Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Micafungin Mylan 50 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Micafungin Mylan 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Micafunginum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Micafungin Mylan i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Micafungin Mylan
Jak stosowac lek Micafungin Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Micafungin Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

1. Co to jest lek Micafungin Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Micafungin Mylan zawiera substancj¢ czynng mykafungine. Lek Micafungin Mylan nazywamy lekiem
przeciwgrzybiczym, poniewaz stosuje si¢ go w leczeniu zakazen spowodowanych przez komorki grzybow.
Lek Micafungin Mylan stosuje si¢ w leczeniu zakazen grzybiczych spowodowanych przez komorki
grzybow lub drozdzakow o nazwie Candida. Lek Micafungin Mylan jest skuteczny w leczeniu zakazen
uktadowych (takich, ktore przedostaty si¢ do wnetrza organizmu). Wptywa na proces tworzenia sktadnika
sciany komorkowej grzyba. Nieuszkodzona $sciana komorkowa jest niezbedna do prawidtowego rozwoju

i wzrostu komorek grzybow. Lek Micafungin Mylan uszkadza $ciang komorkowa komorki grzyba, co
uniemozliwia dalszy rozwdj i wzrost grzybow.

Lekarz zaleci lek Micafungin Mylan w nastepujacych przypadkach, jesli nie jest dostepne inne

odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze (patrz punkt 2):

o leczenie dorostych, mtodziezy i dzieci, w tym noworodkow, z cigzkim zakazeniem grzybiczym zwanym
inwazyjna kandydoza (zakazenie, ktore penetruje do tkanek organizmu)

o leczenie dorostych i mtodziezy w wieku > 16 lat z zakazeniem grzybiczym przetyku, w ktorym celowe
jest podawanie leku do zyty (leczenie dozylne)

e w profilaktyce zakazen wywotanych Candida u pacjentow poddawanych zabiegom przeszczepiania
allogenicznych krwiotworczych komorek macierzystych lub u pacjentéw, u ktorych przewiduje sie
wystgpienie neutropenii (zmniejszenie liczby neutrofiloéw; rodzaj biatych krwinek) utrzymujace;j sie przez
10 lub wigcej dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Micafungin Mylan
Kiedy nie stosowa¢ leku Micafungin Mylan

- jezeli pacjent ma uczulenie na mykafunging, inne echinokandyny (Ecalta lub Cancidas) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Dlugotrwale leczenie mykafunging u szczuréw prowadzilo do uszkodzenia watroby i w nastepstwie
do nowotworéw watroby. Potencjalne ryzyko rozwoju nowotworu watroby u ludzi nie jest znane;
przed rozpoczeciem leczenia lekarz oceni korzysci i ryzyko stosowania mykafunginy. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuja ciezkie choroby watroby (np. niewydolnosé lub zapalenie
watroby) lub stwierdzono nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby. W trakcie leczenia
czynno$¢ watroby bedzie dokladniej monitorowana.

Przed rozpoczeciem stosowania Micafungin Mylan nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta
- jezeli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek
- jesli u pacjenta wystgpuje niedokrwistos¢ hemolityczna (niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem
krwinek czerwonych) lub hemoliza (rozpad krwinek czerwonych)
- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek (np. niewydolnos$¢ nerek i nieprawidtowe wyniki badan
czynno$ciowych nerek). W takim przypadku lekarz moze zleci¢ doktadniejsze monitorowanie
czynnosci nerek.

Mykafungina moze wywotac cigzki stan zapalny/wykwity na skorze i btonach §luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella]).

Lek Micafungin Mylan i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu dezoksycholanu amfoterycyny B lub
itrakonazolu (antybiotyki przeciwgrzybicze), syrolimusu (lek immunosupresyjny) lub nifedypiny (bloker
kanatu wapniowego stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego). Lekarz moze zdecydowac o
dostosowaniu dawki tych produktéw leczniczych.

