I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mycamine 50 mg milteliai infuziniam tirpalui
Mycamine 100 mg milteliai infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Mycamine 50 mg
Viename flakone yra 50 mg mikafungino (Micafunginum) (natrio druskos pavidalu).
Viename mililitre paruosto tirpalo yra 10 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).

Mycamine 100 mg
Viename flakone yra 100 mg mikafungino (Micafunginum) (natrio druskos pavidalu).
Viename mililitre paruosto tirpalo yra 20 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai infuziniam tirpalui.
Balti kompaktiski milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Mycamine skiriamas:

Suaugusiesiems, > 16 mety paaugliams ir vyresnio amziaus Zmonems:

- Invazinés kandidozés gydymui.

- Stemplés kandidozés gydymui, jei pacientui intraveniné terapija yra tinkama.

- Candida infekcijos profilaktikai pacientams po alogeninés kamieniniy kraujodaros Iasteliy
transplantacijos arba pacientams, kuriems ilgiau nei 10 dieny jtariama neutropenija (absoliutus
neutrofily skaicius yra < 500 lasteliy / pl).

Vaikams (taip pat ir naujagimiams) ir < 16 mety paaugliams:

- Invazinés kandidozés gydymui.

- Candida infekcijos profilaktikai pacientams po alogeninés kamieniniy kraujodaros Iasteliy
transplantacijos arba pacientams, kuriems ilgiau nei 10 dieny jtariama neutropenija (absoliutus
neutrofily skai¢ius yra < 500 lgsteliy / pl).

Priimant sprendimg dél Mycamine vartojimo, biitina atsizvelgti j galimg kepeny naviky vystymosi
rizika (zr. 4.4 skyriy). Todél Mycamine reikia skirti tik tuomet, jeigu negalima taikyti gydymo kitais

priesgrybeliniais vaistais.

Reikia atsizvelgti i oficialias nacionalines tinkamo prieSgrybeliniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Mycamine turi pradéti gydytojas, turintis grybeliniy infekcijy gydymo patirties.



Dozavimas

Prie§ gydyma turi biiti paimti grybeliy kultliry méginiai ir atlikti kiti bitini laboratoriniai tyrimai (taip
pat ir histopatologiniai) tam, kad buity i$skirti ir nustatyti infekcija sukéle mikroorganizmai.

Gydymas gali buiti pradétas dar nesant kultliry tyrimo ir kity laboratoriniy tyrimy rezultaty.

Taciau, gavus Siuos rezultatus, grybelinés infekcijos gydymas turi biiti atitinkamai pakoreguotas.

Mikafungino dozavimas priklauso nuo paciento kiino masés, kaip nurodoma pateikiamose lentelése:

Suaugusieji, paaugliai (> 16 mety) ir vyresnio amZiaus pacientai

Indikacija

Kiino masé > 40 kg Kiino masé <40 kg
Invazinés kandidozés gydymas 100 mg/para* 2 mg/kg/parag*
Stemplés kandidozés gydymas 150 mg/para 3 mg/kg/para
Candida infekcijos profilaktika 50 mg/parg 1 mg/kg/para

*Jel paciento atsakas ] gydyma nepakankamas, pvz., kraujo pasélio tyrimai ir toliau yra teigiami arba klinikiné
buklé negeréja, doze galima didinti iki 200 mg/para pacientams, kuriy kiino masé > 40 kg, arba iki 4 mg/kg/para
pacientams, kuriy kiino masé < 40 kg.

Gydymo trukmé

Invaziné kandidozé: Minimali Candida infekcijos gydymo trukmé turi biiti 14 dieny. Priesgrybelinis
gydymas dar turi buti tgsiamas bent savaite po to, kai gaunami 2 vienas po kito neigiami kraujo pasélio
tyrimai ir iSnykus klinikiniams infekcijos pozymiams bei simptomams.

Stemplés kandidozé: Mikafunginas turi biiti vartojamas trumpiausiai bent vieng savaite, kai iSnyksta
klinikiniai infekcijos pozymiai bei simptomai.

Candida infekcijos profilaktika: Mikafunginas turi biiti vartojamas maZiausiai vieng savait¢ po
neutrofily atsistatymo.

Vaikai (= 4 ménesiy) ir paaugliai (< 16 mety)

Indikacija

Kiino masé > 40 kg Kiino masé <40 kg
Invazinés kandidozés gydymas 100 mg/parg* 2 mg/kg/parag*
Candida infekcijos profilaktika 50 mg/parg 1 mg/kg/parg

*Jel paciento atsakas ] gydyma nepakankamas, pvz., kraujo pasélio tyrimai ir toliau yra teigiami arba klinikiné
buklé negeréja, doze galima didinti iki 200 mg/para pacientams, kuriy kiino masé > 40 kg, arba iki 4 mg/kg/para
pacientams, kuriy kino masé < 40 kg.

Vaikai (taip pat ir naujagimiai) <4 ménesiy

Indikacija
Invazinés kandidozés gydymas 4 — 10 mg/kg/para*
Candida infekcijos profilaktika 2 mg/kg/para

*Skiriant 4 mg/kg mikafungino jaunesniems nei 4 ménesiy vaikams, vaistinio preparato ekspozicija
yra panas$i j suaugusiyjy, vartojan¢iy 100 mg per parg invazinei kandidozei gydyti. Jei jtariama
centrinés nervy sistemos (CNS) infekcija, turi buiti vartojama didesné dozé (pvz., 10 mg/kg) dél nuo
dozés priklausomo mikafungino prasiskverbimo j CNS (zr. 5.2 skyriy).

Gydymo trukmé

Invaziné kandidozé: Minimali Candida infekcijos gydymo trukmé turi biiti 14 dieny. Priesgrybelinis
gydymas dar turi buti tgsiamas bent savaite po to, kai gaunami 2 vienas po kito neigiami kraujo pasélio
tyrimai ir i§nykus klinikiniams infekcijos pozymiams bei simptomams.



Candida infekcijos profilaktika: Mikafunginas turi biiti vartojamas maziausiai bent vieng savaite po
neutrofily kiekio atsistatymo. Mycamine vartojimo patirtis jaunesniems kaip 2 mety amziaus
pacientams yra ribota.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio stiprumo kepeny funkcijos sutrikimas, vaisto dozés
koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Néra pakankamai duomeny apie mikafungino vartojima
pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, todél Siems pacientams Mycamine
vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 ir 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, vaisto dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 4 ménesiy vaikams (taip pat ir naujagimiams) nebuvo
tinkamai nustatytas kontroliuojamuosiuose klinikiniuose tyrimuose gydant invazing kandidoze, kuri
apima ir centring nervy sistemg (CNS), 4 ir 10 mg/kg doze.

Vartojimo metodas

Leisti j veng.

Paruostas ir praskiestas tirpalas turéty biti apytikriai per 1 valandg sulaSinamas j veng. LaSinant per
greitai, gali padidéti histamino sglygoty reakcijy tikimybé.

Kaip istirpinti miltelius, Zr. 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas echinokandinams, veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZziagai.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis kepenims:

Po 3 mén. arba ilgiau trukusio gydymo Ziurkéms atsirado hepatocity pazZeidimo Zidiniy
(HPZ) ir hepatoceliuliniy naviky. Naviky vystymasi Ziurkéms sukelian¢ios vaisto
koncentracijos slenkstis apytikriai atitinka klinikinés koncentracijos ribas. Siy duomeny
klinikiné reik§mé neZinoma. Gydymo mikafunginu laikotarpiu reikia atidZiai stebéti kepeny
funkcija. Jei nustatomas ilgalaikis ir reikSmingas ALT arba AST koncentracijos padidéjimas,
siekiant sumazinti adaptacinés regeneracijos ir vélesnio galimo kepeny naviky formavimosi
rizika, rekomenduojama kuo anks¢iau nutraukti gydyma Mycamine. Gydant mikafunginu,
reikia iSsamiai jvertinti naudos ir rizikos santykj, ypa¢ pacientams, kuriy kepenuy funkcija
labai paZeista arba Kkurie serga létine kepeny liga, susijusia su prieSvézine biikle, pvz.,
progresavusia kepenu fibroze, ciroze, virusiniu hepatitu, naujagimiy kepeny liga arba jgimtu
fermenty defektu, arba kurie tuo paciu metu gydomi kitais vaistais, turinciais hepatotoksiniy
ir (arba) genotoksiniy savybiu.

