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PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJI BYT IMPLEMENTOVANY V CLENSKYCH
STATECH

Clenské staty zajisti, ze budou implementovany viechny podminky nebo omezeni tykajici se
bezpecného a efektivniho pouziti 1é¢ivého ptipravku popsané nize, tj. podrobnosti
preskripéniho seznamu:

e Ptipravek Mycamine je kontraindikovan, pokud mé pacient v anamnéze hypersenzitivitu na
mikafungin , jiné echinokandiny nebo pomocné latky tohoto pfipravku.

e Pfipravek Mycamine se nema pouzivat béhem t¢hotenstvi, pokud to neni jednozna¢né nutné.

e Je tfeba opatrnosti, pokud pacient:

- trpi téZkou poruchu jaterni funkce

- trpi chronickym jaternim onemocnénim, o némz je znamo, ze predstavuje prednadorovy
stav (napiiklad pokrocila jaterni fibroza, cirhdza, virova hepatitida, neonatalni jaterni
onemocnéni nebo kongenitalni enzymové defekty)

- dostava soubéznou 1écbu, ktera mize mit hepatotoxické anebo genotoxické ucinky

- je soucasné lécen amfotericinem B deoxycholatem

- ma v anamnéze hemolyzu, hemolytické anémie nebo poruchy ledvin.

e Pacienti, ktefi uzivaji sirolimus, nifedipin nebo itrakonazol v kombinaci s ptipravkem
Mycamine by méli byt monitorovani s ohledem na toxicitu sirolimu, nifedipinu nebo
itrakonazolu a davka sirolimu, nifedipinu nebo itrakonazolu by méla byt v piipad¢ potiteby
snizena.

e Pacienti by méli byt pozorné monitorovani s ohledem na poskozeni jater nebo zhorSeni funkce
ledvin.

e Pro minimalizaci rizika adaptivni regenerace a moZného nasledného vzniku nadoru jater, se
doporucuje ¢asné preruSeni 1éCby, pokud se objevi vyznamné a pietrvavajici zvyseni hladin
ALT/AST.



