I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

Mycamine 50 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz
Mycamine 100 mg por oldatos infuziéhoz val6 koncentratumhoz
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Mycamine 50 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz

50 mg mikafungin injekcios tivegenként (natrium-mikafungin formajaban).
Feloldas utan milliliterenként 10 mg mikafungint tartalmaz (natrium-mikafungin formajaban).

Mycamine 100 mg por oldatos infuiziohoz val6 koncentratumhoz

100 mg mikafungin injekcios iivegenként (natrium-mikafungin formajaban).
Feloldas utan milliliterenként 20 mg mikafungint tartalmaz (natrium-mikafungin formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz
Fehér szini, kompakt por

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Mycamine a kovetkezo esetekben javallott:

Felnéttek, serdiildk (16 éves kortdl) és idds koruak:
- Invaziv candidiasis kezelése.
- Nyeldcs6-candidiasis kezelése olyan betegeknél, akiknél alkalmazhato intravénas kezelés.
- A Candida-fert6zés profilaxisa olyan betegeknél, akik allogén hemopoetikus Ossejt
transzplantacidban részesiilnek, vagy olyan betegeknél, akiknél legalabb 10 napon keresztiil
neutropenia (az abszolut neutrofil-szam < 500 sejt/ul) varhato.

Gyermekek (ujsziilotteket is beleértve) és serdiildkoruak (16 éves korig):
- Invaziv candidiasis kezelése.
- A Candida-fert6z¢s profilaxisa olyan betegeknél, akik allogén hemopoetikus 6ssejt
transzplantacidban részesiilnek, vagy olyan betegeknél, akiknél legalabb 10 napon keresztiil
neutropenia (az abszolut neutrofil-szam < 500 sejt/ul) varhato.

A Mycamine alkalmazhatosagara vonatkozé dontés meghozatalakor szamitasba kell venni a
majtumorok kialakulasanak lehetséges veszélyét (1asd 4.4 pont). Kovetkezésképpen a Mycamine-t
csak akkor szabad alkalmazni, ha mas gombaellenes szer nem megfeleld.

A gombaellenes szerek megfeleld hasznalatara vonatkozo hivatalos/nemzeti terapias Gtmutatot
figyelembe kell venni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Mycamine-kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie, aki jartas a gombas fertézések kezelésében.



Adagolas

A korokozo organizmus(ok) izolalasa és azonositasa érdekében a kezelést megel6zden
gombatenyésztésre és mas relevans laboratoriumi vizsgalatokra (beleértve a korszdvettani vizsgalatot
is) mintakat kell venni. A terapiat a gombatenyésztés és mas laboratoriumi vizsgalatok eredményeinek
ismerete elott meg lehet kezdeni. Mindazonaltal amint ezek az eredmények rendelkezésre allnak, a
gombaellenes kezelést annak megfelel6en modositani kell.

A mikafungin adagolési rendje a beteg testtomegétol fiigg, amint azt a kdvetkezo tablazat jelzi:

Alkalmazasa felndtteknél, serdiiloknél (16 éves kortdl) és idds korvaknal

Javallat

Testtomeg > 40 kg Testtomeg < 40 kg
Invaziv candidiasis kezelése 100 mg/nap* 2 mg/kg/nap*
Nyel6csé-candidiasis kezelése 150 mg/nap 3 mg/kg/nap
Candida-fertéz¢és profilaxisa 50 mg/nap 1 mg/kg/nap

* Amennyiben a beteg valaszreakcidja nem megfeleld, pl. valtozatlan a tenyésztési eredmény, vagy nem javul a
klinikai allapot, akkor a dézist 200 mg/napra lehet emelni azoknal a betegeknél, akik 40 kg-nal nehezebbek vagy
4 mg/kg/napra azoknal, akik 40 kg-osak vagy annal konnyebbek.

A kezelés idotartama

Invaziv candidiasis: A Candida-fertozés kezelésének idétartama minimum 14 nap kell legyen. A
gombaellenes kezelést két egymast kdvetd negativ hemokultiara eredményt, valamint a fert6z¢s
klinikai jeleinek és tiineteinek megsziinését kdvetden még legalabb egy hétig kell folytatni.

Nyeldcso6-candidiasis: Mikafungint a klinikai jelek és tiinetek megsziinését kovetden még legalabb egy

hétig kell alkalmazni.

A Candida-fertézések profilaxisa: Mikafungint a neutrofil-szam helyreallasat kovetden még legalabb

egy hétig kell alkalmazni.

Alkalmazas 4 honapos vagy idosebb gyermekeknél és 16 évesnél fiatalabb serdiiloknél

Javallat

Testtomeg > 40 kg Testtomeg <40 kg
Invaziv candidiasis kezelése 100 mg/nap* 2 mg/kg/nap*
Candida-fertdzés profilaxisa 50 mg/nap 1 mg/kg/nap

* Amennyiben a beteg valaszreakcidja nem megfeleld, pl. valtozatlan a tenyésztési eredmény, vagy nem javul a
klinikai allapot, akkor a dozist 200 mg/napra lehet emelni azoknal a betegeknél, akik 40 kg-nal nehezebbek vagy
4 mg/kg/napra azoknal, akik 40 kg-osak vagy annal kdnnyebbek.

Alkalmazas 4 honaposndal fiatalabb gyermekeknél (az ujsziildtteket is beleértve)

Javallat

Invaziv candidiasis kezelése

4-10 mg/kg/nap *

Candida-fert6zés megeldzése

2 mg/kg/nap

*A 4 honaposnal fiatalabb gyermekeknél a 4 mg/kg doézisban alkalmazott mikafunginnal megkozelitdleg olyan
gyogyszerexpozicio érhetd el, mint felndtteknél az invaziv candidiasis kezelésére alkalmazott 100 mg/nap
doézissal. Ha kozponti idegrendszeri fert6zés gyanuja mertil fel, nagyobb adag (pl. 10 mg/kg) alkalmazandd, mert
a mikafungin kézponti idegrendszeri penetracidja dozisfiiggd (lasd 5.2 pont).

A kezelés idotartama

Invaziv candidiasis: A Candida-fertozés kezelésének idétartama minimum 14 nap kell legyen. A
gombaellenes kezelést két egymast kdvetd negativ hemokultiara eredményt, valamint a fert6z¢s
klinikai jeleinek és tiineteinek megsziinését kovetden még legalabb egy hétig kell folytatni.




A Candida-fert6zések profilaxisa: Mikafungint a neutrofil-szam helyreallasat kovetden még legalabb
egy hétig kell alkalmazni. A Mycamine-nel szerzett tapasztalat a kétévesnél fiatalabb betegek esetén
korlatozott.

Madjkarosodas

Nincs sziikség a dozis modositasara enyhe vagy kozepes foki majkarosodasban szenvedo betegek
esetén (lasd 5.2 pont). Jelenleg nem all rendelkezésre megfeleld adat a mikafungin alkalmazéasara
vonatkozdan stlyos majkarosodasban szenvedo betegek esetén és alkalmazasa ezeknél a betegeknél
nem javasolt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Vesekarosodas
Nincs sziikség a dozis mddositasara vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

A 4 hénaposnal fiatalabb gyermekeknél (jsziilotteket is beleértve) a kdozponti idegrendszeri
érintettséggel jaro invaziv candidiasis kezelésére alkalmazott 4 és 10 mg/kg-os adagok
biztonsagossagat €s hatdsossagat a kontrollos klinikai vizsgalatok nem igazoltak kell6képpen.
A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a 4.8, 5.1, 5.2 pontban talalhato.

Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazésra!

A feloldast és a higitast kovetden az oldatot intravénas infuzidban, koriilbeliill egy ora alatt kell beadni.
Az ennél gyorsabb infizio gyakrabban eredményezhet hisztamin-medialt reakciokat.

A feloldasra vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval, mas echinocandinokkal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

A majat érinto hatasok:

Megvaltozott hepatocytakbol allé gocok (FAH) és hepatocellularis daganatok kialakulasat

3 honapos, vagy annal hosszabb ideig tart6 kezelés utan figyelték meg patkdnyoknal. A tumor
kialakulasanak feltételezett kiiszobértéke patkanyoknal megkozelitéleg a klinikai expozicio
értéktartomanyaban van. Ennek a felismerésnek a klinikai fontossaga nem ismert. A
majfunkciot gondosan ellenérizni kell a mikafungin-kezelés folyaman. Az adaptiv regeneracio
és a potencialisan abbdl kovetkezé majtumor kialakulidsa veszélyének minimalizilasara az
ALT/AST jelentos és tartés emelkedése esetén a kezelés korai felfiiggesztése javasolt. A
mikafungin kezelést a kockazat/elény ariany gondos mérlegelése alapjan kell kialakitani,
kiilonosen az olyan betegek esetében, akik stilyos majkarosodasban, vagy olyan krénikus
majbetegségben szenvednek, amely pre-neoplasztikus allapotot jelez, mint pl. az elérehaladott
majfibrosis, a cirrozis, a virusos hepatitis, a neonatalis majbetegség vagy a velesziiletett
enzimhiany; vagy egyidejiileg olyan terapiaban részesiilnek, melyek hepatotoxikus és/vagy
genotoxikus tulajdonsagokkal is rendelkeznek.