Gydymas mikafunginu siejamas su reikSmingu kepeny funkcijos pazeidimu (padidéja ALT, AST arba
bendro bilirubino koncentracija, kuri > 3 kartus gali virSyti virSuting normos riba (VNR)). Tai
pastebima ir sveikiems savanoriams, ir pacientams. Buvo gauta pranesimy apie kai kuriems
pacientams iSsivysc¢iusig sunkesne kepeny disfunkcija, hepatitg arba kepeny nepakankamuma, taip pat
ir mirtinus atvejus. Vaikai, jaunesni kaip 1 mety, gali buti labiau linke¢ i kepeny pazeidima (Zr. 4.8

skyriy).

Anafilaksinés reakcijos
Naudojant mikafunging, gali pasireiksti anafilaksinés/anafilaktoidinés reakcijos, tarp jy ir
Sokas. Jei Sios reakcijos pasireiskia, mikafungino infuzija turi biiti nutraukta ir pradétas




tinkamas gydymas.

Odos reakcijos
Buvo gauta pranesSimy apie odos lupimosi reakcijas, pvz., Stivenso ir DZonsono sindromg ir toksing

epidermine nekrolize. Jei pacientus iSbére, juos reikia atidziai stebéti ir nutraukti gydyma
mikafunginu, jei pazeidimai neisSnyksta.

Hemolizé

Gydant mikafunginu, retais atvejais buvo gauta pranesimy apie imig intravaskuling hemolize ar
hemolizing anemijg. Pacientai, kuriems gydymo mikafunginu metu hemolizé nustatyta kliniskai ar
laboratoriskai, turi baiti atidziai stebimi dél buklés pablogéjimo ir reikia jvertinti rizikos bei naudos
santykj tgsiant gydyma mikafunginu.

Poveikis inkstams

Mikafunginas gali sutrikdyti inksty veikla, sukelti inksty funkcijos nepakankamuma ir nulemti normos
neatitinkancius inksty funkcijos tyrimy rezultatus. Pacientus reikia atidziai stebéti dél galimo inksty
funkcijos pablogéjimo.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Mikafungino kartu su amfotericino B dezoksicholatu reikéty vartoti tik tuomet, kai gydymo nauda
aiSkiai nusveria rizika ir kai atidziai stebimas toksinis amfotericino B dezoksicholato poveikis (Zr.
4.5 skyriy).

Pacientai, vartojantys sirolimuzg, nifediping ar itrakonazolg kartu su mikafunginu, turi bati stebimi dél
sirolimuzo, nifedipino ar itrakonazolo toksiSkumo ir, jei reikia, sirolimuzo, nifedipino bei itrakonazolo
dozés turi biiti sumazintos (Zr. 4.5 skyriy).

Vaiky populiacija
Vaikams kai kuriy nepageidaujamy reakcijy daznis yra didesnis nei suaugusiems pacientams (zr. 4.8
skyriy).

Pagalbinés medziagos
Kiekvienoje §io vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reikSmes.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sagveika
Mikafungino sgveika su kitais vaistais, metabolizuojamais per CYP 3A, yra mazai tikétina.

Vaisty sgveikos tyrimai su sveikais Zmonémis buvo atliekami siekiant jvertinti galima mikafungino
saveika su mikofenolato mofetiliu, ciklosporinu, takrolimuzu, prednizolonu, sirolimuzu, nifedipinu,
flukonazolu, ritonaviru, rifampicinu, itrakonazolu, vorikonazolu ir amfotericinu B. Siuose tyrimuose
jrodymy dél mikafungino farmakokinetikos pakitimy nebuvo gauta. Vartojant Siuos vaistus kartu su
mikafunginu, jo dozés koreguoti nereikia. Kartu vartojamas mikafunginas nezymiai padidino $iy
vaisty koncentracijg kraujo serume (AUC): itrakonazolo 22%, sirolimuzo 21% ir nifedipino 18%.

Mikafungino vartojimas kartu su amfotericino B dezoksicholatu buvo susijgs su 30 % padidéjusia
amfotericino B dezoksicholato ekspozicija. Kadangi tai gali turéti klinikinés reikSmes, $iy preparaty
kartu vartoti reikéty tik tuomet, kai gydymo nauda aiskiai nusveria rizikg ir kai atidziai stebimas
toksinis amfotericino B dezoksicholato poveikis (zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, vartojantys sirolimuzg, nifediping ar itrakonazola kartu su mikafunginu, turi biti stebimi dél
sirolimuzo, nifedipino ar itrakonazolo toksiskumo ir, jei reikia, sirolimuzo, nifedipino bei itrakonazolo
dozés turi biiti sumazintos (zr. 4.4 skyriy).



4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie mikafungino vartojima néStumo metu néra. Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad
mikafunginas prasiskverbia per placenta, ir pastebétas toksiSkumas reprodukcinei funkcijai (zr. 5.3
skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.

Mycamine néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Nezinoma, ar mikafungino i$siskiria j moters pieng. Tyrimais su gyviinais jrodyta, kad §io vaisto
i8siskiria j pieng. Jvertinus Zindymo naudg kadikiui ir gydymo Mycamine naudg motinai, reikia
nuspresti, ar toliau zindyti / nebezindyti kiidikio, ar vartoti / nebevartoti Mycamine.

Vaisingumas

Atliekant tyrimus su gyvinais, pastebétas toksinis poveikis séklidéms (zr. 5.3 skyriy). Mikafunginas
gali turéti savybiy, veikian¢iy vyry vasinguma.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mikafunginas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Taciau,
reikia informuoti pacientus, kad gydant mikafunginu buvo gauta pranesimy apie galvos svaigima (Zr.
4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, apie 32,2% pacienty pasireiské nepageidaujamos reakcijos.
Dazniausiai gauta praneSimy apie $ias nepageidaujamas reakcijas: pykinima (2,8%), Sarminés
fosfatazés kiekio padidéjima kraujyje (2,7%), flebita (2,5%, pirmiausiai ZIV infekuotiems
pacientams), vémima (2,5%), aspartataminotransferazés kiekio padidéjimg (2,3%).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Lentelése nurodomi nepageidaujami reiskiniai yra pateikiami pagal organy — sistemy klases bei
MedDRA terminijg. Kiekvienoje daznio grup¢je nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Organy Dazni NedaZni Reti Daznis
sistemos nuo > 1/100 iki < 1/10 nuo > 1/1 000 iki nuo nezinomas
klasée <1/100 >1/10 000 (negali buti
iki < 1/1 000 | jvertintas pagal
turimus
duomenis)
Kraujo ir leukopenija, pancitopenija, hemoliziné i8sétiné
limfinés neutropenija, anemija trombocitopenija, anemija, intravaskuliné
sistemos eozinofilija, hemoliz¢ (zr. | koaguliacija
sutrikimai hipoalbuminemija 4.4 skyriy)
Imuninés anafilakting / anafilaksinis ir
sistemos anafilaktoidiné anafilaktoidinis
sutrikimai reakcija (zr. 4.4 Sokas (zr. 4.4
skyriy), skyriy)
padidéjes jautrumas
Endokrininiai sustipréjes
sutrikimai prakaitavimas




