I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Mycamine 50 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
Mycamine 100 mg pulveris infuziju skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Mycamine 50 mg

Katrs flakons satur 50 mg mikafungina (Micafunginum) (natrija sals veida).

vvvvvv

Mycamine 100 mg

Katrs flakons satur 100 mg mikafungina (Micafunginum) (natrija sals veida).
P&c iz8kidinasanas katrs ml satur 20 mg mikafungina (natrija sals veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Balts, kompakts pulveris

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Mycamine ir indic&ts:

Pieaugusie, pusaudzi vecaki par 16 gadiem un gados vecaki cilveki:

- invazivas kandidozes arstéSanai;

- baribas vada kandidozes arstéSanai pacientiem, kam pieme&rota intravenoza terapija;

- Candida infekcijas profilaksei 10 dienas vai ilgak pacientiem péc alog€nas asinsrades cilmes
§tnu transplantacijas vai pacientiem, kuriem paredzama neitrop&nijas raSanas (absolutais
neitrofilo leikocttu skaits < 500 Stinam/pl).

Berni (ieskaitot jaundzimuSos) un pusaudzi lidz 16 gadiem:

- invazivas kandidozes arstésanai;

- Candida infekcijas profilaksei 10 dienas vai ilgak pacientiem p&c alog€nas asinsrades cilmes
§tinu transplantacijas vai pacientiem, kuriem paredzama neitrop&nijas raSanas (absolutais
neitrofilo leikocttu skaits < 500 Stinam/pl).

Pienemot lémumu par Mycamine lietoSanu, janem v&ra iesp&jamais aknu audzgju attistibas risks (skatit
4.4. apakspunktu). Tadel Mycamine jalieto tikai gadijumos, kad citu pretsénisu lidzeklu lietoSana nav
piemérota.

Jaievero oficialas/nacionalas vadlinijas par atbilstosu pretsénisu lidzeklu lietoSanu.
4.2.  Devas un lietoSanas veids
Terapija ar Mycamine jauzsak arstam ar pieredzi seniSu infekciju arstésana.

Devas



Lai izolétu un identific€tu izraisitaju organismu(-s), pirms terapijas uzsaksanas japanem s€nisu
uzs&jumu paraugi un paraugi citu attiecigo laboratorijas analizu veikSanai (tostarp histopatologijas
analiz€m). Terapiju var uzsakt pirms zinami séniSu uzs€jumu paraugu un citu laboratorijas analizu
rezultati. Tomer, tiklidz rezultati ir pieejami, pretséniSu terapija attiecigi japielago.

Mikafungina devu reZims ir atkarigs no pacienta kermena masas, ka noradits turpmak sniegtajas
tabulas:

LietoSana pieaugusajiem, pusaudziem no 16 gadu vecuma un gados vecakiem cilvékiem

Indikacija

Kermena masa > 40 kg Kermena masa < 40 kg
Invazivas kandidozes terapija 100 mg/diena* 2 mg/kg/diena*
Baribas vada kandidozes terapija 150 mg/diena 3 mg/kg/diena
Candida infekcijas profilakse 50 mg/diena 1 mg/kg/diena

*Ja pacienta atbildes reakcija nav adekvata, piem., s€nites joprojam konstatgjamas uzs€juma vai kliniskais
stavoklis neuzlabojas, devu var palielinat Iidz 200 mg/diena pacientiem, kuru kermena masa > 40 kg vai lidz
4 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena masa < 40 kg.

Terapijas ilgums

Invaziva kandidoze: Candida infekcijas terapija jaturpina vismaz 14 dienas. Pretsénisu terapija
jaturpina vismaz vienu nedg€lu pec tam, kad divas reizes p&c kartas iegiiti negativi asins uzsgjumu
rezultati, un péc infekcijas klinisko pazimju un simptomu izzusanas.

Baribas vada kandidoze: mikafungins jaievada vismaz vienu ned€lu p&c infekcijas klmisko pazimju un
simptomu izzuSanas.

Candida infekcijas profilakse: mikafungins jaievada vismaz vienu ned€lu péc neitrofilo leikocitu
skaita atjaunoSanas.

LietoSana bérniem no 4 ménesu vecuma un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam

Indikacija

Kermena masa > 40 kg Kermena masa < 40 kg
Invazivas kandidozes terapija 100 mg/diena* 2 mg/kg/diena*
Candida infekcijas profilakse 50 mg/diena 1 mg/kg/diena

*Ja pacienta atbildes reakcija nav adekvata, piem., sénites joprojam konstatgjamas uzs€juma vai kliniskais
stavoklis neuzlabojas, devu var palielinat Iidz 200 mg/diena pacientiem ar kermena masu > 40 kg vai
4 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu < 40 kg.

LietoSana bérniem (ieskaitot jaundzimusos) lidz 4 ménesu vecumam

Indikacija
Invazivas kandidozes terapija 4 - 10 mg/kg/diena*
Candida infekcijas profilakse 2 mg/kg/diena

*Lietojot mikafungina 4 mg/kg devu bérniem jaunakiem par 4 ménesiem, zalu iedarbiba ir sasniedzama
aptuveni, ka pieaugusajam sanemot 100 mg/diena invazivas kandidozes arst€Sanai. Ja ir aizdomas par centralas
nervu sisteémas (CNS) infekciju, jalieto augstakas devas (piem., 10 mg/kg), no devas atkariga mikafungina
penetracijas centralaja nervu sistema de] (skatit 5.2. apaks$punktu).

Terapijas ilgums

Invaziva kandidoze: Candida infekcijas terapija jaturpina vismaz 14 dienas. Pretsénisu terapija
jaturpina vismaz vienu nedélu péc tam, kad divas reizes pec kartas iegiiti negativi asins uzsgjumu
rezultati, un péc infekcijas klinisko pazimju un simptomu izzuSanas.

Candida infekcijas profilakse: mikafungins jaording vismaz vienu ned€lu pec neitrofilo leikocttu skaita
atjaunoSanas. Pieredze par Mycamine lietoSanu pacientiem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobeZota.



Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 5.2. apakSpunktu)
devas pielago$ana nav nepieciesama. Sobrid nav pieejami pietickami dati par mikafungina lieto§anu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem, tap&c Siem pacientiem ta lietoSana nav ieteicama
(skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2.
apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

Drosums un efektivitate, lietojot be&rniem (ieskaitot jaundzimusos) jaunakiem par 4 méneSiem 4 un 10
mg/kg devas invazivas kandidozes ar CNS iesaistiSanos arsteéSanai, netika pietiekami petiti. Paslaik
pieejami dati ir aprakstiti 4.8., 5.1., 5.2. apakSpunkta.

LietoSanas veids

Intravenozai lietosanai.