A mikafungin terapia a majfunkciok jelentés romlasaval (az ALT, AST, vagy az 0sszbilirubin
normalérték fels hataranak haromszorosa folé torténd emelkedése) jart mind az egészséges
onkéntesek, mind pedig a betegek esetében. Néhany beteg esetében stilyosabb majkarosodas, hepatitis,
vagy majelégtelenség, beleértve a halalos eseteket is eléfordult. Az egy évesnél fiatalabb
gyermekgydgyaszati betegek hajlamosabbak a majkarosodasra (lasd 4.8 pont).




Anaphylaxias reakcidok

A mikafungin alkalmazasa soran el6fordulhatnak anaphylaxias/anaphylactoid reakciok, a sokkot is
beleértve. Amennyiben ezek a reakciok el6fordulnak, akkor a mikafungin infuziot le kell allitani, és a
megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Bérreakciok

Exfoliativ borreakciokat, koztiik Stevens-Johnson szindromat €s toxicus epidermalis necrolysist
jelentettek. Ha a betegeknél bérkiiités jelenik meg, szoros megfigyelés sziikséges. A borelvaltozasok
sulyosbodasa esetén le kell allitani a mikafungin-kezelést.

Haemolysis
A mikafunginnal kezelt betegek esetében ritkan haemolysisrél szamoltak be, beleértve az akut

intravascularis haemolysist vagy a haemolyticus anaemiat. Azoknal a betegeknél, akiknél a
mikafungin-terapia alatt a haemolysis klinikai vagy laboratoriumi bizonyitékai alakulnak ki, gondosan
ellendrizni kell az ezen allapotok sulyosbodasara utald leleteket, és értékelni kell a mikafungin-kezelés
folytatasanak elény/kockazat aranyat.

A vesét érintd hatasok
A mikafungin vesepanaszokat, veseelégtelenséget és koros vesefunkcios vizsgalati eredményeket
okozhat. A betegeknél gondosan ellendrizni kell a vesefunkcié romlasat.

Gyogyszerkdlesonhatasok

A mikafungin és az amfotericin B dezoxikolat kombinacidja csak akkor alkalmazhato, ha az elényok
egyértelmiien felillmuljak a kockazatokat, és akkor is csak az amfotericin B dezoxikolat toxcititas
szigoru ellendérzése mellett (1asd 4.5 pont).

A szirolimuszt, nifedipint, illetve itrakonazolt mikafunginnal kombinacidban kapo betegek esetében a
szirolimusz, nifedipin, illetve itrakonazol toxicitasokat ellendrizni kell, és amennyiben sziikséges, a
szirolimusz, nifedipin, illetve itrakonazol dozisat csokkenteni kell (lasd 4.5 pont).

Gyermekek
Néhany mellékhatas incidencidja magasabb volt gyermekkord, mint a felnétt betegeknél (lasd

4.8 pont).

Segédanyagok

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A mikafungin kis valoszintiséggel 1ép interakcioba a CYP3 A medialt utvonalakon metabolizalt
gyogyszerekkel.

Egészséges embereken gyogyszerkdlcsonhatas vizsgalatokat folytattak, hogy felbecsiilhessék a
potencialis kélcsonhatasokat a mikafungin és a kdvetkezok kozott: mikofenolat-mofetil, ciklosporin,
takrolimusz, prednizolon, szirolimusz, nifedipin, flukonazol, ritonavir, rifampicin, itrakonazol,
vorikonazol és amfotericin B. Ezekben a vizsgalatokban nem taldltak bizonyitékot a mikafungin
farmakokinetikai tulajdonsagainak megvaltozasara. Nem sziikséges modositani a mikafungin dozisat,
ha ezeket a gyogyszereket vele egyidejileg alkalmazzak. Az itrakonazol (AUC), a szirolimusz és a
nifedipin expozicié mikafungin jelenlétében valamelyest megnétt (sorrendben 22%, 21%, illetve
18%).

A mikafungin és az amfotericin B dezoxikolat egyiittes alkalmazasa az amfotericin B
dezoxikolat-expozicid 30%-os ndvekedésével jart. Mivel ez klinikailag jelentds lehet, ezért az egylittes
alkalmazasra csak abban az esetben keriilhet sor, ha az elénydk egyértelmiien feliilmuljak a



kockazatokat, és akkor is csak az amfotericin B dezoxikolat toxcititas szigort ellenérzése mellett (1asd
4.4 pont).

Azoknal a betegeknél, akik a mikafunginnal kombinacidban szirolimuszt, nifedipint vagy itrakonazolt
is kapnak, ellendrizni kell a szirolimusz-, nifedipin vagy itrakonazol-toxicitast, és a szirolimusz,
nifedipin vagy itrakonazol dozisat sziikség esetén csokkenteni kell (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A mikafungin terhes nokon torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. Az

allatkisérletek soran a mikafungin atjutott a placenta gaton és reprodukcids toxicitast mutatott (1asd
5.3 pont). Emberben a potencialis vesz¢ély nem ismert.

A Mycamine-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien
sziikség van.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a mikafungin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az allatokon végzett kisérletek

kimutattak a mikafungin kivalasztodasat az anyatejbe. A szoptatas folytatasarol vagy abbahagyasarol,
illetve a Mycamine-kezelés folytatasarol vagy abbahagyasarol szol6 dontés soran mérlegelni kell,
hogy mennyire eldnyss a gyermek szamara a szoptatas, és mennyire elény0s az anya szamara a
Mycamine-kezelés.

Termékenység
Allatkisérletekben testicularis toxicitast figyeltek meg (lasd 5.3 pont). A mikafungin embernél

befolyasolhatja a férfiak termékenységét.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A mikafungin nem vagy elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a
mikafunginnal végzett kezelés alatt szédiilést észleltek (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Klinikai vizsgalatok alapjan_dsszesen a betegek 32,2%-a tapasztalt gyogyszer okozta mellékhatéast. A
leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyinger (2,8%), a vér alkalikus-foszfataz-szintjének
emelkedése (2,7%), a phlebitis (2,5%, elsdsorban az infiziot periférias vénaba kapo, HIV fertozott
betegeknél), hanyas (2,5%) és emelkedett aszpartat-aminotranszferaz-szint (2,3%). Nem talaltak
klinikailag jelentds kiilonbséget, amikor a biztonsagossagi adatokat nem vagy rassz szerint elemezték.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo tablazatban a mellékhatasok szervrendszerek szerint és a MedDRA altal preferalt
szakkifejezéseknek megfelelden vannak felsorolva. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
>1/100 -<1/10 >1/1000 —<1/100 | > 1/10 000 — | (a gyakorisag a
< 1/1000 rendelkezésre
allo adatokbol
nem allapithaté
meg a
gyakorisag)
Vérképzoszervi leukopenia, pancytopenia, hemolitikus | disszeminalt
és neutropenia, anémia | thrombocytopenia, | anémia, intravascularis
nyirokrendszeri eosinophilia, haemolysis koagulacio
betegségek és hypoalbuminaemia | (lasd
tiinetek 4.4 pont)
Immunrendszeri anaphylaxias / anaphylaxias és
betegségek és anaphylactoid anaphylactoid
tiinetek reakciok (lasd sokk (lasd
4.4 pont), 4.4 pont)
tulérzékenység
Endokrin hyperhidrosis
betegségek €s
tiinetek
Anyagcsere- és hypokalaemia, hyponatraemia,
taplalkozasi hypomagnesaemia, | hyperkalaemia,
betegségek és hypocalcaemia hypophosphataemia,
tiinetek anorexia
Pszichiatriai insomnia,
korképek szorongas,
zavartsag
Idegrendszeri fejfajas aluszékonysag,
betegségek és tremor, szédiilés,
tiinetek dysgeusia
Szivbetegségek tachycardia,
és a szivvel palpitatiok,
kapcsolatos bradycardia
tiinetek
Erbetegségek és | phlebitis hypotonia, sokk
tiinetek hypertonia, arcpir
Légzoérendszeri, dyspnoe
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri | hanyinger, hanyas, emésztési zavar,
betegségek €s hasmenés, hasi székrekedés
tiinetek fajdalom




szint, emelkedett
bilirubin-vérszint
(beleértve a
hyperbilirubinaemiat
is), koros
majfunkcios
vizsgalati
eredmények

