazka

- horecka

- zimnice s tfesavkou.

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 osob)

- abnormalni krevni testy (snizeni poctu krevnich bungk), snizeni poctu krevnich desticek, zvyseni
urc¢itého typu bilych krvinek oznacovanych jako eosinofily, snizend hladina albuminu v krvi

- precitlivélost

- zvySené poceni

- snizeni hladiny sodiku v krvi, zvySeni hladiny drasliku v krvi, sniZeni hladiny fosfatt v krvi,
porucha pfijmu potravy



- nespavost, uzkost, zmatenost

- spavost, tfes, zavraté, porucha chuti

- zvySeni srdecni frekvence, buSeni srdce, nepravidelna srde¢ni akce

- vysoky nebo nizky krevni tlak, navaly se zrudnutim kize

- duSnost

- porucha traveni, zacpa

- selhani jater, zvySeni hodnot jaternich enzymu (gamaglutamyltransferaza), zloutenka (Zlutavé
zbarveni kiize a ocniho bélma zplisobené problémy s jatry nebo krvi), snizeni mnoZzstvi zluci
vylucované do stfev, zvEtSeni jater, zanét jater

- sveédiva vyrazka (kopfivka), svédeéni, zarudnuti kize

- abnormalni funk¢ni testy ledvin (zvySeni hladiny kreatininu v krvi, zvySeni hladiny mocoviny
v krvi), zhorSeni selhani ledvin

- zvySeni hladiny enzymu nazyvaného laktatdehydrogenaza

- tvorba srazenin v Zile v misté injekce, zanét v misté injekce, bolesti v misté injekce, hromadéni
tekutiny v téle.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1000 osob)
- anemie v disledku rozpadu ¢ervenych krvinek, rozpad cervenych krvinek.

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych idajti nelze urcit)
- porucha krevni srazlivosti

- (alergicky) Sok

- poskozeni jaternich bunék vcetné jejich zaniku

- potize s ledvinami, akutni selhani ledvin.

Dalsi nezadouci uinky u déti a dospivajicich

Nasledujici reakce byly zaznamendany Casté&ji u pediatrickych pacientti, nez u dospélych pacientti:
Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 osob)

- sniZeny pocet krevnich desticek

- zvySeni srdecni frekvence

- vysoky nebo nizky krevni tlak

- zvySeni hladiny zlu€ového pigmentu v krvi, zvétSeni jater

- akutni selhani ledvin, zvyseni hladiny mocoviny v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich u¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutizete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Mycamine uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a
na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena injekeni lahvicka: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Rekonstituovany koncentrat a nafedény infuzni roztok maji byt okamzité pouzity, protoZe neobsahuji
zadné konzervacni latky, které by branily bakterialni kontaminaci. Lék mtze pfipravovat pro pouziti
pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktery si fadné prostudoval kompletni pokyny.
Naredény roztok nepouzivejte, je-li zakaleny nebo obsahuje-li srazeninu.

V z4jmu ochrany infuzni 1dhve/vaku obsahujici(ho) nafedény infuzni roztok pred svétlem ma byt
lahev/vak vloZen(a) do uzaviratelného neprithledného vaku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Injekeni lahvicka je urcena pouze pro jedno pouziti. Nepouzity rekonstituovany koncentrat proto
okamzit¢ zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Mycamine obsahuje

- Lécivou latkou je micafunginum (jako micafunginum natricum).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje micafunginum 50 mg nebo 100 mg (jako micafunginum
natricum).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, kyselina citronova a hydroxid sodny.

Jak Mycamine vypada a co obsahuje toto baleni

Mycamine 50 mg nebo 100 mg prasek pro infuzni koncentrat je bily kompaktni lyofilizovany prasek.
Mycamine se dodava v krabickach po 1 injekcni lahvicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Astellas Ireland Co., Ltd.
Killorglin, County Kerry
Irsko

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Strasse 5

82515 Wolfratshausen

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 221 401 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 01/2023.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http:/www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Mycamine nesmi byt misen nebo podavan ve spolecné infuzi s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou
téch, které jsou uvedeny nize. Rekonstituce a fedéni piipravku Mycamine se provadi aseptickou

technikou za pokojové teploty takto:

1. Z injekéni lahvicky je nutno sejmout plastoveé vicko a zatku vydezinfikovat alkoholem.


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

2. Do kazdé lahvicky je tfeba po jeji vnitini sténé sterilné€ a pomalu vsttiknout 5 ml 0,9% infuzniho
roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% infuzniho roztoku glukézy (50 mg/ml)
odebraného z lahve/vaku o objemu 100 ml). I kdyZ koncentrat bude pénit, je tieba vykonat vse
pro snizeni mnozstvi vzniklé pény na minimum. Je tfeba rekonstituovat tolik lahvicek piipravku
Mycamine, aby se ziskala pozadovand davka v mg (viz tabulka nize).

3. S lahvi¢kou je nutno pomalu zakrouzit. NETREPAT. Prasek se zcela rozpusti. Koncentrat ma
byt pouzit okamzité. Lahvicka je urcena pouze pro jedno pouziti. Nepouzity rekonstituovany
koncentrat musi byt okamzité zlikvidovan.

4. Vsechen rekonstituovany koncentrat z kazdé lahvicky je tfeba natdhnout a vratit do infuzniho
vaku/léhve, z niz byl ptivodné odebran. Natedény infuzni roztok ma byt pouzit okamzité.

Po nafedéni vyse popsanym postupem byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazéna na dobu
96 hodin pii teploté 25 °C a ochrang pied svétlem.

5. Infuzni vak/lahev se ma opatrné otocit vzhliru nohama, aby se nafedény roztok rozptylil, ale
NESMI se s nim/ni tfepat, aby nedoslo k napénéni. Roztok nesmi byt pouZivan, je-li zakaleny
nebo obsahuje-li sraZzeninu.

6. Infuzni vak/lahev obsahujici nafedény infuzni roztok ma byt vlozen(a) do uzavirateln¢ho
nepruhledného vaku, ktery jej/ji bude chrénit pfed svétlem.

Ptiprava infuzniho roztoku

Davka Vhodna Objem roztoku Objem Standardni infuze

(mg) velikost baleni chloridu sodného (koncentrace) (dopInéna
pripravku (0,9%) nebo rekonstituovaného do 100 ml)
Mycamine glukozy (5%), pro prasku konecna

(mg/lahvicka) | pridani do lahvicky koncentrace

50 1 x50 Sml cca 5 ml (10 mg/ml) 0,50 mg/ml
100 1 x 100 Sml cca 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml
150 1x100+1x50 5ml cca 10 ml 1,5 mg/ml
200 2x 100 5ml cca 10 ml 2,0 mg/ml
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