Micafungin Mylan z jedzeniem i piciem
Poniewaz lek Micafungin Mylan podaje si¢ dozylnie (do zyly), nie ma zadnych ograniczen dotyczacych
stosowania leku z jedzeniem i piciem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Micafungin Mylan nie wolno stosowaé w czasie cigzy, je$li w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie
konieczne. Podczas stosowania leku Micafungin Mylan nie nalezy karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby mykafungina miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednakze, u niektorych pacjentow moga wystapic¢ zawroty glowy podczas przyjmowania leku

i wtedy pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy poinformowa¢ lekarza,
jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, ktore mogg spowodowac trudnosci w prowadzeniu
pojazdow i obstugiwaniu maszyn.

Lek Micafungin Mylan zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac lek Micafungin Mylan

Micafungin Mylan musi by¢ przygotowany i podawany przez lekarza lub inny personel medyczny.

Micafungin Mylan nalezy podawa¢ raz na dobe w powolnym wlewie dozylnym (do zyty). Dawke dobowa
leku ustala lekarz prowadzacy.



Stosowanie u dorostych, mlodziezy w wieku > 16 lat i pacjentéw w podeszlym wieku

- W leczeniu inwazyjnego zakazenia Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 100 mg na dobe
U pacjentow 0 masie ciata powyzej 40 kg i 2 mg/kg mc. na dobg U pacjentow 0 masie ciata 40 kg
lub mniejszej.

- W leczeniu zakazenia przetyku Candida dawka dobowa wynosi 150 mg u pacjentéw 0 masie ciata
wickszej niz 40 kg i 3 mg/kg mc. na dobe U pacjentéw 0 masie ciata 40 kg lub mniejszej.

- W profilaktyce inwazyjnych zakazen wywotanych Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 50 mg na
dobe U pacjentdw 0 masie ciata wigkszej niz 40 kg i 1 mg/kg mc. na dobg U pacjentow 0 masie ciata
40 kg lub mniejszej.

Stosowanie u dzieci w wieku > 4 miesi¢cy i mlodziezy w wieku < 16 lat
- W leczeniu inwazyjnego zakazenia Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 100 mg na dobe
U pacjentdéw 0 masie ciata powyzej 40 kg i 2 mg/kg mc. na dobg U pacjentéw 0 masie ciata 40 kg
lub mniejszej.
- W profilaktyce inwazyjnych zakazen wywotanych Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 50 mg na
dobe U pacjentow 0 masie ciata wigkszej niz 40 kg i 1 mg/kg mc. na dobe U pacjentéw 0 masie ciata
40 kg lub mniejszej.

Stosowanie u dzieci i noworodkow w wieku < 4 miesiecy
- W leczeniu inwazyjnego zakazenia Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke od 4 mg/kg mc. na dobe
do 10 mg/kg mc. na dobe.
- W profilaktyce inwazyjnych zakazen wywotanych Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 2 mg/kg
mc. na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Micafungin Mylan

Lekarz ustali whasciwa dawke leku Micafungin Mylan na podstawie odpowiedzi na leczenie i stanu zdrowia
pacjenta. W razie watpliwosci, czy nie zastosowano zbyt duzej dawki leku Micafungin Mylan, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym przedstawicielem personelu medycznego.

Pomini¢cie zastosowania Micafungin Mylan

Lekarz zdecyduje o koniecznosci leczenia z uzyciem leku Micafungin Mylan na podstawie odpowiedzi na
leczenie i stanu zdrowia pacjenta. W razie watpliwosci, czy nie pominigto dawki Micafungin Mylan, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub innym przedstawicielem personelu medycznego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapi reakcja alergiczna lub ciezka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy i ztuszczanie skory)
nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke.