Organy Dazni NedaZni Reti Daznis
sistemos nuo > 1/100 iki < 1/10 nuo > 1/1 000 iki nuo nezinomas
klasé <1/100 >1/10 000 (negali biti
iki <1/1 000 | jvertintas pagal
turimus
duomenis)
Metabolizmo | hipokalemija, hiponatremija,
ir mitybos hipomagnezemija, hiperkalemija,
sutrikimai hipokalcemija hipofosfatemija,
anoreksija
Psichikos nemiga, nerimas,
sutrikimai sumisimo jausmas
Nervy galvos skausmas mieguistumas,
sistemos drebulys, galvos
sutrikimai svaigimas, skonio
jutimo sutrikimas
Sirdies tachikardija,
sutrikimai palpitacija,
bradikardija
Kraujagysliy | flebitas hipotenzija, Sokas
sutrikimai hipertenzija, karstis
Kvépavimo dusulys
sistemos,
kraitinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo pykinimas, vémimas, dispepsija,
trakto viduriavimas, pilvo viduriy uzkietéjimas
sutrikimai skausmas
Kepeny, Sarminés fosfatazés kepeny funkcijos hepatocity
tulzies piislés | kiekio padidéjimas nepakankamumas pazeidimas,
ir lataky kraujyje, (zr. 4.4 skyriy), jskaitant ir
sutrikimai aspartataminotransferazé | gama- mirties atvejus
s kiekio padidéjimas, gliutamiltransferazés (Zr. 4.4 skyriy)
alaninaminotransferazés | kiekio padidéjimas,
kiekio padidéjimas, gelta,
bilirubino kiekio cholestazé,
padidéjimas kraujyje hepatomegalija,
(taip pat ir hepatitas
hiperbilirubinemija),
nenormaliis kepeny
funkcijos tyrimy
rezultatai
Odos ir bérimas dilgéliné, toksinis odos
poodinio niez¢jimas, eritema iSbérimas,
audinio daugiaformé
sutrikimai eritema, Stivenso

ir DZonsono
sindromas,
toksiné
epiderminé
nekrolizé (Zr. 4.4
skyriy)




Organy Dazni NedaZni Reti Daznis
sistemos nuo > 1/100 iki < 1/10 nuo > 1/1 000 iki nuo nezinomas
klasé <1/100 >1/10 000 (negali buti
iki <1/1 000 | jvertintas pagal
turimus
duomenis)
Inksty ir kreatinino kiekio inksty pazeidimas
Slapimo taky kraujyje (Zr. 4.4 skyriy),
sutrikimai padidéjimas, Slapalo iminis inksty
kiekio kraujyje nepakankamumas
padidéjimas, inksty
nepakankamumo
pablogéjimas
Bendrieji kars¢iavimas, tromboz¢ injekcijos
sutrikimai ir | sustingimas vietoje, uzdegimas
vartojimo injekcijos vietoje,
vietos skausmas injekcijos
pazeidimai vietoje, periferiné
edema
Tyrimai laktatdehidrogenazés
kiekio padidéjimas
kraujyje

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Galimi j alergijq panasis simptomai

Klinikiniy tyrimy metu buvo gauta duomeny apie bérimg ir sustingimg. Dauguma jy buvo lengvi arba
vidutinio sunkumo ir dél to nutraukti gydymo nereikéjo. Gydant mikafunginu, prane$imai apie sunkias
reakcijas (tokias kaip anafilaktoidiné reakcija 0,2%, 6/3028) buvo nedazni ir pasireiské pacientams,
kurie sirgo sunkiomis gretutinémis ligomis (pvz., pazenges AIDS, piktybiniai navikai), kai taikomas
gydymas daugeliu vaisty.

Nepageidaujamas poveikis kepenims

Atliekant klinikinius tyrimus su mikafunginu, nepageidaujamas poveikis kepenims pasireiské 8,6%
(260/3028) pacienty. Dazniausiai nepageidaujamas poveikis kepenims buvo lengvas arba vidutinio
sunkumo. Dazniausiai buvo stebimas AP (2,7%), AST (2,3%), ALT (2,0%), bilirubino kiekio kraujyje
(1,6%) padidéjimas ir pakitimai kepeny funkcijos tyrimuose (1,5%). Keletui pacienty (1,1%; 0,4%
sunkiy atvejy) teko nutraukti gydyma dél poveikio kepenims. Sunkiis kepeny disfunkcijos atvejai buvo
nedazni (zr. 4.4 skyriy).

Injekcijos vietos reakcijos
D¢l nepageidaujamo poveikio injekcijos vietoje gydymo nutraukti nereikéjo.

Vaiky populiacija

Kai kurios nepageidaujamos reakcijos (iSvardyti pries tai pateiktoje lenteléje) vaikams pasireiské
dazniau nei suaugusiems pacientams. Be to, jaunesniems kaip 1 mety vaikams ALT, AST ir AP
padidéjo apytikriai du kartus dazniau negu vyresniems vaikams (zr. 4.4 skyriy). Labiausiai tikétina Sio
skirtumo priezastis — skirtingos negu vyresniy vaiky gretutinés ligos, stebétos atliekant klinikinius
tyrimus. [traukimo j klinikinj tyrima momentu neutropenija tarp vaiky buvo keleta karty daznesné
negu tarp suaugusiyjy (atitinkamai 40,2% ir 7,3% vaiky ir suaugusiyjy). Panasus daznio skirtumas
buvo tarp vaiky bei suaugusiyjy, kuriems persodintos kamieninés kraujodaros lastelés (atitinkamai
29,4% ir 13,4%) ir kurie sirgo kraujo véziu (atitinkamai 29,1% ir 8,7%).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
dazni trombocitopenija
Sirdies sutrikimai

dazni tachikardija



Kraujagysliy sutrikimai
dazni hipertenzija, hipotenzija

Kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimai
dazni hiperbilirubinemija, hepatomegalija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
dazni imus inksty nepakankamumas, $lapalo kiekio padidéjimas kraujyje

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniuose tyrimuose pakartotinai buvo naudojamos vaisto dozés iki 8 mg/kg (maksimali dozé -
896 mg) suaugusiems pacientams ir duomeny apie vaisto toksiSkuma, dél kurio reikéty mazinti dozg,
negauta. Buvo gautas vienas savarankiskas pranesimas apie 16 mg/kg/parg dozés vartojima
naujagimiui. Jokiy nepageidaujamy reakcijy, susijusiu su didele vaistinio preparato doze, nepastebéta.
Néra mikafungino perdozavimo patirties. Perdozavus, reikéty taikyti bendras palaikomasias priemones
ir skirti simptominj gydyma. Baltymai stipriai suriSa mikafunging ir jis negali buti pasalintas
dializuojant.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio veikimo priesgrybeliniai vaistai, kiti sisteminio veikimo
priesgrybeliniai vaistai, ATC kodas — J02AX05.

Veikimo mechanizmas

Mikafunginas nekonkurenciniu biidu slopina 1,3-f-D-gliukano sintezg, kuris yra pagrindinis grybelio
lgstelés sienelés komponentas. 1,3--D-gliukano zinduoliy Igstelése néra.

Mikafunginas pasizymi fungicidiniu poveikiu daugeliui Candida rusiy ir akivaizdziai slopina aktyviai
augusius Aspergillus risiy hifus.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykis

Kandidozés tyrimai su gyvinais parodé¢ koreliacijg tarp mikafungino ekspozicijos padalintos i§ MSK
(AUC/MSK) ir veiksmingumo, kuris apibréziamas kaip santykis, reikalingas tam, kad biity iSvengta
progresuojanéio grybelio augimo. Siuose modeliuose, ~2400 ir ~1300 santykis buvo reikalingas
atitinkamai C. albicans ir C. glabrata. Naudojant rekomenduojamg teraping mikamino dozg, Sie
santykiai buvo pasiekti laukinio tipo Candida spp. paplitimui.

Atsparumo mechanizmas (-ai)

Kaip ir visiems antimikrobiniams vaistams, buvo pastebéta sumazéjusio mikroorganizmy jautrumo bei
atsparumo iSsivystymo atvejy. Negalima atmesti kryZminio atsparumo kitiems echinokandiny klasés
vaistams. Sumazéjes mikroorganizmy jautrumas echinokandinams siejamas su Fks1 ir Fks2 geny,
koduojanciy didjjj gliukano sintazés subvienetg, mutacijomis.