P&c iz8kidinasanas un atSkaidiSanas, Skidums jaievada intravenozas infuzijas veida apméram 1 stundas
laika. Ja ievadiSana notiek atrakas infuzijas veida, biezak var rasties histamina medigtas reakcijas.
leteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem ehinokandiniem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Iedarbiba uz aknam:

péc 3 menesu ilgas vai ilgakas terapijas Zurkam tika noveérota izmainitu hepatocitu pereklu
(foci of altered hepatocytes, FAH) un aknu §iinu audzéju veidoSanas. Iespéjama audzéja
attistibas robeZveértiba Zurkam ir aptuveni kliniskas iedarbibas diapazona. ST atraduma
kliniskais nozimigums nav skaidrs. Mikafungina terapijas laika javeic rupiga aknu darbibas
raditaju novéro$ana. Lai mazinatu adaptivas regeneracijas risku un iespéjamu turpmaku
aknu audzgju veidoSanos, ieteicama priekslaiciga zalu lietoSanas partrauksana, ja pastavigi
noveérojams ieverojami paaugstinats AIAT/AsAT Iimenis.

Mikafungina terapija jaizmanto, pamatojoties uz rupigu riska/ieguvuma izverteéjumu, seviski
tas attiecas uz pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem vai hroniskam aknu
slimibam, kas pazistamas ka pirmsvéza stavokli, pieméram, progreséjosa aknu fibroze,
ciroze, virusu hepatits, jaundzimuso aknu slimibas vai iedzimti enzimu defekti, ka ari
pacientiem, kas vienlaicigi sanem terapiju, kas ietver hepatotoksisku un/vai genotoksisku
iedarbibu.

Mikafungina terapija bija saistita ar ievérojamiem aknu darbibas trauc€jumiem (paaugstinats AIAT,
AsAT limenis vai kopgjais bilirubina lItmenis, kas vairak ka 3 reizes parsniedz normas augs€jo robezu)
gan veselu brivpratigo, gan pacientu vidu. Ir zinots par vairakiem pacientiem, kuriem radas smagi aknu
darbibas traucg€jumi, hepatits vai aknu mazspgja, ieskaitot letalus gadijumus. B&rni jaunaki par 1 gadu
var bt lielaka méra paklauti aknu bojajuma rasanas riskam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Anafilaktiskas reakcijas
Mikafungina ievadiSanas laika var rasties anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas, ieskaitot Soku. Ja
rodas $adas reakcijas, mikafungina infiizija japartrauc un jauzsak atbilstoSa arsteSana.

Adas reakcijas
Zinots par eksfoliativam adas reakcijam, pieméram, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku

epidermas nekrolizi. Ja pacientiem rodas izsitumi, tie rlipigi jauzrauga un, ja bojajumi progrese,
japartrauc mikafungina lietoSana.



Hemolize

Retos gadijumos sanemti zinojumi par hemolizes gadijumiem, ieskaitot akiitu intravaskularu hemolizi
vai hemolitisko an€miju, mikafungina lietosanas laika. Pacienti, kuriem mikafungina lietoSanas laika ir
kltniski vai laboratoriski pieradita hemolize, ripigi janovero attieciba uz So stavoklu pasliktinasanos,
ka arT janoverte mikafungina terapijas turpinasanas riska/ieguvuma attieciba.

ledarbiba uz nierém
Mikafungins var izraisit nieru darbibas trauc&umus, nieru mazsp&ju un patologiskas izmainas nieru
darbibas raditajos. Pacienti riipigi janovero attieciba uz nieru darbibas pasliktinasanos.

Mijiedarbiba ar citam zalém
Mikafungina un amfotericina B dezoksiholata vienlaikus lietoSana pielaujama, ja v€lamais rezultats
attaisno riskus, riipigi uzraugot amfotericina B dezoksiholata toksicitati (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Pacientiem, kuri vienlaikus sanem sirolimu, nifedipinu vai itrakonazolu un mikafunginu, jakontrolg
sirolima, nifedipina vai itrakonazola toksicitate, un, ja nepiecieSams, jasamazina sirolima, nifedipina
vai itrakonazola deva (skatit 4.5. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Dazas blakusparadibas pediatrijas pacientiem sastopamas biezak neka pieaugusajiem pacientiem
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Paligvielas
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir

“o =

natriju nesaturo3as”.

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mikafunginam un zalém, kas metaboliz&jas ar CYP3A starpniecibu, ir zems mijiedarbibas potencials.

Lai izvertetu mikafungina un mikofenolata mofetila, ciklosporina, takrolima, prednizolona, sirolima,
nifedipina, flukonazola, ritonavira, rifampicina, itrakonazola, vorikonazola un amfotericina B
mijiedarbibas potencialu, tika veikti zalu mijiedarbibas pétijumi, iesaistot veselus brivpratigos. Sajos
petijumos netika konstateti pieradijumi mikafungina farmakokingtikas izmainam. Lietojot $Ts zales
vienlaicigi, nav nepiecieSams pielagot mikafungina devu. Lietojot vienlaikus ar mikafunginu, nedaudz
paaugstinajas itrakonazola, sirolima un nifedipina (attiecigi par 22%, 21% un 18%) iedarbiba (AUC).

Mikafungina un amfotericina B dezoksiholata vienlaikus lietoSana ir saistita ar amfotericina B
dezoksiholata iedarbibas palielinajumu par 30%. Ta ka tam ir liela kliniska nozime, §1 vienlaikus
lietosana pielaujama, ja v€lamais rezultats attaisno riskus, riipigi uzraugot amfotericina B
dezoksiholata toksicitati (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri vienlaikus sanem sirolimu, nifedipinu vai itrakonazolu un mikafunginu, jakontrol&
sirolima, nifedipina vai itrakonazola toksicitate, un, ja nepiecieSams, jasamazina sirolima, nifedipina
vai itrakonazola deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti
Gritnieciba
Dati par mikafungina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem liecina, ka

mikafungins Skérso placentaro barjeru, ka art pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Potencialais risks cilvékam nav zinams.

Mycamine gritniecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.



Baro$ana ar krati

Nav zinams, vai mikafungins izdalas cilvéka piena. Petijumi ar dzivniekiem liecina par mikafungina
izdaliSanos piena. L€émums turpinat/partraukt barosanu ar kriiti vai turpinat/partraukt terapiju ar
Mycamine, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no Mycamine

terapijas sievietei.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada toksisku iedarbibu uz s€kliniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu).
Mikafungins var ietekmét virieSu auglibu.

4.7.

Mikafungins neietekm€ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

mehanismus. Tomer pacients jabridina, ka arst€Sanas laika ar mikafungiu tika zinots par galvas
reiboni (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8.

Nevélamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma ipasibam

Pamatojoties uz kliska pétijuma pieredzi, kopuma nevélamas blakusparadibas bija 32,2% pacientu.
Visbiezak zinoja par tadam blakusparadibam ka slikta dusa (2,8%), paaugstinats sarmainas fosfatazes
Itmenis asinis (2,7%), flebits (2,5%, galvenokart HIV infic€tiem pacientiem ar katetru periferos

asinsvados), vemsana (2,5%) un paaugstinats aspartataminotransferazes limenis (2,3%).