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
>1/100 -<1/10 >1/1000 —<1/100 | > 1/10 000 — | (a gyakorisag a
< 1/1000 rendelkezésre
allo adatokbol
nem allapithato
meg a
gyakorisag)
Maj- és emelkedett Mijelégtelenség majsejtkarosodas,
epebetegségek, alkalikus-foszfataz- | (lasd 4.4 pont), beleértve a
illetve tiinetek vérszint, emelkedett | emelkedett gamma- halalos
aszpartat— glutamiltranszferaz- kimeneteli
aminotranszferaz- szint, sargasag, eseteket is (lasd
szint, emelkedett cholestasis, 4.4 pont)
alanin- hepatomegalia,
aminotranszferaz- hepatitis

A bOr és a bor

bérkiiités

urticaria, pruritus,

toxicus bor

injekci6 beadasanak
helyén, periférias
oedema

alatti szovet erythema eruptio,
betegségei és erythema
tlinetel multiforme,
Stevens-Johnson
szindoma,
toxicus
epidermalis
necrolysis (lasd
4.4 pont)
Vese- és hugyuti emelkedett kreatinin vesekarosodas
betegségek €s vérszint, emelkedett (lasd 4.4 pont),
tiinetek karbamid vérszint, a akut
veseelégtelenség veseelégtelenség
sulyosbodasa
Altalanos laz, hidegrazas thrombosis az
tiinetek, az injekci6 beadasanak
alkalmazas helyén, gyulladas az
helyén fellépd infuzi6 beadasanak
reakciok helyén, fajdalom az

Laboratoriumi és a laktat-
egyéb dehidrogenaz
vizsgalatok emelkedett
eredményei vérszintje

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa:

Lehetséges allergiaszerti tiinetek
A klinikai vizsgalatokban olyan tiinetekrdl szamoltak be, mint példaul a borkiiités és a hidegrazas. A
tobbségiik enyhe vagy kdzepesen erds intenzitasu volt, és nem korlatozta a kezelést. Stlyos
reakciokrol (pl. anaphylactoid reakcio 0,2%, 6/3028) nem gyakran szamoltak be a mikafungin-kezelés
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alatt, és csak olyan betegek esetében, akik komoly alapbetegségben szenvedtek (pl. elérehaladott
AIDS, rosszindulati daganatok), amelyek tobbféle gyogyszerrel végzett egyidejii kezelést tettek
sziikségessé.

Hepaticus mellékhatasok

A hepaticus mellékhatasok teljes el6fordulési gyakorisdga a klinikai vizsgalatok soran, mikafunginnal
kezelt betegeknél 8,6% volt (260/3028). A hepaticus mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen
sulyos volt. A leggyakrabban eléfordul6 reakciok az AP- (2,7%), az AST- (2,3%), az ALT- (2,0%), a
vér bilirubin szintjének novekedése (1,6%), valamint a koéros majfunkcids vizsgalati eredmények
(1,5%) voltak. Néhany beteg (1,1%; 0,4% sulyos) abbahagyta a kezelést a hepaticus mellékhatasok
kovetkeztében. Komoly majmiikodési zavar nem gyakran fordult el6 (lasd 4.4 pont).

Az injekcio beadasi helyén eldfordulo reakciok
Az injekcid beadasi helyén eléforduld mellékhatasok egyike sem korlatozta a kezelést.

Gyermekek ¢és serdiilok

Néhany (az alabbi tablazatban felsorolt) mellékhatés eléfordulasi gyakorisaga magasabb volt a
gyermekkoru, mint a felnétt betegek korében. Ezenfeliil, az egy évesnél fiatalabb kora
gyermekgydgyaszati betegek esetében kétszer gyakrabban fordult el6 az ALT, AST és AP novekedése,
mint az iddsebb gyermekek esetében (lasd 4.4 pont). Ezen eltérések legvalosziniibb oka az, hogy a
klinikai vizsgalatok soran megfigyelt felnétteknél, illetve az idésebb gyermekgyogyaszati betegeknél
masok voltak az alapbetegségek. A vizsgalatba torténd belépéskor a neutropenids gyermekgyogyaszati
betegek aranya tobbszordse volt a felndtteknél tapasztaltnak (a gyermekek 40,2%-a és a felnéttek
7,3%-a), csakugy, mint az allogén HSCT (sorrendben 29,4% és 13,4%), valamint a haematologiai
rosszindulata elvaltozas (sorrendben 29,1% és 8,7%).

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori Thrombocytopenia

Szivbetegségek ¢€s a szivvel kapcsolatos tiinetek
Gyakori Tachycardia

Erbetegségek ¢és tiinetek
Gyakori hypertonia, hypotonia

Maij- és epebetegségek, illetve tiinetek
Gyakori hyperbilirubinaemia, hepatomegalia

Vese- és hugyuti betegségek €s tiinetek
Gyakori akut veseelégtelenség, emelkedett karbamid vérszint

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatok soran felnétt betegeknél az ismételt, legfeljebb 8 mg/kg-os napi dozisok (a
maximalis teljes dozis 896 mg) alkalmazésa esetén nem jelentettek dozislimitalo toxicitast. Egy
spontan eset soran szamoltak be arrol, hogy egy ujsziilott beteg 16 mg/kg/nap adagot kapott. A magas
doézissal 6sszefliggésbe hozhatd mellékhatasokrdl nem szamoltak be.

Nincs a mikafungin tuladagolasaval kapcsolatos tapasztalat. Tiladagolas esetén az altalanos szupportiv
intézkedéseket és tiineti kezelést kell alkalmazni. A mikafungin fehérjéhez valo kotodése erds, és nem
dializalhato.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Systemas gombaellenes szerek, egyéb antimycoticumok szisztémas
alkalmazasra, ATC-kod: JO2AXO05

Hatdsmechanizmus

A mikafungin nem kompetitiv modon akadalyozza meg az 1,3-B-D-glukén szintézisét, ami a gombak
sejtfalanak egy alapvetd alkotoeleme. Az 1,3-B-D-glukan nincs jelen az emlds sejtekben.

A mikafungin fungicid aktivitast mutat a legtobb Candida faj esetében, és feltiinden gatolja az
Aspergillus fajok aktiv novekedésben 1évé gombafonalait.

PK/PD Gsszefiiggés

A candidiasis allatmodelljein 6sszefiiggést figyeltek meg a micafungin expozicio és a MIC érték
hanyadosa (AUC/MIC), valamint a progressziv gombandvekedés megel6zéséhez sziikséges
aranyszamként meghatarozott hatékonysag kozott. Ezekben a modellekben a C. albicans esetében
~2400-as, mig a C. glabrata esetében ~1300-as arany volt sziikséges. A Mycamine ajanlott terapias
dézisaval ezek az aranyok elérhetéek a Candida spp. vad tipust eloszlasa esetében.

Rezisztencia-mechanizmus(ok)

Mint minden antimikrobas szer esetében, csokkent érzékenység és rezisztencia eseteit jelentették, és a
mas echinokandinokkal szembeni keresztrezisztenciat sem lehet kizarni. Az echinokandinokkal
szembeni csokkent érzékenység a glukan szintetaz egyik o alegységének kodolasaért felelds Fksl és
Fks2 gének mutacidival van Gsszefiiggésben.

Hatarértékek

EUCAST hatarértékek (verzidjan 10.0, érvényes 2020.02.04-t61)
Candida fajok MIC hatarérték (mg/1)

<S (Fogékony) >R (Rezisztens)

Candida albicans 0,016 0,016
Candida glabrata 0,03 0,03
Candida parapsilosis 2 2
Candida tropicalis’ Nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték
Candida krusei' Nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték
Candida guilliermondii’ Nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték
Egyéb Candida spp. Nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték

'A MIC értékek a C. tropicalis esetében 1-2 kétszeres higitasi 1épcsével magasabbak, mint a C. albicans és a
C. glabrata esetében. A klinikai vizsgalatban a sikeres kimenetel szamszer{ien némileg kevesebb volt a C.
tropicalis esetében, mint a C. albicans-nal mindkét dozis tekintetében (100 és 150 mg naponta). A kiilonbség
azonban nem volt szignifikans, és az, hogy ez jelenthet-e relevans klinikai kiilonbséget, nem ismeretes. A
MIC értékek a C. krusei esetében koriilbeliil 3 kétszeres higitasi 1épcsével magasabbak, mint a C. albicans
esetében ¢és ehhez hasonldan a C. guilliermondii-nal pedig hozzavetdleg 8 kétszeres higitasi 1épcsdvel
magasabbak. Raadasul a klinikai vizsgalatok soran csak kevés olyan eset volt, melyekben ezek a fajok
érintettek voltak. Ez azt jelenti, hogy nincs elegendd bizonyiték arra, hogy vajon ezen patogének vad tipusu
populacidja fogékonynak tekinthetd-e a mikafunginra.