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

Jautrumo slenksdéiai

EUCAST MSK ribos mikafunginui (versija 10.0, galiojancia nuo 2020-02-04)

Candida sp. MSK ribos (mg/l)
<J (jautrus) >A (atsparus)
Candida albicans 0,016 0,016
Candida glabrata 0,03 0,03
Candida parapsilosis 2 2
Candida tropicalis ' Nepakanka jrodymy
Candida krusei’ Nepakanka jrodymy
Candida guilliermondii’ Nepakanka jrodymy
Kitos Candida spp. Nepakanka jrodymy

1 C. tropicalis MSK reik§més yra 1-2 dvigubo praskiedimo Zingsniais didesnés nei C. albicans ir C.
glabrata. Klinikiniy tyrimy metu, C. tropicalis sékmingy rezultaty skaiciai buvo $iek tick mazesni
uz C. albicans taikant abi dozes (100 mg ir 150 mg per parg). Taciau Sis skirtumas néra reikSmingas
ir néra zinoma ar jis rodo reikSmingg klinikinj skirtumg. C. krusei MSK reikSmés yra mazdaug
trimis dvigubo praskiedimo zingsniais didesnés nei C. albicans ir panasios ] tas, kurios nustatytos C.
guilliermondii, kurios yra mazdaug asStuoniais dvigubais praskiedimais didesnés. Svarbu zinoti, kad
tik nedaug klinikiniy tyrimy buvo atlikti su Siomis rusimis. Tai reiskia, kad nepakanka jrodymy, ar
laukinio tipo §iy patogeny populiacija gali biiti laikoma jautria mikafunginui.

Informacija, gauta atlikus klinikinius tyrimus
Kandidemija ir invaziné kandidozé: Atliekant atsitiktinés atrankos, dvigubai aklg, daugianacionalinj

gydymo biidy palyginimo tyrimg, esant kandidemijai ir invazinei kandidozei, pirmos eilés gydymas
mikafunginu (100 mg/parg arba 2 mg/kg/parg) buvo toks pat veiksmingas ir geriau toleruojamas negu
liposominiu amfotericinu B (3 mg/kg). Mikafungino ir liposominio amfotericino B buvo skiriama
vidutiniskai 15 dieny (suaugusiesiems — nuo 4 iki 42 dieny, vaikams — nuo 12 iki 42 dieny).

Ne prastesnis vaisto poveikis patvirtintas suaugusiems pacientams; panasts duomenys gauti vaiky
amziaus pogrupése (jskaitant naujagimius ir pirma laiko gimusius kiidikius). Veiksmingumo
duomenys buvo nuosekliis, nepriklausomi nuo infekcija sukélusios Candida rusies ir pirminés
infekcijos vietos, taip pat neutropenijos buklés (Zr. lentelg). IS anksto nustatytu saugumo atzvilgiu,
mikafunginas sukélé mazesnj tikéting glomeruly filtracijos sumazéjimg gydymo metu (p<0,001) ir
buvo maziau su infuzija susijusiu reakcijy (p=0,001) lyginant su liposominiu amfotericinu B.

Bendras gydymo veiksmingumas pagal Protokola invazinés kandidozés tyrime

Mikafunginas Liposominis % Skirtumas
Amfotericinas B [95% PI]
N [ n(%) N [ n(%)
Suaugusieji
Bendras gydymo veiksmingumas | 202 | 181 (89,6) | 190 [170(89,5) [ 0,1[-5,9,6,1] %
Bendras gydymo veiksmingumas vertinant neutropenijos biuikle
Neutropenija gydymo pradzioje | 24 18 (75,0) 15 12 (80,0) 0,7 [-5,3,6,7] &
Be neutropenijos gydymo 178 | 163 (91,6) | 175 158 (90,3)
pradzioje
Vaikai
Bendras gydymo veiksmingumas 48 35(72,9) 50 38 (76,0) 2,7
< 2 mety amziaus 26 | 21(80,8) 31 24 (77,4) [-17,3,11,9] §
Neisnesioti naujagimiai 10 7 (70,0) 9 6 (66,7)
Naujagimiai (iki 4 savaiciy) 7 7 (100) 5 4 (80)
Nuo 2 iki 15 mety amzZiaus 22 14 (63,6) 19 14 (73,7)
Bendras suaugusiyjy ir vaiky gydymo veiksmingumas, vertinant pagal Candida rusis
Candida albicans 102 | 91 (89,2) 98 89 (90,8)
Ne albicans riys 9: visos 151 | 133 (88,1) | 140 123 (87,9)
C. tropicalis 59 154(091,5) 51 49 (96,1)
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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 Mikafungino reik§mé minus liposominio amfotricino B reik§mé, dvipusis 95 % patikimumo

intervalas bendros gydymo sékmés skirtumui, paremtas didelés imties normalia aproksimacija,

1 Pakoreguota esant neutropenijai,

§ Tyrimas su vaikais nebuvo skirtas nustatyti, ar vienas gydymo budas yra geresnis uz kita,

{ klinikinis veiksmingumas buvo nustatytas Sioms infekcija sukélusioms Candida riSims (< 5 pacientams):

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

Stemplés kandidozé: Atlikus atsitiktinés atrankos dvigubai aklg tyrimg, kuriame mikafunginas buvo
lyginamas su flukonazoliu, kaip pirmos eilés gydymui skiriamu vaistu, esant stemplés kandidozei, 518
pacienty buvo gydyti bent viena tiriamojo vaisto doze. Vidutiné gydymo trukmé buvo 14 dieny,
vidutiné paros dozé buvo 150 mg mikafungino (N=260) ir 200 mg flukonazolio (N= 258) grupg¢je.
buvo stebétas 87,7% (228 1§ 260) ir 88,0% (227 i§ 258) pacienty, atitinkamai gydyty mikafunginu ir
flukonazoliu (95% PI skirtumas: [-5,9%, 5,3%]). Zemesnioji 95% PI riba buvo auki¢iau nei i§
anksciau nustatyta -10% riba, kai tiriama, ar vienas gydymo biidas néra blogesnis uz kitg ir tai rodo,
kad stemplés kandidozés gydymas mikafunginu yra ne blogesnis kaip gydymas flukonazoliu.
Nepageidaujamy reiskiniy daznis abiejose gydymo grupése buvo panasus.

Profilaktika:Siekiant iSvengti invaziniy grybeliniy infekcijy pacientams, turintiems didesne rizika
susirgti grybelinémis infekcijomis (pacientams, kuriems taikoma kamieniniy kraujodaros lgsteliy
transplantacija atliekant atsitiktinés atrankos dvigubai akla daugiacentrj tyrimg) mikafunginas buvo
veiksmingesnis nei flukonazolis.

Gydymas buvo laikomas sékmingu, jei nebuvo jrodytos, galimos ar jtariamos sisteminés grybelinés
infekcijos gydymo pabaigoje ir iki tyrimo pabaigos. Daugumai pacienty (97%, N=882) i§ pradziy buvo
neutropenija (absoliutus neutrofily skaicius < 200 neutofily/pl). Vidutiné neutropenijos gydymo
trukmé abiejose grupése buvo 13 dieny. Buvo skiriama visada vienoda vaisty dozé: 50 mg (1,0 mg/kg)
mikafungino ir 400 mg (8 mg/kg) flukonazolio. Vidutiné suaugusiy pacienty (N=798) gydymo trukmé
mikafungino grupéje buvo 19 dieny, o flukonazolio — 18 dieny, gydant vaikus (N=84), vidutiné
gydymo trukmé abiejose grupése buvo 23 dienos.

Gydymo mikafunginu sékmé buvo statistiSkai patikimai didesné lyginant su flukonazoliu (infekcijy
proverziy daznis 1,6% ir 2,4%). Aspergillus infekcijos proverziai mikafungino ir flukonazolio grupése
stebéti atitinkamai 1 ir 7 pacientams, o patvirtinti arba galimi Candida infekcijos proverziai — 4 ir 2
pacientams. Kitus infekcijy proverzius sukélé Fusarium (atitinkamai 1 ir 2 pacientai) ir Zygomycetes
(atitinkamai 1 ir O pacienty). Nepageidaujamy reakcijy daznis abiejose gydymo grupése buvo panasus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Per parg vartojant nuo 12,5 mg iki 200 mg ir nuo 3 mg/kg iki 8 mg/kg, farmakokinetika yra linijine.
Neéra sisteminio kaupimosi jrodymy vartojant vaistg pakartotinai ir pastovi koncentracija dazniausiai
pasiekiama per 4-5 dienas.

Pasiskirstymas
Vartojant j vena, mikafungino koncentracija bieksponentiSskai mazéja. Vaistas greitai pasiskirsto

audiniuose.

Sistemingje kraujotakoje mikafunginas suriSamas su plazmos baltymais (> 99%), pirmiausiai su
albuminu.

