VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Mycamine 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Mycamine 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Mycamine 50 mg

Hvert hettuglas inniheldur 50 mg micafungin (sem natrium).
Eftir blondun inniheldur hver millilitri 10 mg micafungin (sem natrium).

Mycamine 100 mg

Hvert hettuglas inniheldur 100 mg micafungin (sem natrium).
Eftir blondun inniheldur hver millilitri 20 mg micafungin (sem natrium).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Hyvitt, pétt duft

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Mycamine er @tlad til notkunar vid eftirfarandi abendingum:

Fullordnir, unglingar > 16 ara og aldradir:

- Meoferd vid ifarandi Candida sykingu.

- Medferd vid Candida sykingum i vélinda, par sem medferd med lyfjagjof i &0 er videigandi.

- Fyrirbyggjandi medferd vid Candida sykingu hja sjiklingum sem gangast undir igraedslu
6samgena blodmyndandi stofnfrumna eda sjuklingum sem gert er rad fyrir ad fai
dauftkyrningafed (heildarfjoldi daufkyrninga < 500 frumur/ul) 1 10 daga eda lengur.

Born (b.m.t. nyburar) og unglingar < 16 ara:

- Meoferd vid ifarandi Candida sykingu.

- Fyrirbyggjandi medferd vid Candida sykingu hja sjiklingum sem gangast undir igraedslu
osamgena blodOmyndandi stofnfrumna eda sjuklingum sem gert er rad fyrir ad fai
dautkyrningafed (heildarfjoldi daufkyrninga < 500 frumur/ul) 1 10 daga eda lengur.

Akvordun um notkun Mycamine skal taka mid af hugsanlegri heettu 4 lifrarfrumuaexlum (sja kafla 4.4).
bvi skal adeins nota Mycamine ef 6nnur sveppalyf eiga ekki vid.

Taka skal mi0 af opinberum/almennum leidbeiningum um videigandi notkun sveppalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd med Mycamine skal hafin af laekni me0 reynslu i medferd sveppasykinga.

Skammtar



Taka skal syni i svepparaktun og til annarra videigandi rannsdkna a rannsoknarstofu (p.m.t.
vefjaskodun) adur en medferd hefst, til ad greina sykingarvaldinn (sykingarvaldana). Hefja ma
medferd adur en nidurstddur Ur rektunum og 6drum rannsdknum liggja fyrir. Hins vegar skal, pegar
nidurstodurnar liggja fyrir, haga sveppamedferd i samraemi vid peer.

Skammtasteerdir af micafungin fara eftir likamspyngd sjuklinga eins og 1 eftirfarandi t6flum:

Notkun hja fulloronum, unglingum > 16 ara og dldrudum
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Abending

Likamspyngd > 40 kg | Likamspyngd <40 kg
Medferd ifarandi Candida sykingar 100 mg/s6larhring™* 2 mg/kg/solarhring*
Medferd Candida sykingar i vélinda 150 mg/s6larhring 3 mg/kg/sélarhring
Fyrirbyggjandi medferd gegn Candida sykingu 50 mg/so6larhring 1 mg/kg/s6larhring

*Ef svorun sjukling er 6vidunandi, t.d vidvarandi jakvadar raektunarnidurstodur eda ef kliniskt astand batnar
ekki, ma auka skammt upp i 200 mg/sé6larhring hja sjuklingum sem vega > 40 kg eda i 4 mg/kg/ solarhring hja

sjuklingum sem vega < 40 kg.

Medferdarlengd

ffarandi Candida syking: Lagmarksmedferdarlengd vid Candida sykingu skal vera 14 dagar.
Sveppamedferdinni skal halda afram i a0 minnsta kosti viku eftir a0 tvaer blodraktanir i r6d eru
neikveedar og eftir ad klinisk teikn og einkenni eru horfin.

Candida syking i vélinda: Gefa skal micafungin i ad minnsta kosti viku eftir a0 klinisk teikn og

einkenni eru horfin.

Fyrirbyggjandi gegn Candida sykingum: Gefa skal micafungin i ad minnsta kosti viku eftir ad

daufkyrningafjoldi er ordinn edlilegur aftur.

Notkun hja bérnum fra > 4 manada upp i unglinga < 16 dra

Abending

Likamspyngd > 40 kg | Likamspyngd <40 kg
Medferd vid ifarandi Candida sykingu 100 mg/s6larhring™* 2 mg/kg/soélarhring™*
Fyrirbyggjandi medferd gegn Candida sykingu 50 mg/solarhring 1 mg/kg/sblarhring

*Ef svorun sjuklingsins er 6vidunandi, t.d vidvarandi jakvadar reektunarnidurstodur eda ef kliniskt astand batnar
ekki, ma auka skammt upp i 200 mg/sé6larhring hja sjuklingum sem vega > 40 kg eda i 4 mg/kg/ solarhring hja

sjuklingum sem vega < 40 kg.

Notkun hja bornum (b.m.t. nyburum) < 4 manada aldur

Abending

Medferd vid ifarandi Candida sykingu

4-10 mg/kg/solarhring™*

Fyrirbyggjandi medferd gegn Candida sykingu

2 mg/kg/solarhring

* Micafungin skommtunum 4 mg/kg hja bérnum yngri en 4 manada samsvarar utsetningu fyrir lyfinu sem neest
hja fullordnum sem fa 100 mg/solarhing til medferdar & ifarandi Candida sykingu. Ef grunur leikur a sykingu i
midtaugakerfi skal nota steerri skammta (t.d. 10 mg/kg) vegna skammtahadrar gegnferdar micafungins i

midtaugakerfid (sja kafla 5.2).

Medferdarlengd

[farandi Candida syking: Lagmarksmedferdarlengd vid Candida sykingu skal vera 14 dagar.
Sveppamedferdinni skal halda afram i ad minnsta kosti viku eftir a0 tvaer blodraktanir i rod eru
neikveedar og eftir ad klinisk teikn og einkenni eru horfin.




Fyrirbyggjandi medferd gegn Candida sykingum: Gefa skal micafungin i ad minnsta kosti viku eftir ad
daufkyrningafj6ldi er ordinn edlilegur. Takmorkud reynsla er af notkun Mycamine hja sjaklingum
yngri en 2 ara.

Skert lifrarstarfssemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med veega eda 1 medallagi alvarlega skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um notkun micafungins hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi og ekki er melt med notkun lyfsins hja pessum
sjuklingum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfssemi
Ekki er porf &4 adlogun skammta hja sjuklingum me0 skerta nyrnastarfssemi (sja kafla 5.2).

Bérn

Ekki hefur ferio synt naegjanlega vel fram a 6ryggi og verkun hja bornum (p.m.t. nyburum) yngri en
4 méanada vid 4 og 10 mg/kg skammta vid medferd a ifarandi Candida sykingu par sem
midtaugakerfid kemur vid sogu. Fyrirliggjandi upplysingum er lyst i kafla 4.8, 5.1, 5.2.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaad.

Eftir blondun og pynningu, skal gefa lausnina i &d a 1 klst. Hradari gjof getur valdid meiri
histamintengdum vidbréogdum.