Klinikai vizsgalatokbdl szarmazo informaciok
Candidaemia és invaziv candidiasis: A mikafungin (100 mg/nap vagy 2 mg/kg/nap) ugyanolyan

hatékony és jobban toleralhatd volt, mint a liposzomalis amfotericin B (3 mg/kg) a candidaemia és az
invaziv candidiasis elsé vonalbeli kezelésére egy randomizalt, kettés-vak, multinacionalis ,,non-
inferioritas” tipusu vizsgalat soran. A mikafungin- és a liposzomalis amfotericin B-kezelés median
id6tartama 15 nap volt (4-42 nap felnétteknél, 12—42 nap gyermekeknél).

A non-inferioritas tényét felndtt betegek esetében bizonyitottak, és hasonld eredményeket igazoltak a
gyermekgyogyaszati szubpopulaciora vonatkozoan is (beleértve az ujsziilotteket és a korasziilotteket
is). A hatékonysagi mutatok konzisztensek voltak fliggetleniil a fertdzést okozo Candida fajtol, a
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fert6zés primer helyét6l és a neutropenias statusztdl (1asd a tablazatot). A mikafungin esetében a
becsiilt glomerularis filtracios rata csticsértékének kezelés alatti atlagos csokkenése alacsonyabb volt
(p<0,001) ¢és alacsonyabb volt az infuzioval 6sszefiiggd reakciok eléfordulasi gyakorisaga (p=0,001),
mint a liposzomalis amfotericin B esetén.

A kezelés osszesitett eredményessége a ,,per protokoll” elemzés szerint, az Invaziv Candidiasis

Vizsgalatban
Mikafungin Liposzomalis %-os kiilonbség
Amfotericin B [95%-0s CI]
N | n (%) N | n (%)
Felnétt betegek
A kezelés Osszesitett 202 181 (89,6) | 190 170 (89,5) | 0,1[-5,9, 6,1]
eredményessége
A kezelés 0sszesitett eredményessége neutropenids statuszban
Neutropenia a vizsgalat 24 18 (75,0) 15 12 (80,0) 0,7[-5,3,6,7] &
megkezdésekor
Nincs neutropenia a 178 163 (91,6) | 175 158 (90,3)
vizsgalat megkezdésekor
Gyermekgyodgyaszati betegek
A kezelés Gsszesitett 48 35(72,9) 50 38 (76,0) -2,7[-17,3,11,9] §
eredményessége
<2 éves kor 26 21 (80,8) 31 24 (77,4)
Korasziil6tt csecsemék | 10 7 (70,0) 9 6 (66,7)
Ujsziilttek (0 naptol <4 | 7 7 (100) 5 4 (80)
hetes korig)
2 és 15 éves kor kozott 22 14 (63,6) 19 14 (73,7)
Felndttek és gyermekek egyiitt, a kezelés dsszesitett eredményessége a Candida fajok esetében
Candida albicans 102 91 (89,2) 98 89 (90,8)
Nem albicans fajok ¥: 0sszes 151 133 (88,1) | 140 123 (87,9)
C. tropicalis 59 54 (91,5) 51 49 (96,1)
C. parapsilosis 48 41 (85,4) 44 35(79,5)
C. glabrata 23 19 (82,6) 17 14 (82,4)
C. krusei 9 8 (88,9) 7 6 (85,7)

+ Mikafungin rata minusz a liposzomalis amfotericin B rata, és 2-oldalas 95%-os konfidencia
intervallum az dsszesitett sikerarany kiilonbsége esetén, nagy mintara tdrténdé normal kozelités alapjan.
1 Neutropenias statuszra korrigalva, elsddleges végpont.

§ A gyermekgyogyaszati populaciot nem méretezték a non-inferioritas vizsgalatara.

9 Klinikai hatékonysagot figyeltek még meg (< 5 beteg esetén) a kovetkezé Candida fajoknal:

C. guilliermondii, C. famata, C. lusitaniae, C. utilis, C. inconspicua és C. dubliniensis.

Nyeldcso-candidiasis: egy, a nyelocs6-candidiasis elsé vonalbeli kezelése soran a mikafungint és a
flukonazolt 6sszehasonlitd randomizalt, kettds-vak vizsgalatban 518 beteg kapott legalabb egy dozist a
vizsgalati gyogyszerbol. A kezelés median idétartama 14 nap volt, és az atlagos napi dozis medianja
150 mg mikafungin (N=260) és 200 mg flukonazol (N=258) volt. A kezelés befejezésekor
endoszkopos 0. stadiumot (endoszkopos gyogyulast) a mikafungin-csoport 87,7%-anal (228/260), mig
a flukonazol-csoport 88,0%-anal (227/258) észleltek (a kiilonbségre vonatkozo 95%-os CI: [-5,9%,
5,3%]). A 95%-os CI also6 hatarértéke az elére meghatarozott -10%-os non-inferioritasi hatarérték
felett volt, ami a non-inferioritast bizonyitja. A mellékhatasok természete és eldfordulasa a terapias
csoportokban hasonl6 volt.

Profilaxis: A mikafungin hatékonyabb volt a flukonazolnal az invaziv gombas fert6zések
megelGzésében az olyan betegpopulacional, amelyben magas volt a szisztémas gombas fert6zések
kialakulasanak kockazata (hemopoetikus dssejt-transzplantacion [HSCT] atesett betegek egy
randomizalt, kettds-vak, multicentrikus vizsgédlatban). A kezelést sikerességének definicidja a
bizonyitott, a valdszinii és a feltételezett szisztémas gombas fertdzés hianya a kezelés végén, valamint
a bizonyitott és a valoszinii szisztémas gombas fertdzés hianya a vizsgalat végén. A betegek tobbsége
(97%, N=882) neutropenids volt a vizsgalat megkezdésekor (< 200 neutrophil/pul). A neutropénia
fennallasanak medidn id6tartama 13 nap volt. A mikafungin fix napi doézisa 50 mg (1,0 mg/kg), a
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flukonazolé 400 mg (8 mg/kg) volt. A kezelés atlagos id6tartama 19 nap volt a mikafungin és 18 nap a
flukonazol esetén a feln6tt populacioban (N=798) és 23 nap mindkét terapias karon a
gyermekpopulacio esetén (N=84).

A terapias sikerrata statisztikailag szignifikans mértékben magasabb volt a mikafungin, mint a
flukonazol esetén (1,6% szemben a 2,4%-kal az attoréses fertdzések esetében). Attoréses Aspergillus
fertdzést talaltak 1 betegnél a mikafungin csoportban, szemben a flukonazol csoportban megfigyelt 7
beteggel, és bizonyitott, illetve valoszinl attoréses Candida-fertdzést figyeltek meg 4 betegnél a
mikafungin csoportban, szemben a flukonazol csoportban megfigyelt 2 beteggel. Mas attéréses
fertdzést okozott még a Fusarium (sorrendben 1 és 2 betegnél) és a Zygomycetes (sorrendben 1 és 0
betegnél). A mellékhatasok természete és el6fordulasi gyakorisaga a terapids csoportokban hasonld
volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A farmakokinetika a 12,5 mg-t6l a 200 mg-ig és a 3 mg/kg-tol 8 mg/kg-ig terjedd napi dozis-
tartomanyban linearis. Ismételt alkalmazas esetén nincs bizonyiték a szisztémas akkumulaciora, és az
egyensulyi allapot altalaban 4-5 napon beliil kialakul.

Eloszlas

Az intravénas beadast kovetéen a mikafungin koncentracioja biexponencialis csokkenést mutat. A
gyogyszer gyorsan eloszlik a szovetekben.

A szisztémas keringésben a mikafungin erdsen kotddik a plazma proteinekhez (> 99%), els6sorban az
albuminhoz. Az albuminhoz val6 kétodés fiiggetlen a mikafungin koncentraciojatol (10-100 pg/ml).
Egyensulyi allapotban a megoszlasi volumen (Vss) koriilbeliil 18-19 liter volt.