SuriSimas su baltymu nepriklauso nuo mikafungino koncentracijos (10—100 mikrogramy/ml).
Pasiskirstymo tiiris yra pastovus — apytikriai 18—19 litry.

Biotransformacija

Nepakites mikafunginas yra pagrindinis junginys, randamas sisteminéje kraujotakoje. Mikafunginas
metabolizuojamas j keleta junginiy, i$ jy — M-1 (katecholiné forma), M-2 (M1 metoksi forma) ir M-5
(su hidroksilinta $onine grandine). Sie mikafungino metabolitai buvo aptikti sisteminéje kraujotakoje.
Siy metabolity yra nedaug ir jie neprisideda prie bendro mikafungino efektyvumo.
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Nors mikafunginas yra CYP3A substratas in vitro, CYP3A hidroksilinimas néra pagrindinis
mikafungino metabolizmo btidas in vivo.

Eliminacija ir ekskrecija

Vidutinis galutinio skilimo pusperiodis apytiksliai yra 10—17 valandy ir i§lieka pastovus esant dozéms
iki 8 mg/kg naudojant jas vieng kartg ar pakartotinai. Bendras klirensas sveikiems suaugusiems
tiriamiesiems buvo 0,15-0,3 ml/min./kg ir nepriklausé nuo dozés vartojus vieng kartg ar pakartotinai.
Po vienkartinés 25 mg *C zZymétos mikafungino dozés, susvirkstos j vena sveikiems savanoriams, po
28 dieny 11,6% radioaktyviy daleliy rasta §lapime ir 71,0% i§matose. Sie duomenys rodo, kad i3
pradziy mikafunginas Salinamas ne per inkstus. Plazmoje buvo rasti M-1 ir M-2 metabolity pédsakai, o
M-5 metabolito koncentracija sudaré 6,5% pradinio junginio.

Specialios populiacijos

Vaikai: Vaikams AUC reik§més buvo proporcingos vaisto dozei, kai dozés buvo 0,54 mg/kg.
Klirensas priklausé nuo svorio, jaunesniy vaiky (nuo 4 ménesiy iki 5 mety) klirenso rodmuo adaptavus
pagal kiino mase¢ buvo 1,35 kartus didesnis, o 6 — 11 mety vaiky klirenso rodmuo buvo didesnis 1,14
karto. Vyresniy vaiky (12 — 16 mety) klirenso rodmuo buvo panasus j suaugusiyjy.

Jaunesniy nei 4 ménesiy vaiky klirenso rodmuo adaptavus pagal kiino mas¢ buvo mazdaug 2,6 karto
didesnis nei vyresniy vaiky (12 — 16 mety) ir 2,3 karto didesnis nei suaugusiyjy.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos jungtiniai tyrimai parod¢, kad mikafungino prasiskverbimas |
CNS priklauso nuo dozés, o minimali AUC reik§mé, reikalinga grybeliams maksimaliai iSnaikinti
CNS audiniuose, yra 170 pg*val./L. Populiacijos farmakoekonominis modeliavimas parode, kad
jaunesniems nei 4 ménesiy vaikams 10 mg/kg dozé biity pakankama tikslinei ekspozicijai pasiekti
gydant CNS Candida infekcija.

Vyresnio amziaus pacientai: Po vienkartinés 50 mg mikafungino 1 valandos infuzijos vyresniems
pacientams (66—78 mety amzZiaus) vaisto farmakokinetika buvo tokia pat kaip ir jauniems (20-24 mety
amziaus) pacientams. Vyresnio amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriems yra kepeny pazeidimas: Tyrime su pacientais, kuriems buvo vidutinio sunkumo
kepeny pazeidimas (7-9 balai pagal Child-Pugh) (n=8), nustatyta, kad jy mikafungino farmakokinetika
reik§mingai nesiskyré nuo sveiky tiriamyjy (n=8). Tod¢l pacientams, kuriy kepeny pazeidimas yra
lengvas arba vidutinio sunkumo, dozés koreguoti nereikia. Tyrime su pacientais su sunkiu kepeny
funkcijos nepakankamumu (10—12 baly pagal Child-Pugh) (n=8), palyginus su sveikais tiriamaisiais
(n=8), buvo nustatyta mazesné mikafungino koncentracija plazmoje ir didesné hidroksido metabolito
(M-5) koncentracija plazmoje. Siy duomeny nepakanka, kad biity galima rekomenduoti koreguoti doze
pacientams su sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu.

Pacientai, kuriems yra inksty pazeidimas: Sunkus inksty pazeidimas (glomeruly filtracijos greitis
[GFR] < 30 ml/min.) mikafungino farmakokinetikai nebuvo reikSmingas. Pacientams, kuriems yra
inksty pazeidimas, vaisto dozés koreguoti nereikia.

Lytis ir rasé: Lytis ir ras¢ (baltieji, juodaodziai ir rytieciai) reikSmingos jtakos mikafungino
farmakokinetikos parametrams neturéjo. Dozés, atsizvelgiant j ras¢ ir lytj, koreguoti nereikia.

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Hepatocity pazeidimo zidiniy (HPZ) ir kepeny naviky i$sivystymas ziurkéms priklauso ir nuo dozés, ir
nuo mikafungino vartojimo trukmés. Kai gydymas truko 13 ar daugiau savaiciy, ziurkéms atsirado
hepatocity pazeidimo zidiniy, kurie i$liko ir po 13 savai€iy nutraukus vaisto vartojima, t. y. visa likusj
ziurkiy gyvenimg. Standartiniy kancerogeniskumo tyrimy nebuvo atlikta, bet ziurkiy pateléms,
nutraukus 3 ir 6 mén. trukusj gydyma, atitinkamai dar 20 ir 18 ménesiy buvo vertinami hepatocity
pazeidimo zidiniai. Abiejuose tyrimuose po 18 ir 20 ménesiy stebéjimo laikotarpiy pastebétas
padidéjes hepatoceliuliniy naviky daznis ir skaicius. Tai nustatyta skiriant ir didesne (32 mg/kg/para),
ir mazesne vaisto doze (nors Siuo atveju naviky padauggjo statistiSkai nereikSmingai). Naviky
vystymasi ziurkéms sukélusios vaisto koncentracijos slenkstis (t. y. dozé, kai dar nenustatomi
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hepatocity pazeidimo Zidiniai ir kepeny navikai) atitiko klinikinés koncentracijos ribas.
Hepatokancerogeninio poveikio reik§mé terapinémis dozémis gydant Zmones nezinoma.

Ziurkéms ir (arba) $unims pakartotinai j vena $virk$¢iant mikafungino, nustatyta, kad pasireiskeé
nepageidaujamy reiskiniy kepenims, Slapimo takams, eritrocitams ir patinéliy dauginimosi organams.
Koncentracija, kai $iy reiSkiniy dar nenustatyta, buvo tokia pati, kaip ir terapiné koncentracija, arba
mazesné. Vadinasi, $iy reiskiniy galima tikétis ir mikafungino skiriant gydyti Zmonéms.

Standartiniuose saugumo farmakologijos tyrimuose pasireiSké poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai
bei histamino i$siskyrimui naudojant mikafunging. Pailginus infuzijos laika, sumaz¢ja koncentracijos
plazmoje pikas ir tai sumazina Siuos efektus.

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimuose ziurkéms hepatotoksinj poveikj rodé padidéjes kepeny
fermenty kiekis ir degeraciniai hepatocity poky¢iai, tac¢iau juos lydéjo kompensacinés regeneracijos
pozymiai. Sunims poveikis kepenims pasireiské svorio padidéjimu ir centrings skilties hipertrofija,
taciau nebuvo degeneraciniy hepatocity pokyc¢iy.

26 savaiciy pakartotiniy doziy tyrime Ziurkéms buvo stebima inksty geldeliy epitelio vakuolizacija bei
Slapimo puslés vakuolizacija ir hiperplazija. Antrajame 26 savaiciy tyrime §lapimo piislés pereinamyjy
lasteliy hiperplazija pasireiskeé Zymiai reCiau. Per 18 ménesiy steb¢jimo laikotarpj nustatyta, kad Sis
procesas yra grjztamas. Siame tyrime mikafungino skyrimo Ziurkéms trukmé (6 ménesiai) virsijo
jprasta pacienty gydymo mikafunginu trukme (zr. 5.1 skyriy).