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula zemak nevélamas blakusparadibas uzskaititas atbilsto§i MedDRA organu sist€ému

klasifikacijai. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinasanas seciba.

Organu sistemu Biezi Retak Reti Nav zinami
klasifikacija (>1/100 Iidz <1/10) (>1/1 000 Iidz (>1/10 000 (nevar noteikt
<1/100) Iidz <1/1 000) pec
pieejamiem
datiem)
Asins un leikopénija, pancitopénija, hemolitiska izkaisTta
limfatiskas neitropénija, trombocitopénija, anémija, intravaskulara
sistémas anémija eozinofilija, hemolize koagulacija
traucgjumi hipoalbumin€mija (skatit 4.4.
apakSpunktu)
Imunas sisteémas anafilaktiska/ anafilaktiskais
traucgjumi anafilaktoida reakcija un
(skattt 4.4. anafilaktoidais
apakspunktu), Soks (skatit
paaugstinata jutiba 4.4,
apakSpunktu)
Endokrinas hiperhidroze
sisteémas
traucgjumi
Vielmainas un hipokalieémija, hiponatriémija,
uztures hipomagniémija, hiperkaliémija,
traucgjumi hipokalciemija hipofosfatémija,
anoreksija
Psihiskie bezmiegs,
traucgjumi nemiers,
apjukums




Organu sistemu Biezi Retak Reti Nav zinami
Klasifikacija (>1/100 1idz <1/10) (>1/1 000 Iidz (>1/10 000 (nevar noteikt
<1/100) Iidz <1/1 000) pec
pieejamiem
datiem)
Nervu sistémas galvassapes miegainiba,
traucgjumi trice,
reibonis,
garsas sajiitas
traucgjumi
Sirds funkcijas tahikardija,
traucgjumi paatrinata
sirdsdarbiba,
bradikardija
Asinsvadu flebits hipotensija, Soks
sistémas hipertensija,
trauc&jumi adas piesarkums
Elposanas aizdusa
sisteémas
traucgjumi,
krtisu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu slikta dusa, dispepsija,
trakta traucgjumi | vemsana, aizciet&jums
caureja,
sapes veédera
Aknu un/vai paaugstinats sarmainas | aknu mazspg&ja (skatit aknu $tinu
zults izvades fosfatazes Itmenis 4.4. apakSpunktu), bojajums,
sistémas asinis, paaugstinats gamma- ieskaitot
traucgjumi paaugstinats glutamiltransferazes letalus
aspartatamino- limenis, gadijumus
transferazes Itmenis, dzelte, (skattt 4.4.
paaugstinats holestaze, apak$punktu)
alaninamino- hepatomegalija,
transferazes Itmentis, hepatits
paaugstinats bilirubina
Iimenis asints
(ieskaitot
hiperbilirubin€miju),
novirzes no normas
aknu funkcionalo testu
raditajos
Adas un izsitumi natrene, toksiski
zemadas audu nieze, izsitumi uz
bojajumi erit€ma adas,
daudzformu
erit€éma,
Stivensa-
DZonsona
sindroms,
toksiska
epidermas
nekrolize
(skatit 4.4.
apakSpunktu)




Organu sistemu Biezi Retak Reti Nav zinami
Klasifikacija (>1/100 1idz <1/10) (>1/1 000 Iidz (>1/10 000 (nevar noteikt
<1/100) Iidz <1/1 000) pec
pieejamiem
datiem)
Nieru un paaugstinats nieru darbibas
urinizvades kreatinina lItmenis traucgjumi
sistémas asins, (skatit 4.4.
traucgjumi paaugstinats apaksSpunktu),
urinvielas [imenis akiita nieru
asins, mazspeja
nieru mazspéjas
saasina$anas
Vispargji drudzis, tromboze injekcijas
traucgjumi un krampji vieta,
reakcijas iekaisums infuzijas
ievadiSanas vieta vieta,
sapes injekcijas
vieta,
perifera tiiska
IzmeklI&jumi paaugstinats
laktatdehidrogenazes
ITmenis asinis

Atsevisku blakusparadibu apraksts

lespéjamie alergijai lidzigie simptomi

Klmisko petijumu laika zinots par tadiem simptomiem ka izsitumi un drudzis. Vairums gadijumu bija
vieglas vai vidgji smagas pakapes, terapija nebija japartrauc. Mikafungina terapijas laika retak sanemti
zinojumi par smagam reakcijam (pieméram, anafilaktoidam reakcijam 0,2%, 6/3028), turklat Sadas
reakcijas noverotas vienigi pacientiem ar citam smagam blakus saslim$anam (piem&ram, progresgjosu
AIDS, laundabigiem audzgjiem), kad vienlaikus bija nepiecieSams lietot vairakas zales.

Nelabvéligas ar aknam saistitas blakusparadibas

Kopgjais ar aknam saistito blakusparadibu sastopamibas raditajs pacientiem, kuri kliniskajos petijumos
sanéma arstéSanu ar mikafunginu, bija 8,6% (260/3028). Vairums ar aknam saistito blakusparadibu
bija vieglas un vid&ji smagas pakapes. Visbiezak novéroja SF (sarmainas fosfatazes) (2,7%), AsAT
(2,3%), AIAT (2,0%), Bi (asins bilirubina) (1,6%) Iimena paaugstinasanos un novirzes no normas
aknu funkcionalajos raditajos (1,5%). Daziem pacientiem (1,1%; 0,4% nopietnas blakusparadibas)
terapija tika partraukta aknu darbibas trauc€jumu del. Retak noveéroja smagu aknu disfunkciju (skatit
4.4. apakspunktu).

Reakcijas ievadisanas vieta
Neviena no reakcijam zalu ievadiSanas vieta nebija arst€Sanu ierobezojosa.

Pediatriska populacija

Dazas blakusparadibas (uzskaititas tabula zemak) pediatrijas pacientiem tika noverotas biezak neka
pieaugusajiem pacientiem. Turklat pediatrijas pacientiem jaunakiem par 1 gadu apmeram divas reizes
biezak neka vecakiem b&rniem novéroja AIAT, AsAT un SF Iimena paaugstinasanos (skatit 4.4.
apaksSpunktu). Visticamak, ka So atSkiribu c€lonis bija atskirigas blakus saslimsanas, salidzinot ar
kltiskajos petijumos noverotajiem pieaugusajiem vai vecakiem pediatrijas pacientiem. Uzsakot
piedaliSanos pétijuma, to pediatrijas pacientu procents, kam bija neitropénija, vairakkart parsniedza
pieauguso pacientu procentualo attiecibu (40,2% beérnu un attiecigi 7,3% pieauguso), ka arT to, kam
bija veikta alog€na asinsrades cilmes §tinu transplantacija (29,4% un 13,4% attiecigi) un to, kuriem
bija laundabigas hematologiskas saslimsanas (29,1% un 8,7% attiecigi).