Biotranszformacio

A valtozatlan formaju mikafungin a f6 keringd vegyiilet a szisztémas keringésben. A mikafungin
kiilonbozo vegyiiletekre bomlik le, melyek koziil az M-1- (katekol forma), M-2- (az M-1 metoxi
formaja) és M-5- (az oldallanc hidroxilacioja) mikafungin volt kimutathat6 a szisztémas keringésben.
Ezen metabolitok expozicidja alacsony, €s a metabolitok nem vesznek részt a mikafungin 0ssz-
hatasossagaban.

Bar a mikafungin in vitro a CYP3A szubsztratuma, a CYP3A altal t6rténd hidroxilalas a mikafungin
metabolizmusanak nem jelentds utvonala.

Eliminécio és excretio

Az atlagos terminalis felezési id6 koriilbeliil 10-17 ora, €s egészen a 8 mg/kg dozisig és egyszeri €s
ismételt alkalmazast kdvetden allando marad.

A teljes clearance 0,15-0,3 ml/perc/kg volt az egészséges alanyok ¢€s a felnétt betegek esetén, és
egyszeri vagy ismételt alkalmazast kovetden fliggetlen az dozistol.

Egyszeri "*C-mikafungin (25 mg) dozis egészséges dnkénteseknek torténd adasat kovetden 28 nap alatt
a radioaktivitas 11,6%-at nyerték vissza a vizeletbdl és 71,0%-at a székletbdl. Ezek az adatok azt
mutatjak, hogy a mikafungin eliminacioja elsésorban nem renalis. A plazmaban M-1 és M-2
metabolitokat csak alig kimutathaté koncentracioban talaltak, €s az M-5 metabolit, amely joval
gyakoribb, az anyavegyiilethez viszonyitva Osszesen 6,5%-ot tett ki.

Specialis populaciok

Gyermekek: Gyermekeknél az AUC-értékek a 0,5-4 mg/kg dozistartomanyban aranyosak voltak a
doézissal. A clearance-t befolyasolta a testtomeg, a testtomegre korrigalt clearance atlagos értékei
1,35-szor nagyobbak voltak a fiatalabb (4 honapos-5 éves) gyermekeknél és 1,14-szor nagyobbak
voltak a 6-11 éves gyermekgyogydszati betegeknél. Az idésebb (12-16 éves) gyermekeknél az atlagos
clearance értékek hasonloak voltak a felnétt betegeknél meghatarozottakhoz.

A 4 hénaposnal fiatalabb gyermekeknél az atlagos testsulyra korrigalt clearance koriilbeliil 2,6-szer
nagyobb, mint az idésebb (12-16 éves) gyermekeknél, és 2,3-szor nagyobb, mint felndtteknél.

A farmakokinetikai/farmakodinamias athidalo vizsgalat a mikafungin kdzponti idegrendszeri
dozisfiiggd penetraciojat igazolta 170 pg*ora/l minimalis AUC-értékkel, amely a kdzponti
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idegrendszeri szovetekben a gombak maximalis eradikaciojanak eléréséhez sziikséges. A populacios
farmakokinetikai modellezés szerint a 4 honaposnal fiatalabb gyermekeknél a 10 mg/kg adag elegend6
lenne a kdzponti idegrendszeri Candida-fertdzések kezeléséhez sziikséges a célexpozicio eléréséhez.

1d6s kor: Egyszeri, 16ras, 50 mg-os infazioként torténé beadaskor a mikafungin farmakokinetikaja az
iddseknél (66-78 év) hasonlo volt a fiatal alanyokéhoz (20-24 éves). Iddsek esetén nem sziikséges a
dozis modositésa.

Majkarosodasban szenvedd betegek: Kozepes foka majkarosodasban szenvedd betegeken (Child-Pugh
pontszam 7-9), (n=8) végzett vizsgalatban a mikafungin farmakokinetikaja nem kiilonb6zott jelentdsen
az egészséges alanyokétol (n=8). Ennek kovetkeztében az enyhétdl a kdzepes foki majkarosodasban
szenvedo betegek esetén nincs sziikség a dozis modositasara. Egy sulyos majkarosodasban szenvedo
betegeken (Child-Pugh pontszam 10-12) végzett vizsgalatban alacsonyabb mikafungin
plazmakoncetraciot és magasabb hidroxi-metabolit (M-5) koncentraciot mértek, mint az egészséges
alanyokon (n=8). Ezek az adatok a stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem elegendoek egy
adagolasi javaslat alatamasztasahoz.

Vesekarosodasban szenvedd betegek: A sulyos vesekarosodas (glomerularis filtracids rata
[GFR] < 30 ml/perc) nem befolyasolta jelentésen a mikafungin farmakokinetikajat. Vesekarosodasban
szenvedo betegek esetén nincs sziikség a ddzis modositasara.

Nem/rassz: A nem ¢€s a rassz (kaukazusi, feketeborii, 4zsiai) nem befolyasolta jelentdsen a mikafungin
farmakokinetikai paramétereit. A nem vagy a rassz alapjan nincs sziikség a dozis modositasara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A megvaltozott hepatocytakbol allé gocok (FAH) és hepatocellularis daganatok kialakuldsa
patkanyoknal mind a mikafungin kezelés d6zisatol, mind iddtartamatol is fliggott. A 13 hetes vagy
annal hosszabb id6tartamu kezelés utan megfigyelt FAH fennmaradt a 13 hetes megvonasi fazist
kdvetden is és hepatocellularis tumorra alakult a kezelésmentes idészakot kovetden, mely kiterjedt a
patkanyok teljes élettartamara. Standard, karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek, de vizsgaltak a
FAH kialakulasat ndstény patkanyoknal 3, illetve 6 honapig tarto kezelés megszakitasat kovetéen 20,
illetve 18 honapon at. Mindkét vizsgalatban a hepatocellularis tumorok magasabb eléfordulasi
gyakorisdgat/szamat figyelték meg a 18 és 20 honapos kezelésmentes id6szakot kdvetden mind a
magas, 32 mg/kg/nap dozist, mind pedig az alacsonyabb (bar statisztikailag nem jelentdsen) dozist
kapo csoport esetében. A tumor kifejlodés feltételezett hatarértékének megfeleld plazmaexpozicio
patkdnyoknal (azaz az a dozis, ahol sem FAH, sem pedig majrak nem volt észlelhetd) ugyanabban a
tartomanyban volt, mint a klinikai expozicio. A mikafungin hepatokarcinogén potencialjanak
relevanciaja a human terapiara nem ismert.

Ismételt intravénas adagolast kovetéen a mikafungin toxikologidja patkdnyoknal és/vagy kutydknal
kedvezdtlen hatasokat mutatott a majban, a huigyutakban, a vorosvértestekben €s a férfi nemi
szervekben. Azok az expozicios szintek, amelyeknél ezek a hatdsok még nem érvényesiiltek
(NOAEL), a klinikai expozicios szintekkel azonos, vagy alacsonyabb tartomanyba estek.
Kovetkezésképpen, ezeknek a mellékhatasoknak a megjelenése a mikafungin human klinikai
alkalmazasa soran is varhato.

A hagyomdnyos biztonsagossagi farmakoldgiai vizsgalatokban a mikafungin kardiovaszkularis és
hisztamin felszabadito hatasai egyértelmiiek voltak, és Ggy tiinik, hogy a kiiszobértéken feliil id6tol
fiiggbek voltak. Az infuzid adagolasi idejének plazma csucskoncentraciot csokkentd meghosszabbitasa
ugy tlinik, mérsékeli ezeket a hatasokat.

Ismételt dozis-toxicitasi vizsgalatokban patkdnyoknal a hepatotoxicités jelei a majenzimek szintjének
emelkedésében és a hepatocytak degenerativ elvaltozasaiban nyilvanultak meg, melyeket a
kompenzatorikus regeneracio jelei kisértek. A kutyak majat ért hatasok sulyndvekedésben és
centrilobularis hypertrophidban nyilvanultak meg, a hepatocytak degenerativ elvaltozasait nem
észleltek.
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Patkanyoknal a 26-hetes, ismételt dozisokkal végzett vizsgalatok soran a vesemedence epitheliumanak
vakuolizécidja, valamint a hugyholyag epitheliumanak vakuolizacidja és megvastagodasa
(hyperplasia) is megfigyelhetd volt. Mindazonaltal a higyholyag atmeneti sejtjeinek hiperplaziaja
sokkal kisebb gyakorisaggal fordult el6 egy masodik 26-hetes vizsgalatban. Ezek az elvaltozasok
reverzibilitast mutattak a 18-honapos kdvetés alatt. A mikafungin alkalmazasanak idotartama ezekben
a patkany vizsgalatokban (6 honap) meghaladja a betegeken végzett mikafungin-kezelés szokasos
id6tartamat (lasd 5.1 pont).