Um leidbeiningar vid blondun sja kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, 60rum echinocandinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vido notkun

Ahrif 4 lifur:

Hja rottum varo vart vio hreiour af breyttum lifrarfrumum (FAH) og lifrarfrumusgexli eftir
medfero i 3 manudi eda lengur. Sermispéttni i rottum, sem azetlad er aod leidi til
sxlismyndunar er svipud og vid kliniska notkun. Kliniskt mikilvaegi pessarar nidurstodu er
ekki pekkt. Fylgjast skal grannt med lifrarstarfsemi medan 4 medferd med micafungini
stendur. Til a0 minnka hzettu 4 endurvexti lifrarfruma og mogulegri
lifrarfrumuzexlismyndun i kjolfario, er maelt med pvi ad hzetta medferd snemma ef marktaek
viovarandi haekkun verdur a AST/ALT. Meta skal vandlega ahzettu og avinning af medferd,
sérstaklega hja sjiklingum meo alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi eda langvinna
lifrarsjikdéoma sem pekktir eru ao geta verio forstig lifrarkrabbameins s.s. langt gengio
lifrarhersli (liver fibrosis), skorpulifur, veirulifrarboélga, nyburalifrarsjukdémar og
medfzeddir ensimgallar, sem og vid samhlida medferd sem eykur hzettu a lifrarskada og/eda
genaskada.

Micafungin medferd fylgdi marktek skerding 4 lifrarstarfssemi (heekkun & ALT, AST eda
heildarbilirabini > 3 sinnum edlileg efri mork), baedi hja heilbrigdum sjalfbodalidum og hja
sjuklingum. Hja sumum sjiklingum kom fyrir alvarlegri skerding 4 lifrarstarfssemi, lifrarbolga eda
lifrarbilun, p.m.t. lifrarbilun sem leiddi til dauda. Born < 1 ars gdmul geetu verid i meiri haettu a
lifrarskada (sja kafla 4.8).

Bradaofmemisvidbrogd

Medan 4 micafungin gjof stendur geta komid fram bradaofnaemisviobrogd/bradaotnaemislik vidbrogo,
par med talid lost. Ef petta gerist, skal stodva micafungin innrennsli og hefja videigandi medferd.
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Hu0vidbrogd

Greint hefur verid fra huoflognun (exfoliative cutaneous reactions) a bord vid Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplosi htidpekju (toxic epidermal necrolysis). Hafa skal naio eftirlit meo
sjuklingum ef fram koma ttbrot og heetta medferd med micafungini ef sdramyndanir aukast. Hafa skal
naid eftirlit med sjuklingum ef fram koma utbrot og hatta medferd med micafungin ef saramyndanir
aukast.

Bloolysa

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra blodlysu, m.a. bradri blodlysu i blodras eda
blodlysublodleysi hja sjuklingum sem voru medhondladir med micafungini. Ef fram koma kliniskar
visbendingar eda nidurstédur Gr rannsoknum 4 rannsoknarstofu syna ad um blodlysu er ad rada, skal
fylgjast naid med visbendingum um versnun astandsins og meta ahaettu/avinning af aframhaldandi
micafungin medferd.

Ahrif & nyru

Micafungin getur valdid nyrnavandamalum, nyrnabilun og 6edlilegum nyrnapréfum. Fylgjast skal
grannt med nyrnastarfsemi sjuklinga & medferd.

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Einungis skal gefa micafungin og amfotericin B desoxycholate samhlida pegar avinningur vegur
greinilega pyngra en dhaettan og hafa skal naid eftirlit med eiturverkunum amfotericin B desoxycholats
(sja kafla 4.5).

Fylgjast parf med sjuklingum sem fa sirélimus, nifedipin eda itrakénazol asamt micafungini med tilliti
til sir6limus, nifedipin eda itrakonazol eitrunar og minnka skal skammta sir6limus, nifedipins eda
itrakonazols ef naudsyn krefur (sja kafla 4.5).

Born

Tioni sumra aukaverkana var heerri hja béornum en fullordnum (sja kafla 4.8).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Litlar likur eru & milliverkunum micafungins vid lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A.

Rannsoknir a milliverkunum lyfja voru gerdar hja heilbrigdum einstaklingum til ad meta likur a
milliverkunum micafungins vid mykéfendlat mofetil, ciklosporin, takrolimus, prednisélon, sir6limus,
nifedipin, flukénazol, ritonavir, rifampicin, itrakonazol, vorikonazol og amfotericin B. i pessum
rannsOknum komu ekki fram neinar visbendingar um breytt lyfjahvorf micafungins. Ekki er porf 4 ad
adlaga micafungin skammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida. Utsetning (exposure, AUC)
itrakonazols, sir6limus og nifedipins jokst litillega pegar micafungin var til stadar (22%, 21% og
18%).

Samhlida gjof micafungins og amfétericin B desoxycholats tengdist 30% aukningu & utsetningu fyrir
amfotericin B desoxycholati. bar sem petta getur haft kliniska pydingu skal einungis gefa pessi lyf



samhlida pegar avinningur vegur greinilega pyngra en ahattan og hafa skal naid eftirlit med
eiturverkunum amfétericin B desoxycholats (sja kafla 4.4).

Fylgjast parf med sjuklingum sem fa sirélimus, nifedipin eda itrakonazol asamt micafungin med tilliti
til sir6limus, nifedipin eda itrakonazol eitrunar og minnka skal skammta sir6limus, nifedipins eda
itrakonazols ef naudsyn krefur (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun micafungins 4 medgéngu. I dyrarannséknum komst
micafungin yfir fylgju og eiturverkanir 4 axlun komu fram (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta hja
monnum er ekki pekkt.

Ekki skal nota Mycamine a medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort micafungin skilst Gt i brjostamjolk hja konum. Dyrarannsdknir hafa synt ad
micafungin skilst ut i médurmjolk. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning

medferdar med Mycamine fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda
heetta/sto0va timabundid medferd med Mycamine.

Frjosemi

Eiturahrif a eistu komu fram i dyratilraunum (sja kafla 5.3). Micafungin getur hugsanlega haft ahrif a
frjosemi karla.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Micafungin hefur engin eda dveruleg ahrif & hafhni til aksturs eda notkunar véla. Sjuklingar skulu po6
vera upplystir um pad ad greint hefur verid fra sundli 4 medan & medferd med micafungin stendur (sja
kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryggi lyfs

A grundvelli reynslu ur kliniskum rannsoknum fundu alls 32,2% sjuklinga fyrir aukaverkunum.
Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru ogledi (2,8%), heekkun a alkaliskum fosfatasa i
blooi (2,7%), blaedabdlga (2,5%, adallega hja HIV syktum sjiklingum med utlega daleggi),
uppkost (2,5%), og heekkun 4 aspartat aminotransferasa (2,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

[ eftirfarandi toflu eru aukaverkanir skradar eftir liffeeraflokki og MedDRA sjukdémsheitum. Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgzefar Mjog Tioni ekki pekkt
> 1/100 til < 1/10 >1/1.000 til < 1/100 | sjaldgsefar (ekki haegt ad
>1/10.000 til | aactla tidni Gt fra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gbgnum)
B160 og eitlar hvitfrumnafaed, blodfrumnafzad, bl6dlysu- dreifo
daufkyrningafad, blodflagnafeed, blodleysi, blodstorknun
blodleysi eosinfiklafjold, lagt | blodlysa (sja | (disseminated
albimin kafla 4.4) intravascular
coagulation)
Onzmiskerfi bradaofnami/brada- bradaofnamislost
ofnaemislik vidbrogd og
(sja kafla 4.4), bradaofnamislikt
ofnemi lost (sja kafla 4.4)
Innkirtlar ofsviti
Efnaskipti og blookaliumskortur, blodnatriumskortur,
naering blodmagnesiumskortur, | blédkaliumhakkun,
blodkalsiumskortur bloodfosfatskortur,
lystarleysi
Gedraen vandamal svefnleysi, kvioi,
ringlun
Taugakerfi héfudverkur svefnhofgi, skjalfti,
sundl, breytingar 4
bragdskyni
Hjarta hradtaktur,
hjartslattaronot,
hagslattur
Adar blazedarbolga lagprystingur, lost
haprystingur,
andlitsrodi
Ondunarferi, ma0i
brjésthol og
midmaeti
Meltingarfeeri ogledi, uppkost, meltingartruflanir,
nidurgangur, kvidverkur | haegdatregda
Lifur og gall haekkun a alkaliskum lifrarbilun (sja kafla lifrarfrumuskadi,
fosfatasa 1 blodi, 4.4), haeekkun a sem getur leitt til
hakkun & aspartat- gamma- dauda (sja kafla
aminotransferasa (AST), | glutamyltransferasa, 44)
haekkun 4 alanin- gula, gallteppa,
aminotransferasa (ALT), | lifrarsteekkun,
haekkun a bilirabini i lifrarbolga
bl6di, 6edlileg lifrarprof
Huo og undirhid | atbrot ofsaklaoi, klaoi, utbrot 4 hud
horundsrodi vegna
eiturverkana,
regnbogarodasott,
Stevens-Johnson
heilkenni,
eitrunardrep 1
huodpekju (sja
kafla 4.4)




Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgzefar Mjog Tioni ekki pekkt
> 1/100 til < 1/10 >1/1.000 til < 1/100 | sjaldgsefar (ekki haegt ad
>1/10.000 til | aeetla tidni ut fra

< 1/1.000 fyrirliggjandi
gbgnum)
Nyru og pvagfeaeri haekkun a kreatinini i skerding a
blooi, hekkun 4 nyrnastarfssemi
pvagefni i blodi, (sja kafla 4.4),
versnun nyrnabilunar brad nyrnabilun
Almennar hiti, kuldahrollur segamyndun &
aukaverkanir og stungustad, bolga a
aukaverkanir a stungustad, verkur a
ikomustad stungustad, utleegur
bjugur
Rannsokna- hakkun a
nidurstodur laktatdehydrogenasa
i blodi

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hugsanleg ofncemislik einkenni

[ kliniskum rannsoknum hefur verid greint fra einkennum s.s. utbrotum og kuldahrolli. Einkennin voru
i flestum tilvikum vaeg eda i medallagi sleem og ekki purfti ad breyta medferd. I sjaldgaefum tilvikum
var greint fra alvarlegum aukaverkunum (t.d. bradaofnaemislik viobrogd 0,2%, 6/3028) medan a
micafungin medferd st6d og eingéngu hja sjuklingum sem voru meo alvarlega undirliggjandi
sjukdoma (t.d. langt gengid alnemi eda illkynja sjikdoma) sem krofoust samhlida medferdar med
morgum lyfjum.

Aukaverkanir a lifur

[ kliniskum rannsoknum var heildartidni aukaverkana 4 lifur 8,6% (260/3028) hja sjiklingum sem
meohondladir voru med micafungini. Aukaverkanir 4 lifur voru i flestum tilvikum vagar eda i
medallagi slemar. Algengustu aukaverkanir voru haekkun 4 ALP (2,7%), AST (2,3%), ALT (2%),
bilirabini i blodi (1,6%) og 6edlileg lifrarprof(1,5%). Faeinir sjuklingar heettu 4 medferd vegna ahrifa &
lifur (1,1%, 0,4% alvarleg). Alvarleg tilfelli skertrar lifrarstarfssemi voru sjaldgeef (sja kafla 4.4).

Einkenni a stungustao
Engar aukaverkanir sem tengdust stungustad homludu medferd.

Born

Tioni sumra aukaverkana (talin upp i t6flunni fyrir nedan) var haerra hja bornum en fullordnum. Auk
pess var haekkun & ALT, AST og alkaliskum fosfatasa hja bornum < 1 ars um tvisvar sinnum algengari
en hja eldri bornum (sja kafla 4.4). Sennilegasta skyringin 4 pessu er ad undirliggjandi sjukdéomar hafi
verid adrir en hja fullordnum og eldri bérnum i kliniskum rannséknum. Vid upphaf rannsoknar var
hlutfall barna med daufkyrningafaed (neutropenia) margfalt heerri en hja fullordnum sjuklingum
(40,2% barna, 7,3% fullordinna). Sama atti vid um sjuklinga sem gengist hofou undir blodmyndandi
stofnfrumuigraedslu (haematopoietic stem cell transplantation (HSCT)) (29,4% barna, 13,4%
fullordinna) og sjiklinga med hvitbledi (29,1% barna, 8,7% fullordinna).

Bl060 og eitlar

Algengar blodflagnafed
Hjarta

Algengar hradtaktur



ZAdar

Algengar haprystingur, lagprystingur

Lifur og gall

Algengar haekkun 4 bilirtbini i bl60i, lifrarstaekkun
Nyru og pvagfeaeri

Algengar Brad nyrnabilun, haekkun a4 pvagefni 1 blodi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er hegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ kliniskum rannsoknum hafa verid gefnir endurteknir solarhringsskammtar allt ad 8 mg/kg (haesti
heildarskammtur 896 mg) an pess ad greint hafi verid fra porf & skammtaminnkun vegna eiturverkana.
[ einu tilfelli var greint fra nyfeeddum sjuklingi sem fékk 16 mg/kg/sélarhring. Ekki komu fram neinar
aukaverkanir af pessum haa skammti.

Engin reynsla er af ofskommtun af micafungini. Ef ofskdmmtun 4 sér stad, skal medhondla einkenni
og veita almenna studningsmedferd. Micafungin er mikid proteinbundid og ekki er hagt ad fjarlegja
pad med himnuskilun.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til alteekrar (systemic) notkunar: 6nnur sveppalyf til alteekrar
(systemic) notkunar, ATC flokkur: JO2AX05

Verkunarhattur

Micafungin hindrar an samkeppni nymyndun 1,3-B-D-gltikans, sem er naudsynlegur pattur i
frumuvegg sveppa. 1,3-B-D-glikan er ekki til stadar i frumum spendyra.

Micafungin hefur sveppadeydandi ahrif & flestar Candida tegundir og hindrar greinilega virkan voxt
sveppaprada Aspergillus tegunda.

PK/PD tengsl

[ dyralikénum med Candida sykingu sast fylgni milli utsetningar micafungin 4 méti
lagmarksheftistyrk (AUC/MIC) og virkni, skilgreint sem pad hlutfall sem parf til ad koma i veg fyrir
aframhaldandi sveppavoxt. I likénunum purfti hlutfollin ~2400 og ~1300 fyrir C. albicans og

C. glabrata, talid i somu r6d. 1 radl6gdum laekningalegum skommtum af Mycamine er haegt ad na
pessu hlutfalli dreifingar fyrir Candida spp. af villigero.

Onazmismyndun

Eins og gildir um 611 syklalyf, hafa komid fram tilfelli af skertu nemi og 6nemi og ekki er haegt ad
utiloka vixlénaemi (cross-resistance) vid dnnur echinocandin. Skert séttnaemi vid echinocandinum
hefur verid tengt stokkbreytingu i Fks1 og Fks2 genak6dun fyrir mikilvaegri undireiningu glikan
syntasa.

Namismork (breakpoints)



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

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) nemismork (atgafu 10.0, 1
gildi fra 04.02.2020).