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi



biezi trombocitopénija

Sirds funkcijas traucgjumi
biezi tahikardija

Asinsvadu sist€mas traucgjumi
biezi hipertensija, hipotensija

Aknu un/vai zults izvades sist€mas traucgjumi
biezi hiperbilirubin€mija, hepatomegalija

Nieru un urinizvades sist€mas trauc&jumi
biezi akiita nieru mazspgja, paaugstinats urinvielas [imenis asinis

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg€jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskos p&tijumos picaugusajiem ievadija atkartotas dienas devas Iidz 8 mg/kg (maksimala kopgja
deva 896 mg); devu ierobezojosu toksicitati nekonstat&ja. Sanemts viens spontans zinojums par 16
mg/kg/diena devas lietofanu jaundzimusajam. Sis augstas devas lietosanas laika blakusparadibas
nekonstatgja.

Nav pieredzes mikafungina pardozeésanas gadijumos. Pardozesanas gadijuma javeic vispargji atbalsta
pasakumi un jaordiné simptomatiska terapija. Mikafunginam raksturiga izteikta saistiSanas ar
olbaltumvielam un to nevar izvadit ar dializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsénisu Iidzekli sist€émiskai lietoSanai, citi pretsenisu lidzekli
sisteémiskai lietoSanai, ATK kods: JO2AX05

Darbibas mehanisms

Mikafungins nekonkurgjosi inhibé 1,3-B-D-glikana sintezi, kas ir butiska sénisu $iinu apvalka
sastavdala. 1,3-B-D-glikans nav sastopams ziditaju Stnas.

Mikafunginam piemit fungicida iedarbiba pret vairumu Candida sugu, un tas inhibé galvenokart aktivi
augosas Aspergillus gints séniSu micglija hifas.

PK/PD mijiedarbiba

Kandidozes dzivnieku modelos novéroja korelaciju starp mikafungina minimalas inhibgjosas
koncentracijas (AUC/MIK) iedarbibu un efektivitati, kas defingta ka attieciba nepiecieSama, lai
novérstu sénidu progresivu aug$anu. Saja modelf ~2400 un ~1300 attieciba bija nepiecie$ama attiecigi
C.albicans un C.glabrata senisu sugam. Mycamine ieteicamas terapeitiskas devas, Sos raditajus var
sasniegt Candida spp. savvalas tipa (wt) tirkultiras izolatiem.

Rezistences mehanismi

Tapat ka visu pretmikrobu lidzeklu gadijumos, zinots par pazeminatas jutibas un rezistences
gadijumiem, nevar izsl€gt ar1 krusteniskas rezistences rasanos ar citiem ehinokandiniem. Pazeminats



jutigums pret ehinokandiniem saistits ar mutacijam Fks 1 un Fks 2 génos, kas kodé galveno glikana
sintazes apak$vienibu.

Robezkoncentracijas

Eiropas Pretmikrobu Jutibas Testésanas Komitejas (EUCAST) robezkoncentracijas (versijai 10.0,
speka no 04.02.2020.)

Candida sugas MIK robezkoncentracija (mg/1)
<S (jutigs) >R (rezistents)
Candida albicans 0,016 0,016
Candida glabrata 0,03 0,03
Candida parapsilosis 2 2
Candida tropicalis’ Dati nav pietiekami
Candida krusei’ Dati nav pietiekami
Candida guilliermondi’ Dati nav pietickami
Other Candida spp. Dati nav pietickami

"Minimalas Inhib&josas Koncentracijas (MIK) attieciba pret C. tropicalis sugu uz 1 - 2
divkartgjiem atSkaidiSanas soliem ir lielakas neka pret C. albicans un C. glabrata sugam.
Kliniskaja petijuma veiksmigais iznakums bija skaitliski nedaudz zemak attieciba pret C. tropicalis
neka pret C. albicans, lietojot abas devas (100 un 150 mg diena). Tomé&r $1 starpiba nebija biitiska
un izskaidrot, vai ta atspogulo svarigas kltniskas atSkiribas, nav iespgjams. MIKs attieciba pret C.
krusei aptuveni uz trim divkartgjiem atSkaidiSanas soliem ir augstakas neka attieciba pret C.
albicans un, Iidzigi, attieciba pret C. guilliermondii ir augstakas aptuveni uz astoniem divkartgjiem
atSkaidiSanas soliem. Turklat tikai neliels gadijumu skaits, ko izraisTja §1s sugas, bija iesaistits
kltniskajos petijumos. Tas nozimé, ka nav pietiekami dati, kas liecina par So savvalas tipa (w-f)
patogeénu jutibu pret mikafunginu.

Kliniskajos pétijumos iegiita informacija

Kandidemija un invaziva kandidoze: mikafungins (100 mg/diena vai 2 mg/kg/diena) bija tikpat
efektivs, un ta panesamiba bija labaka neka liposomalajam amfotericinam B (3 mg/kg), ka pirmas
izveles zales kandidémijas un invazivas kandidozes terapija, randomiz&ta, dubultakla,
daudznacionalitasu lidzvertiguma noteikSanas petijuma. Mikafunginu un liposomalo amfotericinu B
ievadija vidgji 15 dienu laika (pieaugusajiem no 4 lidz 42 dienam, bérniem — no 12 lidz 42 dienam).
Lidzvertigums tika pieradits pieaugoso pacientu populacija, bet 11dzigi bija arT pediatrijas (tostarp
jaundzimusSo un priekslaicigi dzimuso bérnu) apakSgrupa iegitie dati.

Efektivitates raditaji bija pastavigi, neatkarigi no Candida sugas un primaras infekcijas vietas, ka art
neitropénijas stavokla (skatit tabulu). Mikafungina terapijas laika konstatgja mazaku vid€jo maksimalo
glomerularas filtracijas atruma samazinasanos (p<0,001) un mazaku no infuzijas atkarigu reakciju
biezumu (p=0,001) neka terapijas laika ar liposomalo amfotericinu B.

Kopgjie pozitivie terapijas rezultati protokola grupa invazivas kandidozes pétijuma

Mikafungins Liposomalais % atSkiriba
amfotericins B [95 % TI]
N  [n(%) N | n (%)
Pieaugusie
Kopgjie pozitivie terapijas 202 181 (89,6) | 190 170 (89,5) | 0,1[-5,9;6,1]%
rezultati
Kopégjie pozitivie terapijas rezultati atkariba no neitropenijas
Neitropénija terapijas 24 18 (75,0) 15 12 (80,0) 0,7[-5,3;6,7] &
uzsaksanas laika
Nav neitropénijas terapijas 178 163 (91,6) | 175 158 (90,3)
uzsaksanas laika
Pediatriskie pacienti
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Kopgjie pozitivie terapijas 48 35(72,9) 50 38 (76,0) 2,7
rezultati [-17,3; 11,9] §

<par 2 gadiem 26 21 (80,8) 31 24 (77,4)

Priekslaicigi dzimusSie bérni | 10 7 (70,0) 9 6 (66,7)
Jaundzimusie (0 dienas Iidz | 7 7(100,0) |5 4 (80)
<4 nedélam)

2 lidz 15 gadus veci bérni 22 14 (63,6) 19 14 (73,7)
PieaugusSie un bérni, kopéjie pozitivie terapijas rezultati atkariba no Candida sugas
Candida albicans 102 | 91(89,2) |98 89 (90,8)

Ne albicans sugas §: visas 151 133 (88,1) | 140 123 (87,9)
C. tropicalis 59 54 (91,5) 51 49 (96,1)
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)

+ Mikafungina raditaji minus liposomala amfotericina B raditaji un kopg&jo pozitivo terapijas rezultatu
atskirtbas divpusgjs 95 % ticamibas intervals, kas pamatojas uz lielas paraugkopas normalo aproksimaciju.
1 Korigéti atkariba no neitropénijas stavokla; primarais mérka kriterijs.