A mikafungin in vitro hemolizalta a nyulvért. Patkdnyoknal a haemolyticus anaemia jeleit figyelték
meg a mikafungin ismételt bolus injekciojat kovetden. Ismételt dozisokkal kutyakon végzett
vizsgalatokban haemolyticus anaemiat nem észlelték.

Reprodukcids és fejlédéstoxicitasi vizsgalatokban a kolykok kisebb sziiletési sulyat figyelték meg.
Nyulak esetében 32 mg/kg/nap adag alkalmazasa mellett egy vetélés fordult el6. A 9 héten at
intravénasan kezelt himpatkanyok mellékheréinek ductalis hamsejtjeiben vakuolizacié mutatkozott,
megnott a mellékherék sulya és csokkent a spermiumok szdma (15%-kal), azonban a 13- és 26-hetes
vizsgalatok soran ezek az elvaltozasok nem kovetkeztek be. Felnott kutyakban tartos kezelést kovetden
(39 hét) a tubuli seminiferi atrofiajat és a tubuli seminiferi epitheliumanak vakuolizacidjat, valamint a
mellékherékben sperma csokkenését észlelték, azonban 13 hetes kezelést kovetden ezeket nem
észlelték. Fiatal kutyak 39 hetes kezelése nem okozott elvaltozasokat a herében és a mellékherében a
doézis fliggvényében a kezelés végére, de a 13 hetes kezelésmentes idészak utan a karosodasok
el6fordulasanak dozisfiiggd novekedését figyelték meg a kezelt labadozo csoportban. A termékenység
karosodasat sem a himek, sem a néstények esetében nem figyelték meg a patkdnyoknal végzett
termékenységi és korai embrionalis fejlddés vizsgalatban.

A mikafungin nem volt mutagén vagy klasztogén, amikor a standard in vitro €s in vivo vizsgélatokban
értékelték, beleértve egy, patkany hepatocytakon végzett, in vitro, a nem tervezett DNS szintézist
vizsgald kutatast is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktoz-monohidrat

Vizmentes citromsav (a pH beallitasahoz)

Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhet6 vagy adhato egy
infuzioban.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
Bontatlan injekcios iiveg: 3 év.
Feloldott koncentratum injekcios iivegben

9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos infuzidval vagy 50 mg/ml-es (5%) gliikdz oldatos infuzidval
elkészitett oldat beadas el6tti kémiai és fizikai stabilitasa 25°C-on igazoltan legfeljebb 48 ora.

Higitott oldatos infuzid

Fényt6l védve, 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos infuzidoban vagy 50 mg/ml-es (5%) gliikoz
oldatos infizioban felhigitott oldat beadas el6tti kémiai és fizikai stabilitasa 25°C-on igazoltan
legfeljebb 96 ora.
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A Mycamine tartositoszert nem tartalmaz. Mikrobiologiai szempontbol a feloldott és higitott oldatokat
azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljak fel azonnal, akkor a felhasznalasra kész allapotban az
alkalmazasig torténd tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalot terheli a feleldsség, ez 2°C - 8°C
kozott rendszerint ne legyen hosszabb, mint 24 6ra, kivéve ha a feloldas és a higitas ellenérzotten és
igazoltan aszeptikus koriilmények kdzott tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Bontatlan injekcids iiveg: Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
A feloldas és higitas utani tdrolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

10 ml I-es tipust injekcios iiveg, izobutilén-izoprén (fluorid-gyanta bevonattal laminalt) gumidugoval
és lepattinthatd kupakkal. Az injekcios tiveg UV-védo réteggel van bevonva.

1 injekcids tliveget tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladék anyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

A Mycamine-t tilos az alabb felsorolt gydgyszereken kiviil mas gyogyszerekkel keverni vagy egyazon
infuzidban beadni. A Mycamine-t aszeptikus modszerek alkalmazasaval, szobahémérsékleten, az
alabbiak szerint kell feloldani és higitani:

1. Az injekciods iivegrol el kell tavolitani a milanyag kupakot, és a dugdt alkohollal fert6tleniteni
kell.

2. Ot milliliter 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos infiziét vagy 50 mg/ml-es (5%) gliikoz
oldatos inftziot (a 100 ml-es tivegb6l vagy zsakbol kivéve) kell aszeptikusan és lassan
befecskendezni minden egyes injekcids iivegbe, annak belsd fala mentén. Bar a koncentratum
fel fog habzani, mindent el kell kdvetni, hogy a képzddd hab mennyisége minél kevesebb
legyen. A milligrammban szamitott, kivant do6zis elérése érdekében megfeleld szamu injekcios
iiveg Mycamine tartalmat kell felololdani (lasd az alabbi tablazatot).

3. Az injekcids tiveget dvatosan forgatni kell. FELRAZNI TILOS! A por teljesen fel fog oldodni.
A koncentratumot azonnal fel kell hasznalni. Az injekcios liveget csak egyszer szabad
felhasznalni. Ezért a fel nem hasznalt, feloldott koncentratumot azonnal meg kell semmisiteni.

4. Minden egyes injekcios iivegbdl a feloldott koncentratum teljes mennyiségét ki kell szivni, és
vissza kell juttatni abba az infuzios livegbe/zsakba, amelybdl eredetileg kivették. A felhigitott
oldatos infiiziot azonnal fel kell hasznalni. Alkalmazasra készen, fénytdl védve, és a fentiek
szerint tortént higitast kovetoen kémiai és fizikai stabilitasa 25 °C-on igazoltan legfeljebb 96
ora.

5. A higitott oldat szétoszlatasa érdekében az infuzios iiveget/zsakot dvatosan meg kell forditani,
de a habzas elkeriilése érdekében NEM szabad felrazni. Az oldatot nem szabad felhasznalni, ha
az oldat zavaros vagy csapadék van benne.

6. A higitott oldatos infuziot tartalmazo infuzios iiveget/zsakot a fényt6l vald védelem érdekében
egy lezarhatod, a fényt nem ateresztd zacskoba kell helyezni.
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Az oldatos infuzio elkészitése

Dézis | Felhasznalandé, | Injekcios A feloldott por Standard infizi6
(mg) | Mycamine-t iivegenként térfogata (100 ml-re
tartalmazo hozziaadando (koncentracié) kiegészitve)
injekcios iiveg natrium-klorid Végso
(mg/injekcios (0,9%), vagy koncentracio
iiveg) gliikéz (5%)
térfogata
50 1 x50 Sml kb. 5 ml (10 mg/ml) 0,5 mg/ml
100 1 x 100 Sml kb. 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml
150 1x100+1x50 | 5ml kb. 10 ml 1,5 mg/ml
200 2x 100 S ml kb. 10 ml 2,0 mg/ml

A feloldast és a higitast kovetden az oldatot koriilbeliill egy ora alatt, intravénas infizid formajaban kell

beadni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1000 Ljubljana
Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/448/001
EU/1/08/448/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2008. 4prilis 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. februar 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYABTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTET’ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co. Kerry

frorszag

Haupt Pharma Latina S.r.l.
Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele,
Latina

Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTE]:ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELT’ETELEK VAGY KOR’LATOZASOK A GY()GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

. ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Mycamine 50 mg por oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz
mikafungin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg mikafungin injekcios iivegenként (natrium-mikafungin formajaban).
Feloldas utan milliliterenként 10 mg mikafungint tartalmaz (natrium-mikafungin formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidrat, vizmentes citromsav és natrium-hidroxid.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziéhoz valoé koncentratumhoz
1 injekcids tliveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Szlovénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/448/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Mycamine 50 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz
mikafungin
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

50 mg

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Mycamine 100 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz
mikafungin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg mikafungin injekcids tivegenként (natrium-mikafungin formajaban).
Feloldas utan milliliterenként 20 mg mikafungint tartalmaz (natrium-mikafungin formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidrat, vizmentes citromsav és natrium-hidroxid.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos infuziéhoz valoé koncentratumhoz
1 injekcids tliveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Szlovénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/448/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Mycamine 100 mg por oldatos infuziéhoz valo koncentratumhoz
mikafungin
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

100 mg

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Mycamine 50 mg por oldatos infliziohoz val6é koncentratumhoz
Mycamine 100 mg por oldatos inflizidhoz val6é koncentratumhoz
Mikafungin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Mycamine és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Mycamine alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Mycamine-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Mycamine-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl o e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Mycamine és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Mycamine mikafungin nevli hatéanyagot tartalmaz. A Mycamine-t gombaellenes gyogyszernek
nevezik, mert gombasejtek okozta fert6zések kezelésére hasznaljak.

