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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WDROZENIA
PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Panstwa Cztonkowskie musza dopilnowac, aby wszystkie warunki lub ograniczenia
dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego opisane
ponizej, t.j. szczegoly kontrolowanego systemu dystrybucji zostaty wdrozone:

o Lek Mycamine jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwos$cig na mykafungine, inne
echinokandyny lub substancje pomocnicze w wywiadzie.

e Leku Mycamine nie wolno stosowac¢ w czasie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli u pacjenta:

- wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

- wystepuje przewlekta choroba watroby bedaca stanem przednowotworowym (np.
zaawansowane widknienie watroby, marskos¢ watroby, wirusowe zapalenie watroby,
choroba watroby u noworodkéw lub wrodzone niedobory enzymatyczne)

- stosowane sg jednoczesnie leki o wiasciwos$ciach hepatotoksycznych i (lub)
genotoksycznych

- stosuje si¢ jednoczesnie dezoksycholan amfoterycyny B

- stwierdzono w przesztosci hemolize, niedokrwisto$¢ hemolityczng lub zaburzenia
czynno$ci nerek.

e Pacjentow, ktorzy stosuja syrolimus, nifedypine lub itrakonazol jednocze$nie z Mycamine,
nalezy monitorowac w kierunku toksycznego dzialania syrolimusu, nifedypiny lub
itrakonazolu 1, jesli to konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawki syrolimusu, nifedypiny lub
itrakonazolu.

e Nalezy starannie monitorowac pacjentow w kierunku uszkodzenia watroby i pogorszenia
czynnosci nerek.

e W celu zminimalizowania ryzyka regeneracji adaptacyjnej i, w nastepstwie, mozliwosci
tworzenia si¢ nowotworow watroby, zaleca si¢ wczesne przerwanie leczenia w przypadku
wystapienia istotnego i utrzymujacego si¢ zwickszenia aktywnosci AIAT/AspAT.
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