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Los Estados Miembros deben garantizar que todas las condiciones o restricciones en relacion con la
utilizacion segura y eficaz del medicamento descritas a continuacion, es decir, una lista de
comprobacion para la prescripcion, se llevan a cabo:

e Mycamine esta contraindicada si el paciente tiene antecedentes de hipersensibilidad a la
micafungina , a otras equinocandinas o a alguno de sus excipientes.
e Mycamine no debe usarse durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario.
e Hay que tomar precauciones especiales si el paciente:
- presenta insuficiencia hepética grave
- padece alguna patologia hepatica cronica con procesos preneoplasicos (p. €j. fibrosis
hepatica avanzada, cirrosis, hepatitis virica, trastorno hepatico neonatal o defectos
enzimaticos congeénitos)
- esta recibiendo un tratamiento concomitante con propiedades hepatotoxicas y/o
genotoxicas
- esta recibiendo tratamiento concomitante con anfotericina B desoxicolato
- presenta antecedentes de hemolisis, anemia hemolitica o insuficiencia renal.

e Alos pacientes que toman sirolimus, nifedipino o itraconazol junto con Mycamine, se les
debe monitorizar para detectar toxicidad por sirolimus, nifedipino o itraconazol y se deben
reducir las dosis de sirolimus, nifedipino o itraconazol si fuese necesario.

e Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes para detectar cualquier lesion hepatica o
algun empeoramiento de la funcién renal.

e Para minimizar el riesgo de regeneracion adaptativa y de la potencial formacion posterior de
un tumor hepatico, se recomienda interrumpir cuanto antes el tratamiento si hay elevacién
significativa y persistente de ALAT/ASAT.