Candida tegundir Heftistyrksnaemismork (mg/1)

<S (n&mi) >R (6énemi)
Candida albicans 0,016 0,016
Candida glabrata 0,03 0,03
Candida parapsilosis 2 2
Candida tropicalis’ Upplysingar éfullnaegjandi
Candida krusei’ Upplysingar 6fullnaegjandi
Candida guilliermondii’ Upplysingar 6fullnaegjandi
Adrar Candida spp. Upplysingar 6fullnagjandi

! Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir C. tropicalis er einni til tveimur tvofoldum pynningum heerri en
fyrir C. albicans og C. glabrata. 1 kliniskri rannsokn var jakvaed utkoma tolulega adeins laegri fyrir
C. tropicalis en fyrir C. albicans vid bada skammta (100 mg og 150 mg 4 dag). Munurinn var
samt sem adur ekki marktaekur og ekki er vitad hvort hann hefur pydingu i klinisku tilliti.
Lagmarksheftistyrkur (MIC) fyrir C. krusei er um pad bil premur tvofoldum pynningum heerri en
fyrir C. albicans og hlidstaett fyrir C. guilliermondii er heftistyrkur um pad bil atta tvofoldum
pynningum heerri. Pess skal getid ad i1 kliniskum rannséknum voru adeins nokkur tilvik med pessum
tegundum. Af pvi leidir ad dnaeg rok eru fyrir pvi hvort telja megi ad villigerdir pessara
sjukdomsvalda séu naemar fyrir micafungini.

Upplysingar ar kliniskum rannséknum

Candida blodsyking og ifarandi Candida syking: Micafungin (100 mg/dag eda 2 mg/kg/dag) var jafn
virkt og poldist betur en liposomal amfotericin B (3 mg/kg), sem fyrsta medferd vid Candida sykingu i
bl60i og ifarandi Candida sykingu 1 slembadri, tviblindri fjolpjoda samanburdarrannsokn. Medal
meoferdarlengd med micafungin og amfotericini B var 15 dagar (4 bilinu 4 til 42 dagar 1 fulloronum;
12 til 42 dagar i bornum).

Rannsoknir syndu ad verkun var ekki lakari (non-inferiority) hja fullordnum sjuklingum og svipadar
nidurstodur fengust hja bornum (p.m.t. ungbérnum og fyrirburum).

Samraemi var milli nidurstadna vardandi virkni, 6had pvi hvada tegund olli Candida sykingunni,
upphafsstad sykingarinnar sem og stigi daufkyrningafadar (sja t6flu). Micafungin syndi minni
hamarksminnkun a daetludum gaukulsiunarhrada medan & medferd stod (p<0,001) og legri tidni
aukaverkana sem tengdust innrennsli (p=0,001) en liposomal amfétericin B.

Heildarmedferdararangur hja rannséknarpydi sem medhondlad var samkvaemt
ranns6knaraztlun i ranns6kn sem gerd var 4 ifarandi Candida sykingum

Micafungin Liposomal % mismunur
amfétericin B [95% CI]
N [ n(%) N | n(%)
Fulloronir
Heildarmedferdararangur [ 202 | 181(89.6) [ 190 |170(89,5) |0,1[-59,6,1]%
Heildarmeodferdararangur samkvemt daufkyrningagildum
Daufkyrningafaed i upphafi 24 18 (75,0) 15 12 (80,0) 0,7[-5,3,6,7]1 %
rannsoknar

Edlileg daufkyrningagildi i 178 | 163 (91,6) | 175 158 (90,3)
upphafi rannsoknar

Born
Heildarmeoferdararangur 48 35(72,9) 50 38 (76,0) 2,7
<2 ara 26 21 (80,8) 31 24 (77,4) [-17,3,11,9] §
Fyrirburar 10 7 (70,0) 9 6 (66,7)
Nyburar (0 daga til <4 vikna) 7 7 (100) 5 4 (80)
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Micafungin Liposomal % mismunur
amfotericin B [95% CI]
N n (%) N n (%)
2 til 15 ara 22 14 (63,6) 19 14 (73,7)
Fullordnir og born saman, heildarmedferdararangur eftir Candida tegund
Candida albicans 102 | 91(89,2) 98 | 89(90,8)
Tegundir adrar en albicans q: allar 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)

1 Micafungin hlutfall minus liposomal amfotericin B hlutfall, og tvihlida 95% o6ryggisbil 4 mismuni
heildarhlutfalls medferdararangurs, grundvallad & venjulegri nalgun 4 storu urtaki.

1 Adlagad meo tilliti til daufkyrningagilda; adalendapunktur.

§ Fjoldi barna var ekki naegilegur til ad rannsaka jafngildi.

9 Klinisk virkni fannst einnig (< 5 sjuklingar) vid eftirfarandi Candida tegundum: C. guilliermondii, C.
famata, C. lusitaniae, C. utilis, C. inconspicua og C. dubliniensis.

Candida syking i vélinda: 1 slembadri, tviblindri rannsokn 4 micafungini og flukénazéli sem fyrsta
medferd vid Candida sykingu i vélinda var 518 sjuklingum gefinn ad minnsta kosti einn skammtur af
rannsOknarlyfi. Medal medferdarlengd var 14 dagar og medal solarhringsskammtur var 150 mg af
micafungini (N=260) og 200 mg af flukénazoli (N=258). Slimhudarastandsgrada 0 vid vélindaspeglun
(lekning samkvaemt utliti 1 speglun) vid lok medferdar sast hja 87,7% (228/260) sjuklinga i
micafungin hopnum og 88,0% (227/258) sjuklinga 1 flukonazol hopnum (95% oryggismork fyrir mun:
[-5,9%, 5,3%]). Leegri mork tvihlida 95% oryggisbils voru yfir fyrirfram skilgreindum —10%
jafngildismorkum, sem sannar jafngildi medferdar. E0li og tidni aukaverkana var svipud i
medferdarhépunum.

Fyrirbyggjandi medferd: Micafungin var virkara en flukonazol vid fyrirbyggjandi medferd gegn
ifarandi sveppasykingum hja sjuklingum sem voru i mikilli haettu 4 ad fa alteeka (systemic)
sveppasykingu (sjuklingar sem gengust undir igreedslu blodmyndandi stofnfrumna (HSCT) i
slembadri, tviblindri fjolsetra rannsokn). Skilgreining medferdararangurs var engin sonnud, hugsanleg
eda grunud alteek sveppasyking til medferdarloka og engin sonnud eda hugsanleg alteek sveppasyking
til loka rannsoknar. Flestir sjuklinganna (97%, N=882) voru med daufkyrningafad vid upphaf
rannsOknarinnar (< 200 daufkyrningar/pul). Daufkyrningafed vardi ad medaltali i 13 daga. Gefinn var
sami skammtur daglega; 50 mg (1,0 mg/kg) af micafungini og 400 mg (8 mg/kg) af flukonazoli.
Medalmedferdartimi var 19 dagar med micafungini og 18 dagar med flukonazoli hja fullordnum
(N=798) og 23 dagar hja bAdum medferdarhopum barna (N=84).

Medferdararangur var tolfredilega marktaekt betri fyrir micafungin en flukénazol (1,6% samanborid
vid 2,4% gegnumbrotssykingar). Gegnumbrotssykingar af voldum Aspergillus fundust hja 1 sjuklingi i
micafungin hépnum samaborid vid 7 sjuklinga i1 flukonazol hépnum og sannadar eda liklegar Candida
sykingar fundust hja 4 sjuklingum i micafungin hépnum samanborid vid 2 sjuklinga i flukonazol
hépnum. Adrar gegnumbrotssykingar voru af voldum Fusarium (1 4 moti 2 sjuklingum) og
Zycomycetes (1 4 méti 0 sjuklingum). Edli og tidni aukaverkana var svipud i medferdarhdpunum.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog

Lyfjahvorf micafungins eru linuleg a solarhringsskammtabilinu 12,5 mg til 200 mg og 3 mg/kg til
8 mg/kg. Engar visbendingar eru um alteeka upphledslu vid endurtekna skammta og jafnvaegi naest
yfirleitt innan 4 til 5 daga.

Dreifing

Eftir gjofi blazed leekkar péttni micafungins 1 tveimur veldisfollum (biexponential decline). Lyfid
dreifist hratt 1 vefi.
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[ blodrasinni er micafungin ad storum hluta bundid plasmaproteinum (> 99%), adallega albimini.
Albiminbinding er 6had péttni micafungins (10-100 pug/ml).
Dreifingarrimmal vid jafnvaegi (Vss) var u.p.b. 18-19 litrar.