§ Lidzvertiguma testéSana b&rnu populacija netika veikta.

4| Tika nov&rota art kliniska efektivitate (< 5 pacientiem) $adas Candida sugas: C. guilliermondii, C. famata,
C. lusitaniae, C. utilis, C. inconspicua un C. dubliniensis.

Baribas vada kandidoze: randomizeta, dubultakla petijuma, kura mikafungins tika salidzinats ar
flukonazolu baribas vada kandidozes pirmas izveles terapija, 518 pacienti sane€ma vismaz vienu
petamo zalu devu. Vidgjais terapijas ilgums bija 14 dienas, vid€ja mikafungina diennakts deva bija
150 mg (N=260), bet flukonazola — 200 mg (N=258). Nosakot endoskopiski (endoskopiska
izmekl€sana), 0 pakape terapijas beigas tika noverota 87,7% (228/260) un 88,0% (227/258) pacientu
attiecigi mikafungina un flukonazola grupas (atskiribas 95% TI: [-5,9%, 5,3%]). 95% TI apaksgja
robeza atradas virs ieprieks definéta lidzvertibas slieksna, -10%, pieradot preparatu lidzvertigumu.
Nevélamo blakusparadibu raksturs un biezums terapijas grupas neatskiras.

Profilakse: mikafungins bija efektivaks neka flukonazols invazivu sénisu infekciju profilaksé
pacientiem, kuriem bija augsts sisteémiskas sénisu infekcijas risks (pacienti, kuriem tikusi veikta
asinsrades cilmes $@inu transplantacija [ACST], randomiz&ta, dubultakla, daudzcentru p&tijuma).
Pozitivs terapijas rezultats tika defingts ka pieraditas, iespgjamas sisteémiskas sénisu infekcijas vai
aizdomu par to trikkums terapijas beigas un pieraditas vai iesp&jamas sisteémiskas sénisu infekcijas
trukums pétijuma beigas. Uzsakot terapiju, vairumam pacientu (97%, N=882) bija neitrop&nija
(neitrofilo leikocTtu skaits < 200/ul). Neitropénija caurméra bija novérojama 13 dienas. Bija noteikta
fikséta dienas deva 50 mg (1,0 mg/kg) mikafungina vai 400 mg (8 mg/kg) flukonazola. Vidgjais
terapijas ilgums ar mikafunginu bija 19 dienas, bet ar flukonazolu — 18 dienas pieauguso populacija
(N=798) un 23 terapijas dienas abas pediatrijas populacijas pacientu apaksgrupas (N=84).
Mikafunginam pozitiva terapijas rezultata raditaji bija statistiski ievérojami augstaki neka
flukonazolam (1,6%, salidzinot ar 2,4% infekcijas uzliesmojuma gadijumu). Aspergillus infekcijas
uzliesmojuma gadijumi tika noveroti 1, salidzinot ar 7 pacientiem, bet pieraditas vai iesp&jamas
Candida infekcijas uzliesmojums tika novérots 4, salidzinot ar 2 pacientiem, attiecigi mikafungina un
flukonozola grupas. Citus infekciju uzliesmojumus izraisija Fusarium (1 un 2 pacienti, attiecigi) un
Zygomycetes (1 un 0 pacientu, attiecigi). Nevélamo blakusparadibu raksturs un rasanas biezums
terapijas grupas neatskiras.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Farmakokingtika ir lineara dienas devu robezas no 12,5 mg Iidz 200 mg un no 3 mg/kg Iidz 8 mg/kg.
Atkartotas ievadiSanas laika pieradijumus par sistémisku uzkrasanos nekonstatgja, stabilas
koncentracijas stavoklis parasti tiek sasniegts 4-5 dienu laika.
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Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas mikafungina koncentracija samazinas bieksponenciali. Zales atri tiek
nogadatas audos.

Sistemiskaja asinsrit€ mikafunginam raksturiga izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam

(> 99%), galvenokart albuminiem. SaistiSanas ar albuminiem nav atkariga no mikafungina
koncentracijas (10- 100 pug/ml). Izkliedes tilpums stabilas koncentracijas stavokli (Vss) bija apmeram
18-19 litri.

Biotransformacija

Galvenais cirkulgjosais savienojums sisteémiskaja asinsrite ir neizmainits mikafungins. Mikafungins
tiek metaboliz&ts vairakos savienojumos. Vairaki no tiem konstatéti sistemiskaja asinsrite: M-1
(katehol-forma), M-2 (M1 metoksi- forma) un M-5 (sanu k&des hidroksilacija). Metabolitu aktivitate ir
zema, un metaboliti neietekme mikafungina kopgjo efektivitati.

Neskatoties uz to, ka in vitro mikafungins ir CYP3A substrats, CYP3A hidroksilacija nav galvenais
mikafungina metabolisma veids in vivo.

Eliminacija un ekskrécija

Vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods ir apm&ram 10-17 stundas, tas paliek nemainigs devu
robezas I1dz 8 mg/kg péc vienreizgjas un atkartotas ievadisanas. Kopgjais klirenss veseliem subjektiem
un pieaugusiem pacientiem bija 0,15-0,3 ml/min/kg, tas nebija atkarigs no devas péc vienreizgjas un
atkartotas ievadiSanas.

Ievadot atseviSku intravenozu '*C-mikafungina (25 mg) devu veseliem brivpratigajiem, pec 28 dienam
11,6% radioaktivitates konstatgja urina un 71,0% izkarnijumos. Sie dati norada, ka mikafungina
eliminacija galvenokart notiek arpus nierém. Plazma metaboliti M-1 un M-2 konstatgti vienigi neliela
koncentracija, bet vislielakaja apjoma nosakamais metabolits M-5 veidoja kopuma 6,5% attieciba pret
izcelsmes vielu.