Lek Micafungin Mylan moze powodowa¢ nastepujgce, inne niz w/w dziatania niepozadane:

Czgsto (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 10 pacjentow)

- nieprawidtowe wyniki badan krwi [zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia;
neutropenia)]; zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia); zmniejszenie stgzenia magnezu we Krwi
(hipomagnezemia); zmniejszenie stezenia wapnia we krwi (hipokalcemia)

- bol glowy

- zapalenie Sciany zyly (w miejscu wstrzyknigcia)

- nudnoéci (mdtosei); wymioty; biegunka; bol brzucha



nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej, zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej)

zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (hiperbilirubinemia)

wysypka

goraczka

dreszcze

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw)

nieprawidtowe wyniki badan krwi (zmniejszenie liczby krwinek [pancytopenia]); zmniejszenie
liczby ptytek krwi (trombocytopenia); zwickszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych
(eozynofilow); zmniejszenie stgzenia albumin we krwi (hipoalbuminemia)

nadwrazliwos¢

wzmozona potliwos¢

zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia); zwigkszenie stgzenia potasu we Krwi
(hiperkaliemia); zmniejszenie stezenia fosforanéw we krwi (hipofosfatemia); anoreksja
(jadtowstret)

bezsennos¢ (problemy ze spaniem); Igk; splatanie

senno$¢ (ospatosé); drzenie; zawroty glowy; zaburzenie smaku

przyspieszone bicie serca; silniejsze bicie serca; nierdwne bicie serca

wysokie lub niskie cisnienie krwi; zaczerwienienie skory

duszno$¢

niestrawnos$¢; zaparcie

niewydolno$¢ watroby; zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (gamma-
glutamylotransferaza); zottaczka (zazotcenie skory lub biatkowki oczu spowodowane
zaburzeniami watroby lub krwi); zastoj zotci przed jej wydostaniem sie do jelita (cholestaza);
powiekszenie watroby; zapalenie watroby

swedzaca wysypka (pokrzywka); $wiad; zaczerwienienie skory (rumien)

nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych nerek (zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi;
zwigkszenie stezenia mocznika we krwi); nasilenie niewydolnos$ci nerek

zwigkszenie aktywnosci enzymu o nazwie dehydrogenaza mleczanowa

zakrzepica zyly w miejscu wstrzykniecia; zapalenie w miejscu wstrzyknigcia; bol w miejscu
wstrzykniecia; zatrzymanie ptynow w organizmie

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

niedokrwistos¢ spowodowana rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna),
rozpad krwinek czerwonych (hemoliza)

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

zaburzenia uktadu krzepniecia krwi

wstrzas (alergiczny)

uszkodzenie komorek watroby, w tym zakonczone zgonem
problemy z nerkami; ostra niewydolno$¢ nerek

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy
Wymienione ponizej dziatania niepozadane czesciej U dzieci i mtodziezy niz U pacjentéw dorostych:
Czgsto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

przyspieszenie czestosci pracy serca (tachykardia)

wysokie lub niskie cisnienie krwi

zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi (hiperbilirubinemia); powiekszenie watroby
ostra niewydolno$¢ nerek; zwiekszenie stezenia mocznika we Krwi



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Micafungin Mylan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii zamieszczony na opakowaniu po
Lot.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Produkt moze wytrzymac
bezposrednie dziatanie §wiatla do 60 dni (2 miesigce).

Sporzadzony koncentrat i rozcienczony roztwor do infuzji nalezy uzy¢ niezwlocznie, poniewaz nie zawierajg
zadnych konserwantow W celu ochrony przed zanieczyszczeniem bakteryjnym. Ten lek moze by¢
przygotowany do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia po wiasciwym
zapoznaniu si¢ z calg instrukcja.

Nie stosowaé rozcienczonego roztworu w przypadku zmetnienia lub wytracenia osadu.

W celu ochrony przed swiattem butelke/worek zawierajaca rozcienczony roztwor nalezy umiesci¢
w zamknietej, nieprzezroczystej ostonie.

Fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Niezuzyty, sporzadzony koncentrat nalezy
niezwlocznie usungc.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Micafungin Mylan
- Substancja czynna leku jest mykafungina (w postaci mykafunginy sodowej). Kazda fiolka zawiera
50 mg lub 100 mg mykafunginy (w postaci mykafunginy sodowej).
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kwas cytrynowy (do ustalenia pH) i sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH) (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Micafungin Mylan i co zawiera opakowanie

Micafungin Mylan 50 mg lub 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji jest
liofilizowanym biatym lub prawie biatym proszkiem.