Umbrot

Obreytt micafungin er adalefnid 4 hringras i blodrasinni. Synt hefur verid fram 4 ad micafungin
umbrotnar i nokkur efni. Af pessum umbrotsefnum hafa M-1 (catechol form), M-2 (methoxy form af
M-1) og M-5 (hydroxylering 4 hlidarkedjunni) verid greind i blédras. Utsetning fyrir pessum
umbrotsefnum er litil og umbrotsefnin taka ekki patt 1 heildarvirkni micafungins.

Jafnvel pé micafungin sé hvarfetni fyrir CYP3A in vitro, er hydroxylering fyrir tilstilli CYP3A ekki
adal umbrotsleid micafungins in vivo.

Brotthvarf og utskilnadur

Medal lokahelmingunartimi er u.p.b. 10-17 klst. og er sa sami vi0 skammta ad 8 mg/kg og eftir gjof
staks skammts og eftir endurtekna skammta. Heildarathreinsun var 0,15-0,3 ml/min./kg hja
heilbrigdum einstaklingum og fullordnum sjuklingum og er 6had skammti eftir gjof staks skammts og
eftir endurtekna skammta.

Eftir ad heilbrigdum sjalfbodalidum var gefid '*C-micafungin (25 mg), fannst 11,6% af geislavirkni i
pvagi og 71,0% 1 heegdum & 28 dogum. Pessar nidurstodur benda til pess ad brotthvarf micafungins sé¢
ad mestu leyti ekki um nyru. I plasma greindist adeins vottur af umbrotsefnunum M-1 og M-2 og
umbrotsefnid M-5, sem var til stadar i meira meli, var i heild 6,5% af upphaflega efninu.

Sérstakir sjuklingahopar

Born: Hja bornum voru AUC gildi 1 réttu hlutfalli vid skammta 4 skammtabilinu 0,5-4 mg/kg. Pyngd
hafoi ahrif & uthreinsun, medalgildi uthreinsunar hja yngri bérnum (4 méanada til 5 ara), leiorétt fyrir
pyngd, var u.p.b. 1,35-falt meira og 1,14-falt meira i bornum 6 til 11 ara. Medalgildi uthreinsunar hja
eldri bornum (12-16 ara) reyndist svipad pvi sem kom fram hja fullordnum sjaklingum.
Medaluthreinsun leidrétt fyrir pyngd hja bérnum yngri en 4 manada er um pad bil 2,6-falt meiri en hja
eldri bornum (12-16 ara) og 2,3-falt meiri en hja fulloronum.

Y firfeerd PK/PD rannsokn (bridging study) syndi fram 4 skammtahada gegnferd micafungins 1
midtaugakerfid par sem lagmarks AUC til ad nd hamarks uppraetingu sveppasykingar 1 vefjum
midtaugakerfisins var 170 ug*kist./l. Lyfjahvarfalikan py0is syndi fram a ad 10 mg/kg hja bérnum
yngri en 4 ménada var negjanlegur skammtur til ad na markutsetningu fyrir medferd & Candida
sykingu 1 miotaugakerfi.

Aldradir: begar gefinn var 50 mg stakur skammtur me0 innrennsli & 1 klst. voru lyfjahvorf
micafungins hja 6ldrudum (66-78 ara) svipud og hja ungum patttakendum (20-24 ara). Ekki parf ad
breyta skommtum hja 6ldrudum.

Sjtiklingar med skerta lifrarstarfssemi: { rannsokn 4 sjuklingum med i medallagi mikid skerta
lifrarstarfssemi (Child-Pugh gildi 7-9) (n=8) voru lyfjahvorf micafungins ekki marktaekt 60ruvisi en
hja heilbrigdum einstaklingum (n=8). Pvi er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med
1itid til i medallagi mikid skerta lifrarstarfssemi. [ rannsokn 4 sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh gildi 10-12) (n=8) var plasmapéttni micafungins leegri og plasmapéttni
hydroxid umbrotsefnisins (M-5) heerri en hja heilbrigdum einstaklingum (n=8). Petta eru 6fullnaegjandi
upplysingar til a0 hagt sé ad veita radleggingar vardandi skammta fyrir sjuklinga med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi

Sjuklingar med skerta nyrnastarfssemi: Alvarlega skert nyrnastarfssemi (gaukulsiunarhradi (GFR)

<30 ml/min) hafdi ekki marktaek 4hrif 4 lyfjahvorf micafungins. Ekki parf ad adlaga skammta hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfssemi.
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Kyn/kynpattur: Kyn og kynpattur (hvitur, svartur eda austurlenskur) h6fou ekki marktaek ahrif a
lyfjahvorf micafungins. Ekki parf ad adlaga skammta vegna kyns eda kynpattar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Myndun hreidra breyttra lifrarfrumna (FAH) og lifrarfrumuexla i rottum var hado skammti og lengd
medferdar med micafungini. Hreidur af breyttum lifrarfrumum (FAH) eftir 13 vikur eda lengur &
medferd voru enn til stadar 13 vikum eftir ad medferd var haett og préoudust 1 lifrarfrumuaexli an
medferdar 4 timabili sem samsvaradi liftima rottanna. Engar stadladar rannsoknir &
krabbameinsvaldandi dhrifum hafa farid fram, en myndun hreidra breyttra lifrarfrumna (FAH) var
metin hja kvenkyns rottum 20 manudum eftir 3 manada medferd og 18 manudum eftir 6 manada
medferd. [ badum rannsoknunum fannst aukin tidni lifrarfrumueexla 18 og 20 manudum eftir ad
medferd var heaett, baedi i haskammtahopnum sem fékk 32 mg/kg/dag og einnig i lagskammtahopnum
(pad var p6 ekki tolfreedilega marktakt). Utsetning i plasma hja rottum par sem buast ma vid ad fari ad
gaeta axlismyndunar (p.e. sd skammtur par sem ekki vard vart vid hreidrun breyttra lifrarfruma eda
lifrareexla) var 4 sama bili og vid kliniska utsetningu. Mikilvaegi pessarar lifrareexlismyndunargetu
micafungins fyrir kliniska notkun i ménnum er ekki pekkt.

Eiturefnafradileg rannsdkn par sem rottur og/eda hundar fengu endurtekna skammta af micafungini i
&0 syndi 6zeskileg ahrif a lifur, pvagfaeri, raud blédkorn og @xlunarfzeri karldyra. Utsetning par sem
pessi ahrif komu ekki fram (NOAEL), var svipud eda laegri og utsetning vid kliniska notkun. Pvi ma
buast vid a0 samskonar ahrif komi fram vid kliniska notkun micafungins i ménnum.

[ hefdbundnum lyfjafraedilegum profunum & Sryggi var verkun micafungins 4 hjarta- og &dakerfi og
histaminlosun augljos og virtist vera had tima yfir proskuldi. Lenging innrennslistima sem dregur ur
hamarkspéttni i plasma virtist draga ar pessum ahrifum.

[ rannsoknum 4 eiturahrifum vid endurtekna skammta hja rottum voru einkenni eiturverkana 4 lifur
haekkun lifrarprofa og hrérnunarbreytingar a lifrarfrumum og eftirfylgjandi merki um uppbotar
endurvoxt (regeneration). Ahrif 4 lifur i hundum voru pyngdaraukning og ofvoxtur I6bularmidju
(centrilobular hypertrophy) en ekki vard vart hrérnunarbreytinga i lifrarfrumum.

