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Uvod

Tato pfirucka je uréena predepisujicim lékardm a zdravotnim sestram
a poskytuje prakticky navod k bezpecnému uzivani a podavani mikafunginu,
antimykotika ze skupiny echinokandind.

Tato brozurka také poukazuje na zpUsoby, jak minimalizovat mozna rizika
spojena s uzivanim mikafunginu.



O mikafunginu

Mikafungin je echinokandinové antimykotikum. Je ucinné proti mnoha
druhlm plisni, véetné Kklinicky nejvyznamnéjsich druhl z rod( Candida
a Aspergillus. Udaje ze zkousek in vitro ukazuji, ze mikafungin u&inkuje
rovnéz proti flukonazol-rezistentnim kmendm rodu Candida.

Mikafungin se pouziva k l1é¢bé kandidémie a invazivni kandiddzy

u dospélych i déti. Pouziva se také v terapii ezofagealni kandidozy,
pokud je pro pacienta i.v. terapie vhodna. Pripravek je také vhodny pro
profylaktické podavani imunosuprimovanym pacientdm. Pfi rozhodovani,
zda pouzit pfipravek Mycamine, by se mélo brat v Uvahu riziko mozného
vzniku nador( jater. Mycamine by tedy mél byt uzivan, pokud nejsou
vhodna jina antimykotika.

Lécbu mikafunginem by mél zahdjit Iekar, ktery ma zkusenosti s 1éCbou
systémovych mykotickych infekci. Pozornost by mél vénovat platnym
doporucenim tykajicim se vhodného pouziti prislusnych antimykotik.

Nezadouci ucinky

Nejcastgji uvadénymi nezadoucimi udinky v klinickych studiich byla
nauzea (2,8 %), zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (2,7 %),
flebitida (2,5 %, predevsim u pacientt s HIV infekci s perifernimi katetry),
zvraceni (2,5 %) a zvySena hladina aspartat aminotransferazy (2,3 %).
Pri analyze Udajl o bezpecnosti nebyly pozorovany zadné klinicky
vyznamné rozdily mezi pohlavimi nebo rasami.

Podani mikafunginu je spojeno s rizikem vzniku nadord jater. Podrobné
informace o hlavnich rizicich (anafylakticka/anafylaktoidni reakce, exfoliativni
kozni reakce, hepatotoxicita, hemolyza a renalni toxicita) a také specialni
doporuceni pro sledovani pacientl béhem lec¢by mikafunginem naleznete

v bodech 4.4 a 4.8 SPC a v Casti Sledovani pacienta v této pfrirucce (str. 6).

Zahajeni Iécby

Mikafungin by mél byt uzivan pouze v pfipade, kdyz nejsou vhodna jina
antimykotika a v souladu s SPC. Zakladni prvky léCebného postupu jsou
uvedeny v kontrolnim dotazniku pro predepisujiciho lékare. Kontrolni
dotaznik by mél byt vyplnén pred podanim mikafunginu novému pacientovi.
Vyplnény dotaznik by mél byt uchovavan v dokumentaci pacienta.
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Podavani

Zkontrolujte hmotnost pacienta

a vypocitejte odpovidajici davku
podle davkovaci tabulky. Vezméte
odpovidajici mnozstvi lahvicek
mikafunginu, sterilnim postupem

odstrante plastovy uzaver

lahvicky a vydezinfikujte zatku

alkoholem.

Jemné pohybuijte lahvickou

krouzivymi pohyby, dokud

se prasek zcela nerozpusti.

NETREPEJTE.

Natahnéete 5 ml roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %)

pro infuzi nebo roztoku glukdzy
50 mg/ml (5 %) pro infuzi

(ze 100 ml lahve/vaku) a toto
mnozstvi injikujte pomalu
asepticky do kazdé lahvicky
podél vnitini stény. Koncentrat
bude pénit, snazte se mnozstvi
vytvorené pény co nejvic omezit.

Natahnéte vSechen rekonstituovany
koncentrat z kazdé lahvicky a vratte
do infuzni lahve/vaku, ze kterého

byl odebran. Jemné otocte infuzni
lahev/vak dnem vzh(ru, aby se
zfedény roztok promichal.
NETREPEJTE. Nepouzivejte roztok,
pokud je zakaleny nebo obsahuje
srazeninu.

CHRANTE INFUZNIi VAK
PRED SVETLEM.

Podeijte roztok v intravendzni infuzi
trvajici priblizné 1 hodinu. Pacienta
sledujte kvdli moznému vyskytu
alergickych reakci.

Rekonstituované a narfedéné roztoky pouzijte okamZzité po pripravé. Nespotrebovany pripravek
nebo odpadni materiél zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky. Nemichejte ani nepodavejte
mikafungin v infuzi sou¢asné s jinymi IéCivymi pripravky s vyjimkou vysSe uvedenych.




Davkovaci tabulka pro dospélé a déti (véetné& novorozencti)

Indikace

Télesna hmotnost > 40 kg

Télesna hmotnost < 40 kg

Lécba kandidémie nebo invazivni kandiddzy

100 mg/den*

2 mg/kg/den*

Lécba ezofagedlni kandidézy (pouze dospéli)

150 mg/den

3 mg/kg/den

Profylaxe kandidovych infekci

50 mg/den

1 mg/kg/den

* Jestlize neni odpovéd’ pacienta dostatecna, napr. pretrvavaji-li pozitivni kultivace
nebo nelepsi-li se klinicky stav, Ize davku zvysit na 200 mg/den u pacient( s télesnou
hmotnosti > 40 kg resp. na 4 mg/kg/den u pacientl s télesnou hmotnosti < 40 kg.