A Mycamine-t gombasejtek vagy a Candida nevezetii élesztgomba sejtek okozta fert6zések
kezelésére hasznaljak. A Mycamine hatékony a szisztémas fertézések esetében (olyan fertdzések,
melyek behatoltak a testbe). Megakadalyozza a gombasejtfal egy részének kialakuldsat. A gombanak
¢ép sejtfalra van sziiksége ahhoz, hogy tovabb éljen és novekedjen. A Mycamine karositja a gombasejt
falat, amely megakadalyozza a gombat abban, hogy tovabb élhessen és ndvekedjen.

Az On kezel6orvosa a kovetkezd koriilmények miatt irta fel Onnek a Mycamine-t, ha nem 4ll
rendelkezésre mas, megfeleld, gombaellenes kezelés (Lasd 2. pont):

e Olyan felnottek, serdiilok és gyermekek, beleértve az ujsziilotteket is, részére, akik sulyos gombas
fertdz¢éstol szenvednek, amit invaziv kandidiazisnak neveznek (olyan fertézés, amely behatolt a
testbe).

e Olyan felnéttek és 16 éves vagy id6sebb serdiilok kezelésére, akiknél a gombads fertézés a
nyeldcsdben van (6zofagusz), és akiknél alkalmazhatd vénan keresztiili (intravénas) kezel€s.

e (Candida fert6zés megel6zésére olyan betegeknél, akik csontveld atiiltetésben részesiilnek vagy
akiknél varhat6 neutropénia (a neutrofil granulocitaknak, a fehérvérsejtek egyik tipusanak
alacsony szama) kialakuldsa 10 vagy tobb napig.

2. Tudnivalék a Mycamine alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Mycamine-t
- ha On allergiés (tulérzékeny) a mikafunginra, mas echinokandinokra (Ecalta-ra vagy Candidas-ra)
vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Patkanyoknal a mikafunginnal val6 hosszatava kezelés majkarosodashoz és a késébbiekben
majdaganatok kialakuldsahoz vezetett. Az emberek esetében a majdaganatok kialakulasanak
potencialis kockazata nem ismert, igy az On kezeldorvosa felméri a Mycamine-kezelés elonyeit és
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kockazatait, miel6tt alkalmazna a gyogyszert. Feltétleniil tajékoztassa orvosat, amennyiben sulyos
majbetegségben szenved (pl. majelégtelensége vagy majgyulladasa van), vagy ha korabban végzett
majmiikodési vizsgalatok koros eredményeket mutattak. A kezelés alatt az On majmiikodését
szigorubban fogjak ellendrizni.

A Mycamine alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

- ha allergias barmilyen gyogyszerre.

- amennyiben a vorosvértestek szétesésébol eredd vérszegénységben (hemolitikus anémia) vagy a
vorosvértestek szétesésében (hemolizis) szenved.

- havesebetegsége van (pl. veseelégtelenség vagy a vesemiikddését jelzo vizsgalatok eredményei
korosak). Amennyiben ez el6fordul, kezel6orvosa donthet tigy, hogy a vesemiikddését gyakrabban
fogja ellendrizni.

A mikafungin a bor és a nyalkahdartya stlyos gyulladédsat / a bor kiiitését is okozhatja (Steven-Johnson
szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis).

Egyéb gyogyszerek és a Mycamine
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilongsen fontos, hogy tdjékoztassa kezel6orvosat, ha amfotericin B dezoxikolatot vagy itrakonazolt
(gombaellenes antibiotikum), szirolimuszt (immunszupresszans) vagy nifedipint (magas vérnyomas
kezelésére hasznalt kalcium-csatorna blokkold) alkalmaz. Kezeldorvosa donthet tigy, hogy modositja
ezeknek a gyogyszereknek az adagjat.

A Mycamine egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Mivel a Mycamine-t intravénasan (vénan keresztiil) alkalmazzak, ezért az ételeket és italokat illetéen
nincsenek korlatozasok.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A Mycamine-t nem szabad terhesség alatt alkalmazni, csak ha feltétleniil sziikséges. Amennyiben
Mycamine-t kap, nem szabad szoptatnia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a mikafungin befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Azonban egyesek szédiilhetnek, ha szedik ezt a gyogyszert, és ha ez
megtdrténik Onnel, ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen semmilyen eszkdzt vagy gépet.

Kérjiik, értesitse kezeldorvosat, amennyiben barmilyen olyan hatést észlel, amely problémat okozhat a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeiben.

A Mycamine natriumot tartalmaz
Ez a készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagolasi egységenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Mycamine-t?

A Mycamine-t orvos, vagy mas egészségligyi szakember kell, hogy elkészitse és beadja. A
Mycamine-t naponta egyszer, lasst intravénds infuzion keresztiil (vénaba) kell beadni. Kezel6orvosa
hatarozza meg, hogy mennyi Mycamine-t fog kapni naponta.

Alkalmazasa felnéttek, 16 éves vagy iddsebb serdiilok, és idos koruak esetében

- Azinvaziv Candida fert6zés kezelésének szokasos adagja 100 mg naponta a 40 kg-nal nehezebb
betegek esetében, és 2 mg/kg naponta a 40 kg-os vagy kdnnyebb betegeknél.

- A nyelées6é Candida fert6zés kezeléséhez sziikséges adag naponta 150 mg a 40 kg-nal nehezebb és
3 mg/kg a 40 kg-os vagy konnyebb betegeknél.
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- Azinvaziv Candida fert6zés megel6zésének szokasos adagja 50 mg naponta a 40 kg-nal nehezebb
betegeknél és 1 mg/kg naponta a 40 kg-os vagy konnyebb betegeknél.

Alkalmazas legalabb 4 honapos vagy idésebb gyermekeknél és 16 évesnél fiatalabb serdiil6knél

- Azinvaziv Candida fert6z¢s kezelésének szokasos adagja 100 mg naponta a 40 kg-nal nehezebb
betegek esetében, és 2 mg/kg naponta a 40 kg-os vagy kdnnyebb betegeknél.

- Az invaziv Candida fert6zés megel6zésének szokasos adagja 50 mg naponta a 40 kg-nal nehezebb
betegeknél és 1 mg/kg naponta a 40 kg-os vagy kdnnyebb betegeknél.

Alkalmazas 4 honaposnal fiatalabb gyermekeknél és ujsziilotteknél
- Az invaziv Candida-fertézés kezelésére alkalmazott szokasos dozis napi 4-10 mg/kg.
- Az invaziv Candida-fert6zés megel6zésére alkalmazott szokasos dozis napi 2 mg/kg.

Ha az eléirtnal tobb Mycamine-t kapott

Kezeléorvosa figyeli az On reakcioit és allapotat, hogy eldontse, mekkora Mycamine adagra van
szliksége. Mindazonaltal, ha attol tart, hogy esetleg tul sok Mycamine-t kapott, azonnal beszéljen
kezelGorvosaval vagy mas egészségligyi szakemberrel.

Ha nem kapott meg egy adag Mycamine-t

Kezeléorvosa figyeli az On reakcioit és llapotat, hogy elddntse, mekkora Mycamine adagra van
szliksége. Mindazonaltal. ha attdl tart, hogy esetleg kimaradt egy adag Mycamine, azonnal beszéljen
kezelGorvosaval vagy mas egészségiligyi szakemberrel.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha On allergias rohamot vagy sulyos bérreakciot (pl.: a bor felhdlyagosodasa és hamlasa) tapasztal,
azonnal tajékoztassa kezelGorvosat vagy a szakszemélyzetet.