Frymisb6lumyndun i nyrnaskjédupekju og frymisbolumyndun og pykknun (hyperplasia)
pvagblodrupekju kom fram i 26 vikna rannsoknum 4 rottum. { annarri 26 vikna rannsokn var ofvoxtur
umskiptafrumna i pvagbl6dru mun fatidari. bessar breytingar gengu til baka eftir 18 manada
eftirfylgni. Micafungin var gefid mun lengur i pessum rannséknum & rottum en vanalegt er vid kliniska
notkun (sja kafla 5.1).

Micafungin olli bl6dlysu hja kaninum in vitro. 1 rottum kom fram blédlysublodleysi eftir endurtekna
inndeelingu 4 stokum skdmmtum af micafungini i &d. Ekki vard vart blodlysublodleysis vid
endurtekna skammta i hundum.

[ rannsoknum 4 eiturahrifum 4 exlunargetu og proska, fannst laegri fdingarpyngd hvolpa. Eitt
fosturlat atti sér stad hja kaninum a 32 mg/kg/dag skammti. Hja karlkyns rottum sem fengu medferd i
blaed i 9 vikur kom i 1j6s frymisbolumyndun i pekjufrumum i eistalyppum, aukin pyngd eistalyppa og
feekkun sadfrumna (um 15%). Pessar breytingar fundust hins vegar ekki i 13 og 26 vikna rannsoknum.
Eftir langvarandi medferd (39 vikur) kom fram ryrnun sadrasa med frymisbolumyndun i pekjufrumum
i eistalyppum og faekkun seedisfrumna i pekju eistnalyppa hja fullordnum hundum. bessar breytingar
fundust ekki eftir 13 vikur. [ ungum hundum vard ekki vart skammtahadra skemmda i eistum eda
eistalyppum i lok 39 vikna medferdar, en eftir 13 vikur an medferdar kom fram skammtahad aukning 4
slikum skemmdum hja peim hopum sem fengu medferd (treated recovery groups). Ekki fundust nein
ahrif 4 xlunargetu karl eda kvendyra 1 rannsokn & &xlun og fyrstu stigum fosturvisismyndunar hja
rottum.
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Micafungin hafdi ekki stokkbreytandi eda litningasundrandi ahrif pegar pad var metid i hefobundnum
in vitro og in vivo rannsoknum, p.m.t. i in vitro rannsokn a 6skradri DNA myndun, par sem notadar
voru lifrarfrumur ur rottum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat

Sitrénusyra, vatnsfri (til a0 stilla syrustig)
Natriumhydroxid (til a0 stilla syrustig)
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid eda gefa pad 1 innrennsli med 60rum lyfjum en peim sem nefnd
eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas: 3 ar.

Uppleyst bykkni 1 hettuglasi

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika i allt ad 48 klst. vid 25°C eftir blondun
me0 natriumkloridi 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir innrennslislyf eda glukosa 50 mg/ml (5%) lausn fyrir
innrennsli.

Pynnt innrennslislausn

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika i allt ad 96 klst. vid 25°C pegar varid
1j6si, eftir blondun med natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir innrennslislyf eda glukosa 50 mg/ml
(5%) lausn fyrir innrennsli.

Mycamine innheldur ekki rotvarnarefni. Ut fra érverufradilegu sjonarmidi skal nota blandadar og
pynntar lausnir tafarlaust. Ef paer eru ekki notadar strax er geymslutimi og adstadur fyrir notkun a
abyrgd notanda og a venjulega ekki a0 vera lengri en 24 klst. vid 2 til 8°C, nema blondun og pynning
hafi farid fram vi0 stadlada og gildada smitgat.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Oopnud hettuglds

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins.

Geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

10 ml hettuglas ur gleri af tegund I med isobutylen-isopren (kleeddum fltioro-resin pynnu) gimmitappa
og hettu sem smellt er af. Hettuglasinu er pakkad inn i filmu til verndar gegn utfjélublaum geislum.

Pakkningastaerd: pakkning med 1 hettuglasi.
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6.6

Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Mycamine ma ekki blanda saman vid eda gefa i innrennsli med 60rum lyfjum en peim sem nefnd eru
hér fyrir nedan. Ad vidhafori smitgat vid stofuhita er Mycamine blandad og pynnt eins og lyst er hér &

€

1.
2.

ftir:

Plasthettuna skal fjarlaegja af hettuglasinu og sotthreinsa tappann med alkoholi.
Fimm ml af natriumklérid innrennslislausn 9 mg/ml (0,9%) eda glukdsa innrennslislausn

50 mg/ml (5%) (teknum tur 100 ml flésku/poka) skal ad vidhafori smitgat deelt hagt 1 hvert

hettuglas medfram innri hlid glassins. b6 pykknid myndi frodu, skal beita 6llum radum til ad
lagmarka frooumyndun. Neegilegur fjoldi hettuglasa af Mycamine skal tatbuinn til ad fa fram
skammtinn sem nota 4 1 mg (sja tofluna hér 4 eftir).

Hettuglasinu skal velt varlega. MA EKKI HRISTA. Duftid mun leysast algerlega upp. Pykknid
skal notad an tafar. Hettuglasid er einnota. Pvi verdur ad farga onotudu uppleystu pykkni strax.
Draga skal allt uppleysta pykknid ur hettuglasinu og dzla til baka i innrennslisfloskuna/pokann

sem lausnin var upphaflega tekin ur. Pynntu innrennslislausnina a ad nota strax. Vid notkun
hefur verid synt fram a efna- og edlisfraedilegan stodugleika i allt ad 96 klst. vid 25°C pegar
vari0 ljosi og pynnt & ofangreindan hatt.

Hvolfa skal innrennslisfloskunni/pokanum varlega til ad dreifa pynntu lausninni en EKKI hrista

til a0 koma i veg fyrir frooumyndun. Lausnina ma ekki nota ef hiin er gruggug eda ef botnfall
hefur myndast.

poka, sem haegt er ad loka, til varnar gegn 1josi.

Blondun innrennslislausnar

Innrennslisflaskan/pokinn sem inniheldur pynntu innrennslislausnina skal settur i 6gagnsajan

Skammtu | Mycamine Rimmal Rimmal Stadlad innrennsli
r hettuglas natriumklérios (0,9%) | (styrkur) (bzett i ad 100 ml)

(mg) sem nota a eda glikdsa (5%) sem | eftir blondun Endanlegur
(mg/hettu- blanda 4 i hvert styrkur
glas) hettuglas

50 1 x50 Sml u.p.b. 5 ml (10 mg/ml) | 0,50 mg/ml

100 1 x 100 Sml u.p.b. 5 ml (20 mg/ml) | 1,0 mg/ml

150 1x100+1x50 | 5ml u.p.b. 10 ml 1,5 mg/ml

200 2x100 Sml u.p.b. 10 ml 2,0 mg/ml

Eftir blondun og pynningu skal gefa lausnina i &3 4 u.p.b. 1 klukkustund.

7.

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1000 Ljubljana

S

8.

16venia

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

MARKADSLEYFISHAFI

MARKAPSLEYFISNUMER
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 25. april 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. febraar 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.ew/.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co. Kerry

frland

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

Heiti og heimilsfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma fram
i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
° Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um Ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um dheettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
»  begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Mycamine 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
micafungin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur: 50 mg micafungin (sem natrium).
Eftir blondun inniheldur hver millilitri 10 mg micafungin (sem natrium).

3. HJALPAREFNI

Laktosueinhydrat, vatnsfti sitronusyra og natriumhydroxio.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slévenia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/448/001

13. LOTUNUMER

Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mycamine 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
micafungin
Til notkunar i blaaed

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

50 mg

| 6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Mycamine 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
micafungin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur: 100 mg micafungin (sem natrium).
Eftir blondun inniheldur hver millilitri 20 mg micafungin (sem natrium).