Tpaéas pacientu grupas

Pediatriskas populacijas pacienti: pediatriskas populacijas pacientiem devu robezas no 0,5 lidz

4 mg/kg zemliknes laukuma (AUC) raditaji bija proporcionali devai. Klirensu ietekmé&ja kermena
masa, kermena masai pielagota klirensa vidgjie raditaji bija 1,35 reizes lielaki mazakiem b&rniem (no 4
meénesiem Iidz 5 gadiem) un 1,14 reizes lielaki pediatrijas pacientiem no 6 lidz 11 gadiem. Vecakiem
b&rniem (12-16 gadi) vidg&jie klrensa raditaji bija lidzigi pieaugusu pacientu klirensa radttajiem.
Vidgjais kermena masai pielagotais klirenss berniem jaunakiem par 4 menesSiem ir apméram 2,6 reizes
lielaks neka vecakiem beérniem (starp 12-16 gadiem) un 2,3 reizes lielaks neka pieaugusajiem.

FK/FD mijiedarbibas petfjuma bija pieradita no devas atkariga mikafungina penetracija centralaja
nervu sistéma ar zemaku zemliknes laukuma (AUC) raditaju 170 pg*st./1, kas bija pietickams, lai
sasniegtu sénisu sloga maksimalo samazinaSanos CNS audos. Populacijas FK modeli pieradija, ka 10
mg/kg deva berniem jaunakiem par 4 me&nesiem, ir pietickama, lai sasniegtu mérka iedarbibu CNS
Candida infekciju arstesanai.

Gados vecaki pacienti: ievadot vienu 50 mg infuziju stundas laika, mikafungina farmakokinétika gados
vecakiem pacientiem (66-78 gadi) bija lidziga ka gados jauniem (20-24 gadi) subjektiem. Gados
vecakiem pacientiem devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem: p&tijuma, kas tika veikts pacientiem ar vidgji smagiem aknu
darbibas traucg€jumiem (7-9 punkti p&c Child-Pugh skalas) (n=8), mikafungina farmakokin&tika butiski
neatskiras no tas, kas noveérojama veseliem cilvékiem (n=8). Tadel vieglu un vidgji smagu aknu
darbibas traucgjumu gadijuma devas pielagosana nav nepiecieSama. P&tljuma, kas tika veikts
pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (10-12 punkti pec Child-Pugh skalas) (n=8), tika
noverotas zemakas mikafungina plazmas koncentracijas un augstakas hidroksida metabolita (M-5)

12



plazmas koncentracijas, ka salidzinot ar veseliem cilvékiem (n=8). Sie dati ir nepietickami, lai uz tiem
varétu balstit dozéSanas rekomendacijas pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem.

Pacienti ar nieru darbibas traucg&jumiem: smaga nieru mazsp&ja (Glomerulu Filtracijas Atrums
[GFA] <30 ml/min) butiski neietekmgja mikafungina farmakoking&tiku. Pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Dzimums/rase: dzimums un rase (baltie, melnadainie un aziati) biitiski neietekméja mikafungina
farmakokingtikas raditajus. Dzimuma vai rases d€l nav nepiecieSams pielagot mikafungina devu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Izmainttu hepatocitu peréklu (foci of altered hepatocytes, FAH) un aknu $tnu audzgju veidoSanas
zurkam bija atkariga gan no devas, gan mikafungina terapijas ilguma. FAH, kas tika konstat&ti pec 13
nedelu ilgas vai ilgakas terapijas, neizzuda p&c 13 nedelu ilga terapijas partrauksanas perioda un
parveidojas par aknu §tinu audzgju p&c sekojosa perioda bez terapijas, kas ietvera zurku dzives laiku.
Standarta kancerogenitates petijumi nav veikti, tau FAH attistiba tika izvert€ta zurku matitem péc 3
un 6 ménesus ilgas terapijas partraukSanas attiecigi 11dz 18 un 20 ménesu ilga laika posma. Abos
petijumos pec 18 un 20 meénesus ilga perioda bez terapijas tika noverots paaugstinats aknu Stinu
audzgju rasanas biezums/skaits lielo devu grupa, kas sanéma 32 mg/kg/diena, ka ar1 mazaku devu
grupa (tacu tas nebija statistiski nozimigs). Koncentracijas plazma robezvertiba, pie kuras iespgjama
audzgja attistiba (t. i., deva, kuru ievadot, netika noteikti FAH un aknu audzgji) zurkam bija tada pasa
diapazona ka kliniska koncentracija. Mikafungina hepatokancerogénas ietekmes nozime cilvékiem
paredzgtaja terapeitiskaja lietosana nav zinama.

Mikafungina toksikologijas p&tijuma p&c atkartotu intravenozu devu ievadisanas zurkam un/vai
suniem tika konstatgta nelabveliga iedarbiba uz aknam, urinceliem, sarkanajam asins Sinam un t€vinu
reproduktivajiem organiem. ledarbibas [imeni, kuros $is sekas neradas (NOAEL), bija tadas pasas
robezas ka kliniskas iedarbibas ITmenis vai zemak. No ta var secinat, ka $ada nelabveliga iedarbiba
varetu but sagaidama, lietojot mikafunginu cilvekiem klinika.

Standarta farmakologiskos droSuma testos mikafunginam konstatéta iedarbiba uz sirds un asinsvadu
sistému un histamina atbrivoSanos, un acimredzami, ka ta ir atkariga no laika virs robezvertibas.
Infuzijas laika pagarinasana samazinaja maksimalo plazmas koncentraciju un sos efektus.

Atkartotu devu toksicitates petijumos Zurkam hepatotoksicitates pazimes izpaudas ka paaugstinats
aknu enzimu ltmenis un degenerativas hepatocitu izmainas, kam vienlaikus novéroja kompensatoras
regeneracijas pazimes. ledarbiba uz sunu aknam izpaudas ka svara palielina$anas un centrilobulara
hipertrofija, bet netika novérotas degenerativas hepatocitu izmainas.

Zurkam 26 nedélu ilga atkartotu devu pétijuma konstatgja nieru blodinas epitélija vakuolizaciju un
urinptsla epitélija vakuolizaciju un sabiez&jumu (hiperplaziju). Otra 26 nedélu ilga pétijuma uripusla
$anu hiperplazija tika konstatéta daudz retak. Ss atrades noradija uz stavokla atgriezeniskumu 18
ménesu noverosanas perioda laika. Mikafungina devu ievadiSanas ilgums $ajos petijumos ar zurkam (6
meénesi) parsniedz parasto devu ievadiSanas periodu cilvékiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

Mikafungins hemolizg&ja trusu asinis in vitro. P&c atkartotu mikafungina bolus injekciju ievadiSanas
zurkam noveroja hemolitiskas anémijas pazimes. Atkartotu devu petijumos ar suniem hemolitiska
an€mija netika noverota.

Reprodukcijas un attistibas toksicitates p&tijumos konstatgja samazinatu jaundzimuso kucénu svaru.
Lietojot devu 32 mg/kg/diena, trusiem tika novérots viens aborta gadijums.