Mikafunginas in vitro sukélé triusiy kraujo hemolize. Ziurkéms hemolizinés anemijos pozymiy
atsirado po kartotiniy mikafungino injekcijy. Sunims skiriant kartotinas mikafungino dozes,
hemolizinés anemijos nenustatyta.

Toksinio poveikio reprodukcinei funkcijai ir vystymuisi tyrimuose pastebéta, kad gimusiy Suniuky
svoris biina mazesnis. Skiriant 32 mg/kg paros doze, buvo nustatytas 1 aborto atvejis triusio patelei.
Ziurkiy patinéliams, kuriems j veng 9 savaites buvo $virk§¢iama mikafungino natrio druska, séklidziy
priedélio kanalélio epitelio Igstelése atsirado vakuoliy, tai sukélé séklidziy priedélio masés padidéjima
ir spermos lasteliy sumazéjima (15 %). Taciau 13 ir 26 savaiciy trukmés tyrimuose Siy poky¢iy
nepastebéta. Mikafunging naudojant ilgalaikiam (39 savaiciy) suaugusiy Suny gydymui, pasireiske
sekliniy kanaléliy atrofija, vakuoliy susidarymas sékliniy kanaléliy epitelio lastelése ir spermos kiekio
sumaz¢jimas séklidziy priedéliuose. Taciau po 13 savaiciy gydymo tokiy pokyciy nenustatyta.
Tyrimuose su jaunais Sunimis, skiriant tokia pacia dozg, §is vaistas per 39 savaites s¢klidziy ir
seklidziy priedélio pazeidimy nesukélé, taciau, praéjus 13 savai€iy po tokio gydymo, pasveikusiems
Sunims pastebéti nuo dozés priklausomi panasiis pazeidimai. Patinéliy ir pateliy vaisingumo poky¢iy
vaisingumo ir ankstyvojo embriony vystymosi tyrimuose, atliktuose su ziurkémis, nebuvo pastebéta.

Standartiniuose in vivo ir in vitro tyrimuose nenustatyta mikafungino mutageniskumo ar klastogeninio
poveikio, jskaitant in vitro tyrimg DNR sintezei naudojant ziurkés patelés hepatocitus.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Citriny rugstis, bevandené (reguliuojanti pH)

Natrio hidroksidas (reguliuojantis pH)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti ar kartu infuzuoti su kitais vaistais, i§skyrus nurodytus 6.6
skyriuje.
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6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryto flakono tinkamumo laikas yra 3 metai.

Paruostas koncentratas flakone:

Istirpinus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) infuziniame tirpale ar gliukozés 50 mg/ml (5%) infuziniame
tirpale, cheminis ir fizinis stabilumas islieka 48 valandas laikant ne aukstesnéje kaip 25°C
temperatiiroje.

Praskiestas tirpalas:

Praskiedus su natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) infuziniu tirpalu ar gliukozés 50 mg/ml (5%) infuziniu
tirpalu, cheminis ir fizinis stabilumas iSlicka 96 valandas, jei laikoma ne aukstesnéje kaip 25°C
temperatliroje ir saugoma nuo $viesos.

Mycamine sudétyje néra konservanty. Mikrobiologiniu aspektu, paruostas ir praskiestas tirpalas turi
biti vartojamas nedelsiant. Nesuvartojus nedelsiant, uz laikymo salygas ir trukme atsako vartotojas.
Tirpalg reikia suvartoti per 24 valandas, kai jis laikomas 2—-8°C temperatiiroje, nebent tirpalas buvo

ruoSiamas ir skiedziamas patvirtintomis aseptinémis saglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidaryti flakonai: Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Paruosto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

10 ml turio I tipo stiklo flakonas su izobutileno-izopreno (dengto fluoro dervos plévele) gumos
kamsciu ir nuimamu dangteliu. Flakonas yra suvyniotas i plévelg, apsaugancia nuo UV spinduliy.

Pakuotés dydis: pakuote, kurioje yra 1 flakonas.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Mycamine negalima maisyti ar kartu infuzuoti su kitais vaistais, i§skyrus toliau iSvardytus.
Mycamine ruoSiamas ir skiedziamas aseptinémis sglygomis kambario temperatiiroje laikantis Siy
nurodymy:

1. Nuo flakono nuimti plastiko dangtelj ir kamstj dezinfekuoti alkoholiu.

2. Penkis mililitrus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) infuzinio tirpalo ar gliukozes 50 mg/ml (5%)
infuzinio tirpalo (i§ 100 ml buteliuko ar maiselio) aseptiskai ir Iétai susvirksti j kiekviena
flakong taip, kad tirpalas tekéty palei viding flakono sienele. Nors koncentratas putos, reikia
stengtis, kad susidaryty kuo maziau puty. Reikia paruosti pakankamg Mycamine flakony kiekj,
atsizvelgiant | dozavimo rekomendacijas (pateikiama Zemiau esancioje lenteléje).

3. Sukioti flakong reikia atsargiai. NEPURTYTI. Milteliai visiSkai istirps. Koncentratas turi buti
sunaudotas nedelsiant. Flakonas yra skirtas vienkartiniam vartojimui. Todél, nesuvartotas
paruostas koncentratas turi biiti nedelsiant iSmestas.

4. Visas paruostas tirpalas turi biiti iStraukiamas i§ flakony ir susvirks¢iamas j infuzijy buteliukus/
maiSelius. Praskiestas infuzinis tirpalas turi biti suvartotas nedelsiant. Cheminis ir fizinis
stabilumas iSlieka 96 valandas, jei laikoma ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiiroje,
apsaugojus nuo Sviesos ir praskiedziama kaip prie§ tai nurodyta.

5. Infuzijy buteliukas/maiselis turi baiti atsargiai pavartomas, kad susimai$yty praskiestas tirpalas,
taCiau negalima kratyti, kad neatsirasty puty. Tirpalas neturi biti vartojamas, jei jis yra drumstas
ar atsirado nuosédy.
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6. Infuzijy buteliuka/maiselj, kuriame yra praskiestas infuzinis tirpalas, reikia jdéti j uzdaroma
nepermatoma maisg, kad tirpalas biity apsaugotas nuo §viesos.

Infuzinio tirpalo paruo$imas

Dozé Mycamine Natrio chlorido Turis Standartiné
(mg) flakony Kkiekis (0,9%) arba (koncentracija infuzija
reikalingas gliukozés (5%) iStirpinus miltelius) (iki 100 ml)
sunaudoti tiiris, kurj reikia
(mg/flakonai) susvirksti j Galutiné
flakong koncentracija
50 1x50 5 ml apytiksliai 5 ml (10 mg/ml) | 0,50 mg/ml
100 1x 100 5 ml apytiksliai 5 ml (20 mg/ml) | 1,0 mg/ml
150 1x100+1x50 | 5ml apytiksliai 10 ml 1,5 mg/ml
200 2x 100 Sml apytiksliai 10 ml 2,0 mg/ml

IStirpinus ir praskiedus, tirpalas turéty buti vidutiniSkai per 1 valanda sulasinamas j vena.

7. REGISTRUOTOJAS

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/08/448/001

EU/1/08/448/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008 m. balandzio 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2018 m. vasario 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy iSleidimg, pavadinimai ir adresai

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co. Kerry

Airija

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Registruotojas §io vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia remdamasis

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mycamine 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Micafunginum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 50 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).
Viename mililitre paruosto tirpalo yra 10 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas, bevandené citriny riigstis, natrio hidroksidas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | vena.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/448/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mycamine 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Micafunginum
Leisti j veng.

| 2.  VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

50 mg

| 6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mycamine 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Micafunginum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 100 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).
Viename mililitre paruosto tirpalo yra 20 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas, bevandené citriny riigstis, natrio hidroksidas.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | vena.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/08/448/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Mycamine 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Micafunginum
Leisti j veng.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

100 mg

| 6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Mycamine 50 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Mycamine 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Mikafunginas (Micafunginum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Mycamine ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Mycamine
Kaip vartoti Mycamine

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Mycamine

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e

1. Kas yra Mycamine ir kam jis vartojamas

Mycamine sudétyje yra veikliosios medziagos mikafungino. Mycamine yra prieSgrybelinis vaistinis
preparatas, nes jis vartojamas gydyti grybeliy sukeltoms infekcijoms. Mycamine vartojamas gydyti
grybelinéms infekcijoms, sukeltoms grybeliy arba mieliy lgsteliy, vadinamy Candida. Mycamine yra
efektyvus gydant sistemines infekcijas (tas, kurios iSplitusios organizme). Jis jsiterpia j dalj grybelio
lastelés sienelés gamybos. Nepazeista lastelés sienelé yra biitina grybelio tolimesniam gyvenimui ir
augimui. Mycamine sukelia grybelio lastelés sienelés pazeidimus, dél to grybelis nebegali gyventi ir

augti.

