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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy teljestljon minden alabb leirt feltétel és korlatozas,
tekintettel a gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara, azaz egy részletes felirési tjékoztatot,
mely a kovetkezOket tartalmazza:

e A Mycamine ellenjavalt abban az esetben, ha a beteg talérzékeny a micafunginra, mas
echinocandinokra vagy segédanyagaira.
e A Mycamine-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre
egyértelmiien sziikség van
o  Gondos mérlegelés alapjan adhato, ha a beteg:
- sulyos majfunkcio6 karosodasban szenved
- krénikus majbetegségben szenved, amit a pre-neoplasztikus allapot jelez (ugy mint a.
elérehaladott majfibrozis, a cirrdzis, virusos hepatitits, neonatalis majbetegség, vagy
velesziletett enzimhiany)
- egyidejlileg olyan terapiaban részesll, mely hepatoxikus és/vagy genotoxikus
tulajdonsédgokkal is rendelkezik
- egyidejlileg amfotericin B dezoxikolat terapiaban részesul
- akinek korel6zményében haemolitikus anémia, haemolysis, vagy vesekarosodas szerepel.
e Azokndl a betegeknél, akik a Mycamine-nel kombinacioban szirolimuszt, nifedipint vagy
itrakonazolt is kapnak, ellenérizni kell a szirolimusz-, nifedipin- vagy itrakonazol-toxicitast és
a szirolimusz, nifedipin vagy itrakonazol dozisat szlikség esetén azonnal csokkenteni kell.
e A betegeknél gondosan ellendrizni kell a majkarosodast és a vesefunkci6 romlasat..
Az adaptiv regeneracio és a potencialisan abbol kovetkez6 majtumor kialakulasa veszélyének
minimalizalasara az ALT/AST jelent0s és tartos emelkedése esetén a kezelés korai
felfliggesztése javasolt.
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