A Mycamine tovabbi mellékhatasai a kdvetkezok lehetnek:

Gyakorl (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
koros vérkép (csokkent fehérvérsejtszam [leukopénia; neutropénial); csokkent vordsvértestszam
(vérszegénység)

- kéliumhidny (hipokalémia), magnéziumhiany (hipomagnezémia), kalciumhiany (hipokalcémia) a
vérben

- fejfajas

- avénafal gyulladasa (az injekcio helyén)

- hényinger, hanyas, hasmenés, hasi f4jdalom

- koros majfunkcios vizsgalati eredmények (megemelkedett alkalikus foszfataz-, aszpartat-
aminotranszferaz- és alanin-aminotranszferaz szintek)

- megemelkedett epefestékszint a vérben (hiperbilirubinémia)

- kiiités

- laz

- hidegrazas (borzongas)

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- koros vérkép (csokkent vérsejtszam [pancitopénia]); csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia);
a fehérvérsejtek bizonyos fajtajanak, az eozinofilek szamanak névekedése; a vér albuminszintjének
csokkenése (hipalbuminémia)

- tulérzékenység
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- fokozott izzadas

- anatrium szintjének csékkenése a vérben (hiponatrémia), a kaliumszint emelkedése a vérben
(hiperkalémia); a foszfat csokkenése a vérben (hipofoszfatémia); anorexia (taplalkozasi
rendellenesség)

- almatlansag (inszomnia), nyugtalansag, zavartsag

- levertség érzése (aluszékonysag), remegés, szediilés, izérzés-zavar

- emelkedett pulzusszam, erdsebb szivverés, szabalytalan szivverés

- magas vagy alacsony vérnyomas, borpir

- légszomj

- emésztési zavar, székrekedés

- majelégtelenség, majenzimek megemelkedett szintje (gamma-glutamiltranszferaz); sargasag (a bor
vagy a szemfehérjének besarguldsa a maj vagy a vér betegsége kovetkeztében), a belekbe jutd epe
mennyiségének csokkenése (kolesztazis); majnagyobbodas, majgyulladas

- viszketd kilitések (csalankiiitések), viszketés, borpir (eritéma)

- koros vesefunkcios vizsgalati eredmények (a vér magas kreatinin- és karbamidszintje), stlyosbodo
veseelégtelenség

- alaktat-dehidrogendz nevill enzim szintjének megemelkedése

- vérrogképzodés a vénaban, az injekcid helyén, gyulladas az injekcio helyén, fajdalom az injekcid
helyén, folyadék felhalmozddasa a testben

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- vérszegénység a vorosvértestek szétesése kovetkeztében (hemolitikus anémia), a vorosvértestek
szétesése (hemolizis)

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg a gyakorisaga)
- véralvadasi rendszer zavara

- (allergias) sokk

- amajsejtek karosodasa, beleértve azok pusztulasat is

- vesekarosodas, akut veseelégtelenség

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiil6knél

A kovetkez6 reakciokat gyakrabban jelentették gyermekek, mint felnéttek esetében:
Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- avérlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia)

- gyors szivverés (tahikardia)

- magas vagy alacsony vérnyomas

- megemelkedett epefestékszint a vérben (hiperbilirubinémia); megnagyobodott maj
- akut veseelégtelenség, megemelkedett karbamidszint a vérben

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Mycamine-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iivegen ¢és a dobozon feltiintetett lejarati id6 {Felh.:} utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A bontatlan injekcios iiveg kiilonleges tarolast nem igényel.
A feloldott koncentratumot ¢és a felhigitott oldatos infiziot azonnal fel kell hasznalni, mivel semmilyen
olyan tartositoszert nem tartalmaz, amely megvédhetné a baktériumok okozta fert6zéstél. Csak olyan

31



képzett egészségiigyi dolgozo készitheti el6 alkalmazasra ezt a gydgyszert, aki az ehhez sziikséges
teljes utmutatast gondosan elolvasta.

Ne hasznalja fel a felhigitott oldatos infiziot, ha az zavaros vagy csapadékot tartalmaz.

A higitott oldatos infuziot tartalmazo infzios iiveget/zsakot a fényt6l vald védelem érdekében egy
lezarhato, a fényt 4t nem ereszt0 zacskoba kell helyezni.

Az injekcios iiveget csak egyszer szabad felhasznalni. Ezért kérjiik, hogy a fel nem hasznalt, feloldott
koncentratumot azonnal dobja ki.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Mycamine?

- A készitmény hatéanyaga a mikafungin (natrium-mikafungin formajaban).
50 mg vagy 100 mg mikafungin injekcids iivegenként (natrium-mikafungin formajaban).
- Egyéb 0sszetevok: laktdz-monohidrat, vizmentes citromsav €s natrium-hidroxid.

Milyen a Mycamine kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Mycamine 50 mg vagy 100 mg por oldatos infiziohoz vald koncentratumhoz egy fehér szindi,
tomor, fagyasztva szaritott por. A Mycamine 1 injekcids iiveget tartalmazo dobozban keriil
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Szlovénia

Gyarto
Astellas Ireland Co., Ltd.
Killorglin, County Kerry
frorszag

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele,
Latina

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97 Branch Office Lithuania
Upés g. 21-1

LT — 08128 Vilnius
Tel: +370 52636 037
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bbarapus

KYT Canno3
bobarapus

Tem.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland

Hexal AG

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen

D: +49 8024 908 0

E-Mail: service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filaal
Parnu mnt 141

EE — 11314 Tallinn
Tel: +372 6652400

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia )
BEXAL FARMACEUTICA, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
Tel: +36 1 430 2890
Info.hungary@sandoz.com
Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

(Slovenia)

Tel: +35699644126
Nederland

Sandoz B.V.
Hospitaaldreef 29,
NL-1315 RC Almere
Tel: +31 36 5241600

E-mail:info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43(0)1 86659-0

Polska

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02 672 Warszawa

Tel.: +48 22 209 7000
biuro.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Phone: +351 211 964 000
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Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel : +3851 235 3111
upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland,

P75 V009

Tel: +353 27 50077

e-mail: pv@rowa-pharma.ie

Island
Sandoz A/S
Simi: +45 63 95 10 00

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 812 806 96

Kvbmpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.

(EXNG50)
Tih: +30 216 600 5000

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova ulica 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600
sk.regulatory@sandoz.com

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: + 358 10 6133 400

Sverige
Sandoz A/S
Tel: +45 63 95 10 00

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/HH}

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhatok.
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Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A Mycamine-t tilos az alabb felsorolt gydgyszereken kiviil mas gyogyszerekkel keverni vagy egyazon
infuzidéban beadni. A Mycamine-t aszeptikus modszerek alkalmazasaval, szobahdmérsékleten, az

alabbiak

1.

2.

Az o

szerint kell feloldani és higitani:

Az injekcios iivegrol el kell tavolitani a milanyag kupakot, és a dugét alkohollal fert6tleniteni
kell.

Ot milliliter 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos infiziét vagy 50 mg/ml-es (5%)
gliikdz oldatos infaziot (a 100 ml-es livegbdl vagy zsakbol kivéve) kell aszeptikusan és lassan
befecskendezni minden egyes injekcids livegbe, annak belso fala mentén. Bar a koncentratum
fel fog habzani, mindent el kell kdvetni, hogy a képz6d6 hab mennyisége minél kevesebb
legyen. A milligrammban szamitott, kivant dozis elérése érdekében a megfeleld szamu
injekcids iveg Mycamine tartalmat kell feloldani (lasd az alabbi tablazatot).

Az injekcibs tiveget Ovatosan forgatni kell. FELRAZNI TILOS! A por teljesen fel fog
oldodni. A koncentratumot azonnal fel kell hasznalni. Az injekcios iiveget csak egyszer
szabad felhasznalni. Ezért a fel nem hasznalt, feloldott koncentratumot azonnal meg kell
semmisiteni.

Minden egyes injekcios livegbdl a feloldott koncentratum teljes mennyiségét ki kell szivni, és
vissza kell juttatni abba az infuzios iivegbe/zsakba, amelybdl eredetileg kivették. A felhigitott
oldatos infuziot azonnal fel kell hasznalni. Alkalmazasra készen, fénytdl védve, és a fentiek
szerint tortént higitast kovetéen kémiai és fizikai stabilitdsa 25 °C-on igazoltan legfeljebb 96
ora.

A higitott oldat szétoszlatasa érdekében az infuzios liveget/zsakot dvatosan meg kell forditani,
de a habzas elkeriilése érdekében NEM szabad felrazni. Az oldatot nem szabad felhasznalni,
ha az oldat zavaros vagy csapadék van benne.

A higitott oldatos infuziot tartalmazo infuzios liveget/zsakot a fénytdl vald védelem
érdekében egy lezarhatd, a fényt nem atereszt6 zacskoba kell helyezni.

Idatos infuzid elkészitése

Dozis
(mg)

Felhasznalando,
Mycamine-t
tartalmazo
injekcids iiveg
(mg/injekcios
iiveg)

Standard infuzio
(100 ml-re
kiegészitve)
Végso
koncentracio

Az ampullanként
hozzaadand6
natrium-klorid
(0,9%), vagy
gliikéz (5%)
térfogata

A feloldott por
térfogata
(koncentracio)

50

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

100

1x100

5ml

kb. 5 ml (20 mg/ml)

1,0 mg/ml

150

1x100+1x50

5ml

kb. 10 ml

1,5 mg/ml

200

2x 100

5ml

kb. 10 ml

2,0 mg/ml
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