Jusy gydytojas Jums paskyré Mycamine, nes néra galimybés taikyti kito tinkamo prieSgrybelinio
gydymo. Mycamine skiriama $iais atvejais (Zr. 2 skyriy):

e (Gydyti suaugusiems pacientams, paaugliams, vaikams ir naujagimiams, sergantiems sunkia
grybeline infekcija, vadinama invazine kandidoze (infekcija, kuri i$plitusi organizme).

e QGydyti suaugusiems pacientams ir > 16 mety paaugliams, kurie serga stemplés infekcija, jei
tinkama S$virksti vaisty | veng (intraveniniy vaisty).

e Candida infekcijos profilaktikai pacientams, kuriems atlikta kauly ¢iulpy transplantacija arba
pacientams, kuriems 10 ar ilgiau dieny jtariama neutropenija (mazas baltyjy kraujo kiineliy
neutrofily kiekis).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Mycamine

Mycamine vartoti negalima
- jeigu yra alergija mikafunginui, kitiems echinokandinams (Ecalta arba Cancidas) arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

spéjimai ir atsargumo priemonés

Ziurkéms po ilgai trukusio gydymo mikafunginu buvo paZeistos kepenys ir véliau issivysté kepeny
navikai. Kepeny navikus sukeliancio poveikio reik§mé gydant Zmones nezinoma. Prie$
paskirdamas jums Mycamine, jiisy gydytojas jvertins Sio vaisto teikiamg nauda ir rizikg. Pasakykite
gydytojui, jei turite sunkiy kepeny problemy (pvz. kepeny nepakankamumas ar hepatitas) arba
kepeny funkcijos tyrimai buvo nenormaliis. Gydymo metu gydytojas atidZiau stebés jusy kepeny
funkcija.
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Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Mycamine:

- jeigu Jums yra alergija bet kuriems kitiems vaistams.

- jeigu Jums yra hemoliziné anemija (mazakraujysté dél raudonyjy kraujo kiineliy irimo) ar
hemolizé (raudonyjy kraujo kiineliy irimas).

- jeigu Jas turite inksty veiklos problemy (pvz., inksty nepakankamumas ar nenormaliis inksty
funkcijos tyrimy rezultatai). Gydytojas gali nuspresti atidziau stebéti jiisy inksty funkcija.

Mikafunginas taip pat gali sukelti sunky odos $alutinj poveikj, tokj kaip Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindroma ir toksing epiderming¢ nekrolize.

Kiti vaistai ir Mycamine
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai svarbu pranesti savo gydytojui, jei vartojate amfotericino B dezoksicholata arba itrakonazola
(priesgrybelinius antibiotikus), sirolimuzg (imunosupresantg) arba nifediping (kalcio kanaly blokatoriy
padidéjusiam kraujospiidziui gydyti). Jisy gydytojas gali nuspresti pakeisti Siy vaisty dozes.

Mycamine vartojimas su maistu ir gérimais
Mycamine naudojamas j veng, apribojimy dé¢l maisto ar gérimy néra reikalaujama.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §] vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Mycamine negalima naudoti né$tumo metu, nebent tai biitina. Jei naudojate Mycamine, zindyti kriitimi
negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad mikafunginas veikia gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau kai kurie
zmonés, vartojantys mikafunging, gali jaustis apsvaigg. Jei tai pasireiské Jums, Jiis negalite vairuoti ar
valdyti mechanizmus.

Jei jus patiriate kokj nors poveikj, kuris gali trukdyti vairuoti ar valdyti mechanizmus, pasakykite

gydytojui.

Mycamine sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Mycamine

Mycamine turi biiti ruoSiamas ir infuzuojamas gydytojo arba kito sveikatos priezitiros specialisto.
Mycamine turi biiti naudojamas karta per parg 1éta intravenine infuzija (laSinamas j veng). Jiisy
gydytojas nustatys, kokia Mycamine dozé Jums bus skiriama kasdien.

Vartojimas suaugusiems pacientams, paaugliams (> 16 mety) ir vyresnio amZiaus pacientams

- Gydant invazing Candida infekcija, jprastiné dozé daugiau kaip 40 kg sveriantiems pacientams yra
100 mg per para, o sveriantiems 40 kg ar maziau — 2 mg/kg per para.

- Gydant stemplés Candida infekcija, daugiau kaip 40 kg sveriantiems pacientams skiriama 150 mg
per para, o sveriantiems 40 kg ar maziau — 3 mg/kg per para.

- Siekiant iSvengti Candida infekcijos, jprastiné dozé daugiau kaip 40 kg sveriantiems pacientams
yra 50 mg, o sveriantiems 40 kg ar maziau — 1 mg/kg per para.

Vartojimas vaikams (= 4 ménesiu) ir paaugliams (< 16 mety)

- Gydant invazing Candida infekcija, jprastiné doz¢ daugiau kaip 40 kg sveriantiems pacientams yra
100 mg per para, o sveriantiems 40 kg ar maziau — 2 mg/kg per parg.

- Siekiant iSvengti Candida infekcijos, jprastiné dozé daugiau kaip 40 kg sveriantiems pacientams
yra 50 mg, o sveriantiems 40 kg ar maziau — 1 mg/kg per para.
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Vartojimas vaikams ir naujagimiams (< 4 ménesiy)
- Gydant invazing Candida infekcija, jprastiné doz¢ yra 4 — 10 mg/kg per para.
- Siekiant iS§vengti Candida infekcijos, jprastiné dozé yra 2 mg/kg per para.

Ka daryti pavartojus per didele Mycamine doze?

Jusy gydytojas stebi atsaka i gydyma ir Jusy bukle, kad nustatyty, koks gydymas yra reikalingas. Jei
Jums neramu, kad Jums galéjo biiti susvirksta per daug Mycamine, apie tai nedelsiant pasakykite savo
gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros specialistui.

PamirSus pavartoti Mycamine

Jusy gydytojas stebi atsakg j gydyma ir Jusy bukle, kad nustatyty, kokia Mycamine dozé yra
reikalinga. Taciau, jei Jums neramu, kad Jis galéjote praleisti vaisto dozg, apie tai nedelsiant
pasakykite savo gydytojui ar kitam sveikatos prieziiiros specialistui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Jeigu Jums pasireiksty alerginé reakcija arba sunki odos reakcija (pavyzdziui, pusliy susidarymas ir
odos lupimasis), privalote apie tai nedelsdami pranesti gydytojui arba slaugytojai.

Mycamine gali sukelti $iuos kitus Salutinius poveikius.

Dazni poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):

- nenormalis kraujo tyrimy rezultatai (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius [leukopenija;
neutropenija]); sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy skaicius (anemija);

- sumazgjes kalio kiekis kraujyje (hipokalemija); sumazéjes magnio kiekis kraujyje
(hipomagnemija); sumaze¢jes kalcio kalio kiekis kraujyje (hipokalcemija);

- galvos skausmas;

- veny sieneliy uzdegimas (injekcijos vietoje);

- pykinimas (Sleikstulio jausmas); vémimas (noré¢jimas vemti); viduriavimas; pilvo skausmas;

- nenormaliis kepeny funkciniy tyrimy rezultatai (padidéjes Sarminés fosfatazes; padidéjes
aspartataminotransferazés; padidéjes alanininés aminotransferazés kiekis);

- padidéjes tulzies pigmento kiekis kraujyje (hiperbilirubinemija);

- bérimas;

- karSciavimas;

- sustingimas (drebulys).