3. HJALPAREFNI

Laktosueinhydrat, vatnsfti sitronusyra og natriumhydroxio.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaad.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slévenia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/448/002

13. LOTUNUMER

Lot:

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verio 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Mycamine 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
micafungin
Til notkunar i blaad.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mg

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL

27



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Mycamine 50 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
Mycamine 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

micafungin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvagar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mycamine og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mycamine

Hvernig nota 4 Mycamine

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mycamine

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl A e

1. Upplysingar um Mycamine og vid hverju pad er notad

Mycamine inniheldur virka efnid micafungin. Mycamine tilheyrir flokki sveppalyfja, vegna pess ad
pad er notad til medferdar a sykingum af voldum sveppa.

Mycamine er notad til medferdar vid sveppasykingum af voldum sveppa eda gersveppa sem nefnast
Candida. Mycamine er virkt vio medhondlun 4 almennum sveppasykingum (sem eru dypra inni i
likamanum). Lyfid truflar framleidslu & hluta af vegg sveppafrumunnar. Heill frumuveggur er
naudsynlegur til pess ad sveppurinn geti haldid afram ad lifa og vaxa. Mycamine veldur géllum i vegg
sveppafrumunnar og gerir sveppnum pannig okleift ad lifa og vaxa.

Laknirinn hefur avisad Mycamine handa pér af eftirtdldum astaedum, pegar ekki er til dnnur
videigandi medferd (sja kafla 2):

. Til ad medhondla fullordna, unglinga, bérn og nybura med alvarlega sveppasykingu sem kallast
ifarandi (inni i likamanum) Candida sveppasyking.

. Til a0 medhondla unglinga > 16 ara og fullordna med sveppasykingu i vélinda, par sem lyfjagjof
i &0 er videigandi.

. Til ad fyrirbyggja sykingu med Candida hja sjuklingum sem eru ad gangast undir
beinmergsskipti eda sem buist er vid ad hafi daufkyrningafzed (lag gildi daufkyrninga, tegund
hvitra blodkorna) i 10 daga eda lengur.

2. Adur en byrjad er ad nota Mycamine

EKKki ma nota Mycamine
- efum er ad reda ofnemi fyrir micafungini, 6drum echinocandinum (Ecalta eda Cancidas) eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6).

Varnaodaroro og varuoarreglur

Hja rottum leiddi langvarandi medferd med micafungini til lifrarskemmda og lifrarexla i framhaldi af
pvi. Hugsanleg heetta 4 lifrareexlum hja ménnum er ekki pekkt og laeknirinn mun meta avinning og
aheettu af medferd med micafungini a0ur en medferd hefst. Segdu lakninum fra pvi ef pa ert med
alvarlega lifrarsjukdoma (t.d. skerta lifrarstarfsemi eda lifrarbolgu) eda ef nidurstodur blodrannsokna a
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lifrargildum hafa verid 6edlilegar. Medan a medferd stendur verdur fylgst nanar med
lifrarstarfseminni.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Mycamine er notad

- ef pt ert med ofneemi fyrir einhverju 60ru lyfi

- ef pt ert med bloolysublddleysi eda blédlysu (sundrun raudra blodkorna).

- ef pu ert med nyrnavandamal (p.e. nyrnabilun og 6edlileg nyrnablodprof). Ef porf er & mun
leeknirinn fylgjast ndnar med nyrnastarfsemi pinni.

Micafungin getur einnig valdid alvarlegum bolgum/atbrotum vegna eiturverkana a hid og slimhad
(Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hudpekju (toxic epidermal necrolysis)).

Notkun annarra lyfja samhlidoa Mycamine
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega er mikilveegt ad lata leekninn vita ef pu ert ad nota amfotericin B desoxycholat eda
itrakonazol (sveppalyf), sir6limus (6nemisbelandi lyf), eda nifedipin (kalsiumgangaloki notadur til
medferdar vid haum bloéoprystingi). Lacknirinn geeti akvedid ad adlaga skammta pessara lyfja.

Notkun Mycamine med mat eda drykk
bar sem Mycamine er gefid i blaaed eru engin skilyrdi sem takmarka neyslu matar og drykkja.

Meoganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Mycamine a ekki ad nota & medgoéngu nema bryna naudsyn beri til. Konur sem nota Mycamine eiga
ekki ad hafa barn a brjosti.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad micafungin hafi dhrif 4 haefni til aksturs eda stjornunar véla. bu getur p6 fundid fyrir
sundli pegar pu tekur lyfio og ef pad gerist mattu ekki keyra eda nota taeki eda vélar. Segou lekninum
pinum fra pvi ef pti verdur fyrir einhverjum aukaverkunum sem kunna ad hafa ahrif 4 haetni pina til
aksturs eda stjornun véla.

Mycamine inniheldur natrium
betta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri skammtaeiningu, p.e.a.s. er pvi sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Mycamine

Mycamine skal blandad og gefid af lekni eda 60rum sérhafdum heilbrigdisstarfsmanni.
Mycamine 4 ad gefa einu sinni 4 s6larhring med hagu innrennsli 1 blaed. Laeknirinn mun dkveda hve
mikid Mycamine pu feerd a solarhring.

Notkun handa fullordonum, unglingum > 16 ara og éldrudum

- Venjulegur skammtur vid ifarandi Candida sykingu er 100 mg 4 dag fyrir sjuklinga sem eru
pyngri en 40 kg og 2 mg/kg a dag fyrir sjiklinga sem eru 40 kg eda léttari.

- Skammtur vid Candida sykingu i vélinda er 150 mg & dag fyrir sjaklinga sem eru pyngri en
40 kg og 3 mg/kg & dag fyrir sjuklinga sem eru 40 kg eda léttari.

- Venjulegur skammtur til ad koma 1 veg fyrir Candida sykingu er 50 mg a dag fyrir sjiklinga
sem eru pyngri en 40 kg og 1 mg/kg a dag fyrir sjuklinga sem eru 40 kg eda léttari.

Notkun handa bérnum, > 4 manada og unglingum < 16 ara
- Venjulegur skammtur vid ifarandi Candida sykingu er 100 mg 4 dag fyrir sjuklinga sem eru
pyngri en 40 kg og 2 mg/kg a dag fyrir sjiklinga sem eru 40 kg eda léttari.
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- Venjulegur skammtur til ad koma i veg fyrir Candida sykingu er 50 mg & dag fyrir sjuklinga
sem eru pyngri en 40 kg og 1 mg/kg a dag fyrir sjuklinga sem eru 40 kg eda léttari.

Notkun handa bérnum og nyburum < 4 manada gomlum
- Venjulegur skammtur vid ifarandi Candida sykingu er 4-10 mg/kg 4 solarhring.
- Venjulegur skammtur til ad koma 1 veg fyrir Candida sykingu er 2 mg/kg & solarhring.

Ef notadur er stzerri skammtur af Mycamine en meelt er fyrir um

Leaeknirinn fylgist med hvernig pu svarar medferdinni og astandi pinu til ad akvarda hve stéoran skammt
af Mycamine parf ad nota. Ef pu hins vegar heldur ad pt hafir fengid of mikid Mycamine skaltu strax
reda vid lekninn eda annan sérhefdan heilbrigdisstarfsmann.

Ef gleymist ad nota Mycamine

Leaeknirinn fylgist med hvernig pu svarar medferdinni og astandi pinu til ad dkvarda hve stéoran skammt
af Mycamine parf ad nota. Ef pu hins vegar heldur ad pt hafir misst af Mycamine skammti skaltu strax
ree0a vid lekninn eda annan sérhafoan heilbrigdisstarfsmann.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn eda hjikrunarfredinginn samstundis vita ef pt finnur fyrir ofnaemisvidbrogdum eda
verulegum hudviobrogdum (t.d. blodrumyndun og flognun hudar).

