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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MUSIA IMPLEMENTOVAT CLENSKE STATY

Clenské $taty musia zabezpegit’ implementaciu vietkych podmienok alebo obmedzeni tykaj(icich sa
bezpeéného a icinného pouzivania lieku opisaného nizsie, napr. podrobné Udaje v kontrolnom
dotazniku pre predpisujucich:

e Mycamine je kontraindikovany u pacientov s diagnostikovanou precitlivenost'ou
na mikafungin, iné echinokandiny alebo pomocné latky.

e Mycamine nema byt pouzivany pocas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutné.

e Treba byt opatrny u pacientov:

- s tazkym poSkodenim funkcie pecene,

- s chronickymi chorobami pecene, ktoré s zname ako preneoplastické stavy (napr.
pokrocila fibroza pecene, cirhoza, virusova hepatitida, novorodenecka Zltacka alebo
vrodené enzymoveé poruchy),

- S0 subeznou liecbou, ktora ma hepatotoxické a/alebo genotoxické ucinky,

- so subeznou liecbou deoxycholatom amfotericinu B,

- s diagnézou hemolyzy, hemolytickou anémiou alebo s poSkodenim obliciek.

e U pacientov lieCenych sirolimom, nifedipinom alebo itrakonazolom v kombinacii s liekom
Mycamine sa ma monitorovat’ toxicita sirolimu, nifedipinu alebo itrakonazolu a davkovanie
sirolimu, nifedipinu alebo itrakonazolu sa ma v pripade potreby znizit'.

e Pacienti maju byt starostlivo sledovani pre pripad poSkodenia pecene a zhorSenia renalnej
funkcie.

¢ Na minimalizéciu rizika adaptivnej regeneracie a potencialneho nasledného vzniku nadoru
pecene sa odporuca v pripade signifikantného a pretrvavajaceho zvySenia ALT/AST véasné
prerusenie liecby.