Nedazni poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 pacienty):

- nenormaliis kraujo tyrimy rezultatai (sumazéjes kraujo Iasteliy kiekis [pancitopenija]); sumazéjes
kraujo ploksteliy kiekis); tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy eozinofilais, skaiciaus
padidéjimas; sumazejes albuminy kiekis kraujyje (hipoalbuminemija);

- padidéjes jautrumas;

- sustipréjes prakaitavimas;

- sumazgjes natrio kiekis kraujyje (hiponatremija); padidéjes kalio kiekis kraujyje (hiperkalemija);
fosfaty kiekio kraujyje sumazéjimas (hipofosfatemija); anoreksija (apetito netekimas);

- nemiga (negaléjimas uzmigti); nerimas; sumi$imo jausmas;

- apsniidimo jausmas (mieguistumas); drebulys; galvos svaigimas; skonio sutrikimas;

- padidéjes Sirdies susitraukimy daZznis; sustipréjes Sirdies plakimas; nereguliarus Sirdies ritmas;

- padidéjes ar sumazéjes kraujospuidis; odos raudonis;

- dusulys;

- nevirSkinimas; viduriy uzkietéjimas;
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- kepeny funkcijos nepakankamumas; padidéjes kepeny fermenty kiekis (gama-
gliutamiltransferazés); gelta (odos ar akiy baltymy pageltimas, atsirades dél kepeny ar kraujo
sutrikimy); sulétéjes tulzies patekimas j zarnyna (cholestaze); padidéjusios kepenys; kepeny
uzdegimas;

- niezintis bérimas (dilgeliné); niezulys; odos paraudimas (eritema);

- nenormalis inksty funkcijos tyrimy rezultatai (padidéjes kreatinino kiekis kraujyje; padidéjes
Slapalo kiekis kraujyje); pablogéjes inksty funkcijos nepakankamumas;

- padidéjes fermento, vadinamo laktatdehidrogenaze, kiekis;

- kreSuliy susidarymas diirio j veng vietoje; diirio vietos uzdegimas; diirio vietos skausmas; skyscio
kaupimasis organizme.

Reti poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 11§ 1 000 pacienty):
- anemija dél raudonyjy kraujo Igsteliy irimo (hemoliziné anemija); raudojyjy kraujo lasteliy irimas
(hemolizg).

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
- kraujo kre$¢jimo sistemos sutrikimas;

- Sokas (alerginis);

- kepeny lasteliy pazeidimas, kuris gali buti mirtinas;

- inksty problemos; imus inksty nepakankamumas.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiks$ti vaikams ir paaugliams

Apie $ias reakcijas dazniau buvo pranesama, kai pacientai buvo vaikai (nei kai pacientai buvo
suaugusieji).

Dazni poveikiai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 pacienty):

- sumazgjes kraujo ploksteliy kiekis (trombocitopenija);

- padaznéjes Sirdies ritmas (tachikardija);

- padidéjes ar sumazéjes kraujospiidis;

- padidéjes tulzies pigmenty kiekis kraujyje (hiperbilirubinemija); padidéjusios kepenys;

- Uminis inksty nepakankamumas; padidéjes Slapalo kiekis kraujyje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui> arba

vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Mycamine

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Neatidarytiems flakonams specialiy laikymo sglygy nereikia.

Paruostas koncentratas ir praskiestas infuzinis tirpalas turi baiti suvartoti nedelsiant, kadangi juose
néra jokiy konservanty, kurie galéty apsaugoti nuo uZzter§imo bakterijomis. Sj vaista vartojimui turi
paruosti tik apmokytas sveikatos priezitiros specialistas, kuris atidziai perskaité visus nurodymus.

Nenaudokite praskiesto tirpalo infuzijoms, jei jis neskaidrus ar yra nuosedy.

Kad buteliukas/maiselis su praskiestu infuziniu tirpalu biity apsaugotas nuo $viesos, ji reikia jdéti
uzdaromg nepermatoma maisa.

Flakonas skirtas vienkartiniam vartojimui. Todél praSome nedelsiant iSmesti nesuvartota paruosta
koncentrata.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Mycamine sudétis

- Veiklioji medziaga yra mikafunginas (natrio druskos pavidalu).
- 1 flakone yra 50 mg ar 100 mg mikafungino (natrio druskos pavidalu).
- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, bevanden¢ citriny rtigstis ir natrio hidroksidas.

Mycamine iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Mycamine 50 mg ar 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui yra balti kompaktiski Saltyje
i8dZziovinti milteliai. Mycamine tiekiamas dézutéje, kurioje yra 1 flakonas.

Registruotojas

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovénija

Gamintojas

Astellas Ireland Co., Ltd.
Killorglin, County Kerry
Airija

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d

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

LT — 08128 Vilnius
Tel: +370 52636 037

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
KUT Cannos 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 Hungaria Kft.
Tel: +420 234 142 222 Bartok Béla ut 43-47

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

Danmark Malta
Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TIf.: +45 63 95 10 00 (Slovenia)

Tel: +35699644126
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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

EArGoo

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQIIH 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

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

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 o.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

Slovenska republika

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

811 02 Bratislava

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



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

Kvmpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

(EAAGS )
Tn: +30 216 600 5000

Latvija

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

Tel: +371 67892006

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas .

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

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

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Mycamine negalima maisyti ar kartu infuzuoti su kitais vaistais, i§skyrus toliau iSvardytus.
Mycamine ruoSiamas ir skiedziamas aseptinémis sglygomis kambario temperatiiroje laikantis Siy

nurodymy:

1.
2.

Tirpalo infuzijoms paruo§imas

Nuo flakono nuimti plastiko dangtelj ir kamstj dezinfekuoti alkoholiu.
Penkis mililitrus natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) infuzinio tirpalo ar gliukozés 50 mg/ml

(5 %) infuzinio tirpalo (i§ 100 ml buteliuko ar maiselio) aseptiskai ir létai suSvirksti j
kiekvieng flakong taip, kad tirpalas tekéty palei viding flakono sienele. Nors koncentratas
putos, reikia stengtis, kad susidaryty kuo maziau puty. Reikia paruosti pakankamg Mycamine
flakony kiekj, atsizvelgiant | dozavimo rekomendacijas (pateikiama Zemiau esancioje
lenteléje).

Sukioti flakong reikia atsargiai. NEPURTYTI. Milteliai visiskai iStirps. Koncentratas turi buti

sunaudotas nedelsiant. Flakonas yra skirtas vienkartiniam vartojimui. Taigi nedelsiant
iSmeskite nesuvartota paruosta koncentrata.

Visas paruostas tirpalas turi buti iSimamas i§ flakony ir suSvirk§¢iamas j infuzijy buteliukus/

maiselius. Praskiestas infuzinis tirpalas turi buiti suvartojamas nedelsiant. Cheminis ir fizinis
stabilumas iSlieka 96 valandas, jei laikoma ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje,
apsaugojus nuo Sviesos ir praskiedus kaip pries tai nurodyta.

Infuzijy buteliukas/maiselis turi biiti atsargiai pavartomas, kad susimaiSyty praskiestas

tirpalas, taCiau negalima kratyti, kad neatsirasty puty. Nevartokite, jei tirpalas drumstas ar
atsirado nuosédy.

nepermatoma maisa, kad tirpalas biity apsaugotas nuo §viesos.

Infuzijy buteliuka/maiselj, kuriame yra praskiestas infuzinis tirpalas, reikia jdéti ] uzdaroma

Dozé Mycamine Natrio chlorido Taris Standartiné
(mg) flakony kiekis (0,9%) arba (koncentracija infuzija
reikalingas gliukozés (5%) iStirpinus miltelius) (iki 100 ml)
sunaudoti tiiris, kurj reikia
(mg/flakonai) susvirksti j Galutiné
flakona koncentracija
50 1x50 5 ml apytiksliai 5 ml (10 mg/ml) 0,50 mg/ml
100 1x 100 Sml apytiksliai 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml
150 1x100+1x50 | 5ml apytiksliai 10 ml 1,5 mg/ml
200 2 x 100 5ml apytiksliai 10 ml 2,0 mg/ml
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