P&c 9 nedglas ilgas intravenozas ievadiSanas zurku téviniem konstatgja seklinieka piedek]u vadu
epitélij§tunu vakuolizaciju, s€klinieka piedeklu masas palielinasanos un samazinatu spermas Stinu
skaitu (15%), tacu 13 un 26 nedelu ilgajos petijumos §1s izmainas netika noverotas. Pieaugusiem
suniem péc ilgstosas terapijas (39 nedelas) konstatgja s€klas vadu atrofiju ar s€klnesosa epitélija
vakuolizaciju un samazinatu spermas daudzumu seklinieku piedeklos, tacu to nekonstatgja pec
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13 nedglu ilgas terapijas. Pusaugu suniem 39 nedglu ilga terapijas perioda beigas netika konstatéta no
devas atkarigu seklinieku un s€klinieku piedéklu bojajumu rasanas, bet péc 13 nedelu ilga perioda bez
terapijas arstetajas atveseloSanas grupas tika noverots $o bojajumu picaugums, kas bija atkarigs no
devas. Auglibas un agrinas embriologiskas attistibas p&tijuma zurkam netika novérota ietekme uz
zurku matisu vai tévinu auglibu.

Veicot standarta s€riju testus in vitro un in vivo, mikafunginam nekonstat€ja mutagénas vai
klastog@nas 1pasibas, ieskaitot neplanotu in vitro DNS sint€zes pétijumu, kura izmantoja zurku
hepatocitus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
Beziidens citronskabe (pH pielagosanai)
Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3.  Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons: 3 gadi

Flakona pagatavots koncentrats

_____

9 mg/ml (0,9%) infuziju $kiduma vai glikozes 50 mg/ml (5%) infuziju Skiduma.

Atskaidits Skidums inflizijam

Kimiska un fizikala stabilitate 25°C temperatiira, sargajot no gaismas, saglabajas 96 stundas, ja
Skidinats natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) infuziju $kiduma vai glikozes 50 mg/ml (5%) infiiziju
skiduma.

Mycamine nesatur konservantus. No mikrobiologiska viedokla, pagatavots un atskaidits $kidums
jaizlieto nekavegjoties. Ja tas netiek izlietots nekavejoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms
lietoSanas atbildigs ir lietotajs. Parasti uzglabasanas laiks nedrikst but ilgaks par 24 stundam
temperattra 2—8°C, ja pagatavoSana un atSkaidiSana ir veikta kontrol&tos un valid&tos aseptiskos
apstaklos.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatverts flakons

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavoSanas un atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

10 ml I tipa stikla flakons ar izobutiléna-izopréna (lamingta fluora sveku pléve) gumijas aizbazni un
nonemamu vacinu.

Flakons parklats ar plevi, kas aizsarga no UV stariem.

Iepakojuma izmérs: 1 flakons.
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6.6.

Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Mycamine nedrikst sajaukt vai lietot maisijuma infiizijas Skidumu kopa ar citam zalém, iznemot tas,
kas mingtas turpmak. Istabas temperatiira, ieverojot aseptiku, Mycamine $kidina un at$kaida $adi:

1.
2.

No flakona nonem plastmasas vacinu un dezinfic€ aizbazni ar spirtu.

Piecus ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) Skiduma infuzijam vai glikozes 50 mg/ml (5%)
$kiduma infuzijam (panem no 100 ml pudeles/maisa) aseptiskos apstaklos 1&ni ievada katra
flakona, versot struklu pret ta ieks€jo sienu. Kaut ar1 koncentrats médz putot, japieliek visas
piles, lai So putu butu mazak. Lai iegilitu nepiecieSamo devu mg (skatit tabulu turpmak),
jasagatavo pietickams skaits Mycamine flakonu.

Flakona saturu samaisa ar vieglam rot&jo$am kustibam. NEDRIKST KRATIT! Pulveris pilniba
iz8kidis. Koncentrats nekavejoties jaizlieto. Flakons paredzéts tikai vienreizgjai lietoSanai. Tapec
neizlietotais $kidums nekavgjoties jaiznicina.

Viss pagatavotais koncentrats jaievelk no flakona un jaievada atpakal infiizijas pudelé/maisa, no
kura tas tika panemts. AtSkaiditais infiizijas Skidums jaizlieto nekavgjoties. Ja pagatavoSanas
process neatskiras no ieprieks minéta, skiduma kimiska un fizikala stabilitate 25°C temperatiira,
sargajot no gaismas, saglabajas 96 stundas.

Infuizijas pudele/maiss uzmanigi jaapgriez otradi, lai atSkaidits Skidums labak sajauktos, tacu to
NEDRIKST KRATIT, lai nerastos putas. Skidumu nedrikst lietot, ja radusas nogulsnes vai tas ir
dulkains.

Infuizijas pudele/maiss ar atSkaiditu infiizijas Skidumu jaievieto necaurspidiga nosledzama
maisina, lai pasargatu no gaismas.

Infuzijas $kiduma pagatavoSana

Deva | NepiecieSamais | NepiecieSamais IzSkidinata pulvera | Standarta infiizija
(mg) | Mycamine natrija hlorida daudzums (péc skiduma
flakonu skaits | (0,9%) vai glikozes | (koncentracija) pievienoSanas, lai
(mg/flakona) (5%) $kiduma iegiitu Irdz 100 ml
daudzums, kas sagatavota
japievieno katram preparata)
flakonam Beigu
koncentracija
50 |[1x50 5ml apm. 5 ml (10 mg/ml) | 0,5 mg/ml
100 1 x 100 5ml apm. 5 ml (20 mg/ml) | 1,0 mg/ml
150 1x100+1x50 | 5ml apm. 10 ml 1,5 mg/ml
200 | 2x100 5ml apm. 10 ml 2,0 mg/ml
P&c izskidinasanas un atSkaidiSanas Skidums jaievada intravenozas infuzijas veida apméram 1 stundas
laika.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62
2333 BE Leiden
Niderlande
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/1/08/448/001
EU/1/08/448/002
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008.gada 25.aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 19. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Astellas Ireland Co. Ltd
Killorglin

Co. Kerry

Irija

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Strafe 5

82515 Wolfratshausen

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaks$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski Atjaunojamais DroSuma Zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Mycamine 50 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosSanai
micafunginum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 50 mg mikafungina (natrija sals veida).

vvvvvv

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats, beziidens citronskabe un natrija hidroksids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuiziju skiduma koncentrata pagatavoSanai
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/08/448/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mycamine 50 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
micafunginum
Intravenozai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

50 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Mycamine 100 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
micafunginum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 100 mg mikafungina (natrija sals veida).

vvvvvv

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Laktozes monohidrats, beziidens citronskabe un natrija hidroksids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris infuiziju skiduma koncentrata pagatavoSanai
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/08/448/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Mycamine 100 mg pulveris infuiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai
micafunginum
Intravenozai lietosanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

100 mg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Mycamine 50 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
Mycamine 100 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavosanai
Mikafungins (micafunginum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Mycamine un kadam nolukam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Mycamine lietoSanas

3. Ka lietot Mycamine

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Mycamine

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Mycamine un kadam noliikam tas lieto

Mycamine satur aktivo vielu mikafunginu. Mycamine sauc par pretsénisu zalém, jo tas lieto, lai arstetu
infekcijas, ko izraisa séniSu $iinas.