Mycamine getur valdid eftirfarandi 6drum aukaverkunum:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- oedlilegar blodprufur (feekkun hvitra blodkorna (hvitkornafed, daufkyrningafed)), blodleysi
(raudkornafzd)

- blodkaliumlakkun, blodmagnesiumlaekkun, minnkun kalsiums 1 bl6di

- hofudverkur

- bolga 1 blded (4 stungustad)

- 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidverkir

- oedlileg lifrarprof (haekkun 4 alkaliskum fosfatasa, heekkun & aspartat aminotransferasa, haekkun
a alanin aminoétransferasa)

- aukning 4 bilirabini i bl6di

- utbrot

- hiti

- kuldahrollur (skjalfti)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- oedlileg blodprof (blodfrumnafzed (lekkun a 6llum tegundum blédfrumna), blédflagnafeed,
aukning 4 tegund af hvitum blodkornum sem nefnast edsinfiklar, minnkun & albimini i bl6di)

- ofnaemi

- aukin svitnun

- blodnatriumlaekkun, bléokaliumhakkun, blodfosfatlekkun, lystarleysi

- svefnleysi, kvidi, ringlun

- preyta (svefnhofgi), skjalfti, sundl, truflun a bragdskyni

- hradur hjartslattur, hjartslattaronot, oreglulegur hjartslattur

- har eda lagur bl6oprystingur, hdrundsrodi

- maedi

- meltingartruflanir, hagdatregda
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- lifrarbilun, hackkud lifrarprof (gammaglutamin transferasi), gula (gul hud eda augnhvita af
voldum vandamala i lifur eda blodi), gallteppa (minna gall kemst fra lifur i parm), lifrarstaekkun,
lifrarbolga

- ofsakladi (urticaria), kl1a0i, hudrodi

- oedlileg nyrnaprof (haekkun & blodkreatinini, haekkun a pvagefni i blodi), versnun 4 nyrnabilun

- aukning & ensimi sem kallast laktat dehydrogenasi

- blookokkur 1 blazed & stungustad, bolga a stungustad, sarsauki a stungustad, vokvaséfnun
likamanum

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- blodleysi vegna skemmda & raudum blodkornum (blodlysublodleysi) og bldolysa

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)
- oedlileg blodstorknun

- (ofnaemis-) lost

- skemmdir a lifrarfrumum, sem geta leitt til dauda

- nyrnasjukdomar, brad nyrnabilun

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum og unglingum
Eftirfarandi aukaverkanir hafa oftar komid fyrir hja bérnum en fullordnum:
Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- feekkun blodflagna (blooflagnafaed)

- hradur hjartslattur

- har eda lagur blodprystingur

- aukning a gall litarefni 1 bl6oi (heekkun 4 bilirtbini), lifrarsteekkun

- brad nyrnabilun, haekkun & pvagefni i blodi

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Mycamine
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem er & hettuglasinu og 6skjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi lyfsins 1 6ateknu hettuglasi.

Blandad pykkni og pynnta innrennslislausn skal nota tafarlaust, pvi pad inniheldur engin rotvarnarefni
til ad varna bakteriumengun. Lyfid skal adeins blandad og pynnt fyrir notkun af pjalfudum
heilbrigdisstarfsmanni, sem hefur lesid allar leidbeiningar um notkun vandlega.

Ekki ma nota pynntu innrennslislausnina ef hun er gruggug eda ef botnfall hefur myndast.

Til varnar gegn ljosi skal setja innrennslisfloskuna/pokann med pynntri innrennslislausninni i
ogagnsajan poka sem hagt er ad loka.

Hettuglasid er einnota. Fargid pvi strax leifum af blondudu pykkni.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Mycamine inniheldur

- Virka innihaldsefnid er micafungin (sem natrium).
1 hettuglas inniheldur 50 mg eda 100 mg micafungin (sem natrium).
- Onnur innihaldsefni eru laktdsacinhydrat, vatnsfri sitronusyra og natriumhydroxio.

Lysing a utliti Mycamine og pakkningasteerodir

Mycamine 50 mg eda 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn til blondunar er hvitt, pétt
frostpurrkad duft.
Mycamine er faanlegt i 6skju sem inniheldur 1 hettuglas.

Markadleyfishafi

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

Framleioandi

Astellas Ireland Co., Ltd.
Killorgin, County Kerry
frland

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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 5 2636 037

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

Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika Magyarorszag
Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 234 142 222 Bartok Béla ut 43-47

H-1114 Budapest
Tel: +36 1 430 2890
Info.hungary@sandoz.com
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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

Elrada

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia

BEXAL FARMACEUTICA, S.A.

Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel : +385 12353111
upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland,

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: pv@rowa-pharma.ie
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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

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



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

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

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQIIH A.E.

(EXG30)
Tr: +30 216 600 5000

Latvija

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

Tel: +371 67892006

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour .

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar leknum og 60ru heilbrigdisstarfsfolki:

Mycamine ma ekki blanda saman vid eda gefa i innrennsli med 60rum lyfjum en peim sem nefnd eru
hér fyrir nedan. Ad vidhafori smitgat vid stofuhita er Mycamine blandad og pynnt eins og lyst er hér a

eftir:

1.
2.

Plasthettuna skal fjarlaegja af hettuglasinu og sétthreinsa tappann med alkoholi.

Fimm ml af natriumklérid innrennslislausn 9 mg/ml (0,9%) eda glukdsa innrennslislausn

50 mg/ml (5%) (teknum tur 100 ml fldsku/poka) skal ad vidhafori smitgat deelt haegt 1 hvert
hettuglas medfram innri hlid glassins. P6 pykknid myndi frodu, skal beita 6llum radum til ad
lagmarka frodumyndun. Neegilegur fjoldi hettuglasa af Mycamine skal Gtbtinn til ad fa fram
skammtinn sem nota 4 1 mg (sja tofluna hér 4 eftir).

Hettuglasinu skal velt varlega. MA EKKI HRISTA. Duftid mun leysast algerlega upp. bykknid
skal notad an tafar. Hettuglasio er einnota. Pvi verdur ad farga 6notudu uppleystu pykkni strax.
Draga skal allt uppleysta pykknid ur hettuglasinu og dla til baka i innrennslisfléskuna/pokann
sem lausnin var upphaflega tekin ur. Pynntu innrennslislausnina skal nota an tafar. Vid notkun

hefur verid synt fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika i allt ad 96 klst. vid 25°C pegar
vari0 ljosi og pynnt & ofangreindan hatt.
Hvolfa skal innrennslisfloskunni/pokanum varlega til ad dreifa pynntu lausninni en EKKI hrista
til ad koma i veg fyrir frooumyndun. Lausnina ma ekki nota ef hun er gruggug eda ef botnfall

hefur myndast.
Innrennslisflaskan/pokinn sem inniheldur pynntu innrennslislausnina skal settur i 6gagnsajan

poka, sem heegt er ad loka, til varnar gegn 1josi.

Blondun innrennslislausnar

Skammtur | Mycamine | Rummal Rimmal Stadlad innrennsli
(mg) hettuglas natriumklorios (styrkur) (beett i a0 100 ml)
sem nota a | (0,9%) eda glikésa eftir blondun Endanlegur
(mg/hettu- | (5%) sem blanda a i styrkur
glas) hvert hettuglas
50 1x50 5 ml u.p.b. Sml 0,50 mg/ml
(10 mg/ml)
100 1x 100 Sml u.p.b. 5 ml 1,0 mg/ml
(20 mg/ml)
150 1x100+1x5 | Sml u.p.b. 10 ml 1,5 mg/ml
0
200 2x100 Sml u.p.b. 10 ml 2,0 mg/ml
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