Neni nutna Uprava davky u selhani ledvin nebo jater, u starsich pacientd,

nebo s ohledem na pohlavi nebo rasu.

Priprava roztoku pro infuzi

Davka (mg) | Vhodna velikost Objem chloridu Objem Standardni infuze
lahvi¢ky pripravku | sodného (0,9 %) (koncentrace) (doplnéna do 100 ml)
Mycamine nebo glukozy (5 %), rekonstituovaného prasku | Koneéna koncentrace
(mg/lahvicka) pro pridani do lahvicky

50 1 x50 5ml cca. 5 ml (10 mg/ml) 0,5 mg/ml

100 1x100 5 ml cca. 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml

150 1x100 + 1 x 50 5ml cca. 10 ml 1,5 mg/ml

200 2 x 100 5ml cca. 10 ml 2,0 mg/ml
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Doporucené trvani Ié¢by

e Kandidémie nebo invazivni kandidéza:
LéCba kandidoveé infekce by méla trvat minimalné 14 dni. V antimykotické
léCbé by se mélo pokracovat jesté nejméne jeden tyden poté, co byly dve
po sobé nasledujici hemokultury negativni, a po odeznéni klinickych
priznakd a symptomé infekce.

e Ezofagealni kandidéza:
Pro lécbu ezofagealni kandiddzy by mél byt mikafungin podavan
jesté nejméné jeden tyden po odeznéni klinickych priznak( a symptomd.

¢ Profylaxe kandidovych infekci:
Pro profylaxi kandidovych infekci by mél byt Mycamine podavan jesté nejménée
jeden tyden po dosazeni normalnich hodnot poctu neutrofild. Zkusenosti
s pouzitim mikafunginu u pacientd mladsich nez 2 roky jsou omezené.

Sledovani pacienta

Pacienti, ktefi podstupuji I€€bu mikafunginem, jsou pravdépodobné kriticky
nemocni, se Sirokou Skalou komplikovanych stavl vyzadujicich podavani vétsino
poctu léCivych pripravkd véetné antineoplastické chemoterapie, silnych
systémovych imunosupresiv a Sirokospektrych antibiotik. Proto je pravdépodobné,
Ze jsou jiz intenzivné monitorovani. Podavani je kontraindikovano u pacientl se
znamou precitlivélosti na mikafungin, jiné echinokandiny nebo monohydrat laktézy.

Béhem lécby mikafunginem sledujte u pacientd predevsim tyto projevy:

¢ Anafylaktické/anafylaktoidni reakce, vCetné Soku — pokud se takova reakce
objevi, zastavte infuzi pfipravku a podejte vhodnou lécbu.

o Exfoliativni kozni reakce, jako je Stevens-Johnsiv syndrom a toxicka epidermaini
nekrolyza. Pokud se u pacient(l objevi vyrazka, je tfeba je peclivé sledovat a pokud
se léze zhor8uiji, podavani mikafunginu ukoncit.

e ZhorSeni jaternich funkci — pokud dojde k vyznamnému a pretrvavajicimu zvyseni
hladin ALT/AST, doporucuje se okamzité preruSeni terapie, aby bylo minimalizovano
riziko jaternich abnormalit a mozného nasledného vzniku jaterniho tumoru.

¢ Kilinické nebo laboratorni znamky hemolyzy, vCetné akutni intravaskulami
hemolyzy nebo hemolytické anémie — jestlize jsou pritomny pfiznaky hemolyzy,
sledujte podrobné znamky zhorSovani a zhodnotte pomeér prinosu a rizika pokra-
Covani terapie mikafunginem.

¢ Zhorseni rendlnich funkci — mikafungin mdze zpUsobit problémy s ledvinami,
selhani ledvin a abnormalni vyskledky rendlnich funkénich testd.

¢ Ostatni nezadouci uc€inky — nejCastgji hlasenymi nezadoucimi ucinky béhem
klinickych studii s mikafunginem byly nauzea, zvySena hladina alkalické fosfatazy
v krvi, flebitida (primarné u HIV infikovanych pacientd s perifernimi katetry),
zvraceni a zvySeni AST v Kkrvi.

¢ Kilinicky a mikrobiologicky uUstup infekce

e Soubézna lécba — monitorujte hladiny sirolimusu, nifedipinu a itrakonazolu
z divodu toxicity a snizte davky, pokud je tfeba. Rovnéz je nutno pedlivé sledovat
toxicitu amfotericinu B deoxycholatu.



Uzitecné kontakty 7

Dalsi informaci o mikafunginu naleznete v Souhrnu informaci o pfipravku
nebo, prosim, kontaktuijte:

Astellas Pharma s.r.o.
Sokolovska 100/94
186 00 Praha 8

Tel.: +420 236 080 300
Fax: +420 236 080 330

www.astellas.cz

pharmacovigilance_cz_sk@cz.astellas.com
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