Lek Micafungin Mylan jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke 0 pojemnosci 10 ml

z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy izobutylo-izoprenowej, aluminiowym uszczelnieniem

z niebieskim wieczkiem typu flip-off dla Micafungin Mylan 50 mg i czerwonym wieczkiem typu flip-off dla
Micafungin Mylan 100 mg. Fiolka jest owinigta folig zabezpieczajaca przed promieniowaniem UV.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

Wytworca

Galenicum Health, S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-12, Edificio Lekla

Esplugues de Llobregat, 08950, Barcelona (Hiszpania)

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrasse 1 — 5
35423 Lich, Hessen (Niemcy)

SAG MANUFACTURING, S.L.U.
Ctra. N-I, km 36

28750 San Agustin del Guadalix
Madrid — Hiszpania

Pharmadox Health, S.L.
KW20A Corradino Industrial Estate
Paola PLA3000, Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Instrukcja dotyczaca stosowania (patrz takze punt 3 Jak stosowac lek Micafungin Mylan).

Micafungin Mylan nalezy przygotowywac¢ w nastgpujacy sposob:

1.
2.

Plastykowe wieczko nalezy usuna¢ z fiolki i zdezynfekowa¢ korek alkoholem.

W warunkach aseptycznych do kazde;j fiolki nalezy wstrzykna¢ powoli, po $ciance wewnetrznej,
5 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) do
infuzji (pobrane ze 100 ml butelki/worka). Mimo Ze koncentrat si¢ spieni, nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, zeby ilo$¢ tworzacej si¢ piany byta mozliwie jak najmniejsza. W celu uzyskania wiasciwe;j
dawki leku w mg nalezy sporzadzi¢ koncentrat, uzywajac odpowiedniej liczby fiolek (patrz tabela
ponizej).

Fiolke nalezy delikatnie obroci¢. NIE WSTRZASAC. Proszek rozpusci sig catkowicie.
Sporzadzony koncentrat nalezy uzy¢ niezwtocznie. Fiolka przeznaczona jest wytacznie do
jednorazowego uzytku. Sporzadzony, lecz niezuzyty koncentrat nalezy natychmiast usung¢.

Catg iloé¢ sporzadzonego koncentratu nalezy przenies¢ z fiolek do butelki/worka z roztworem do
infuzji, z ktorej roztwor zostat pierwotnie pobrany. Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy podac
niezwlocznie. Sporzadzony roztwor zachowuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny
w temperaturze 25°C, jezeli jest chroniony przed swiattem i zostat rozcienczony zgodnie

Z instrukcja podang powyzej.

Butelke/worek z roztworem do infuzji nalezy delikatnie odwroci¢ w celu doktadnego wymieszania
si¢ rozcienczonego roztworu i NIE wstrzgsaé, aby uniknaé powstawania piany. Roztworu nie
nalezy podawac, jezeli jest metny lub zawiera wytracony osad.



6. Butelke/worek z rozcienczonym roztworem nalezy umies$ci¢ W zamknigtym, nieprzezroczystym
opakowaniu chronigcym przed $wiatlem.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Dawka |Liczba fiolek leku |Objetos¢ roztworu |Objetosc (stezenie) Standardowy
(mg) Micafungin Mylan |chlorku sodu rozpuszczonego proszku [roztwor do infuzji
do uzycia 9 mg/ml (0,9%) lub (po uzupelnieniu do
(mg/fiolke) glukozy 50 mg/ml 100 ml)
(5%), ktora nalezy Stezenie koncowe
dodaé¢ do fiolki
50 1 x50 5ml okoto 5 ml (10 mg/ml) 0,5 mg/mi
100 1x 100 5ml okoto 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml
150 1x100 +1 x50 5ml okoto 10 ml 1,5 mg/ml
200 2x 100 5ml okoto 10 ml 2,0 mg/mi