Mycamine lieto, lai arstétu sénisu infekcijas, ko izraisTjusas s€niSu vai rauga sénisu Siinas, ko sauc par
Candida. Mycamine ir efektivs lidzeklis sistemisku seéniSu infekciju arstéSanai (infekciju, kuras
iekluvusSas organisma). Tas kave€ seéniSu Siinu apvalka dalas izveidoSanos. Lai sénites sp&tu dzivot un
augt, to Stnu apvalkam jabut veselam. Mycamine izraisa defektus séniSu Siinas apvalka, [idz ar to
sénites nespgj dzivot un augt.

Arsts Jums izrakstijis Mycamine turpmak mingto stavoklu arstésanai, ja nevar izmantot citu piemérotu
pretsénisu terapiju (skatit 2. punktu):

. lai arstetu pieaugusos, pusaudzus, bérnus un jaundzimusos, kuriem ir nopietna sénisu infekcija,
ko sauc par invazivu kandidozi (infekcija, kas iekluvusi kermena iekSieng);

. lai arstetu pieaugusos un pusaudzus vecakus par 16 gadiem, kuriem sénisu infekcija ir baribas
vada, kad ir piem@&rota zalu ievadiSana véna (intravenoza arsté$ana);

. Candida infekcijas profilaksei 10 dienas vai ilgak pacientiem p&c kaulu smadzenes

transplantacijas vai pacientiem, kuriem paredzama neitrop&nijas raSanas (neitrofilo leikocTtu,
baltas asins Stinas, skaita samazinasanas).

2. Kas Jums jazina pirms Mycamine lieto§anas

Nelietojiet Mycamine $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret mikafunginu, citiem ehinokandiniem (Ecalta vai Cancidas) vai kadu citu

(6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zurkam ilgstosa mikafungina terapijas lieto$ana izraisija aknu bojajumus un turpmaka posma aknu
audzgjus. lespgjamais aknu audz€ju attistibas risks cilvekiem nav zinams, tau Jusu arsts pirms
arst€Sanas uzsakSanas izvertes terapijas ar Mycamine sniegto ieguvumu un risku, kas ar to saistits.
Ludzu, pastastiet Jtsu arstam, ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi (piem&ram, aknu mazsp¢ja
vai hepatits) vai ir bijuSas novirzes no normas aknu darbibas testu raditajos. ArsteSanas laika Jisu aknu
darbibas raditaji tiks ripigi kontroléti.

Pirms Mycamine lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu,
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- ja Jums ir alergija pret jebkuram zalém,;

- ja Jums ir hemolitiska anémija (anémija, kuru izraisa sarkano asins §tinu noardiSanas) vai
hemolize (sarkano asins §tinu noardisanas);

- ja Jums ir nieru problémas (piemeram, nieru mazspé€ja vai novirzes no normas nieru darbibas
testu raditajos). Ja ta ir, arsts var nolemt riipigi kontrolét Jiisu nieru darbibas raditajus.

Mikafungins spgj arT izraisit nopietnu adas un glotadas iekaisumu/izsitumus (Stivensa-DZonsona
sindromu, toksisku epidermas nekrolizi).

Citas zales un Mycamine
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ipasi svarigi ir informét Jasu arstu gadijuma, ja lietojat amfotericina B dezoksiholatu vai itrakonazolu
(pretsénisu lidzeklis), sirolimu (imtnsupresivs lidzeklis) vai nifedipinu (kalcija kanalu blokatoru, ko
lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai). Arsts var pienemt lémumu korigét $o zalu devu.

Mycamine kopa ar uzturu un dzérienu
Ta ka Mycamine ievada intravenozi (ievadot véna), €Sanas vai dzerSanas reZima ierobezojumi nav
nepiecieSami.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Mycamine griitniecibas laika nevajadz&tu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSsamibas. Mycamine
lietosanas laika nedrikst barot bérnu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka mikafungins ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomeér
daziem cilvékiem var paradities galvas reibonis, lietojot §1s zales, un ja Jums tas noticis, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus. Liidzu, pastastiet savam arstam, ja izjutat jebkadu
ietekmi, kas Jums varétu radit problémas, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot citus mehanismus.

Mycamine satur natriju
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena deva, t.i., biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Mycamine

Mycamine sagatavos lietosanai un Jums ievadis arsts vai cits veselibas apriipes specialists. Mycamine
jaievada vienreiz diena, 1€nas intravenozas infuzijas veida (ievadot véna). Juisu arsts noteiks, cik liela
Mycamine deva Jums katru dienu jasanem.

LietoSana pieaugusajiem, pusaudZiem vecakiem par 16 gadiem un gados vecakiem cilvékiem

- Parasta deva invazivas Candida infekcijas arst€Sanai ir 100 mg diena pacientiem, kas sver 40 kg
vai vairak, un 2 mg/kg/diena pacientiem, kas sver 40 kg vai mazak.

- Parasta deva baribas vada Candida infekcijas arsté$anai ir 150 mg diena pacientiem, kas sver
40 kg vai vairak, un 3 mg/kg/diena pacientiem, kas sver 40 kg vai mazak.

- Parasta deva invazivas Candida infekcijas profilaksei ir 50 mg diena pacientiem, kas sver 40 kg
vai vairak, un 1 mg/kg/diena pacientiem, kas sver 40 kg vai mazak.

Lietosana bérniem no 4 méneSu vecuma un pusaudziem Ilidz 16 gadiem

- Parasta deva invazivas Candida infekcijas arst€Sanai ir 100 mg diena pacientiem, kas sver 40 kg
vai vairak, un 2 mg/kg/diena pacientiem, kas sver 40 kg vai mazak.

- Parasta deva invazivas Candida infekcijas profilaksei ir 50 mg diena pacientiem, kas sver vairak
par 40 kg, un 1 mg/kg/diena pacientiem, kas sver 40 kg vai mazak.

LietoSana jaundzimuSajiem un bérniem lidz 4 méneS$u vecumam
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- Parasta deva invazivas Candida infekcijas arsté$anai ir 4-10 mg/kg diena.
- Parasta deva invazivas Candida infekcijas profilaksei ir 2 mg/kg diena.

Ja esat lietojis Mycamine vairak neka noteikts

Lai noteiktu Mycamine devu, arsts kontrol€s Jisu atbildes reakciju un veselibas stavokli. Tomér, ja
Jums liekas, ka sanémat par daudz Mycamine, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam vai citam
veselibas apriipes specialistam.

Ja esat izlaidis Mycamine devu

Lai noteiktu Mycamine devu, arsts kontrol&s Jusu atbildes reakciju un veselibas stavokli.

Tomér ja Jums liekas, ka Mycamine deva varétu biit izlaista, nekav€joties pastastiet par to savam
arstam vai citam veselibas apriipes specialistam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums rodas alergiska reakcija vai smaga adas reakcija (pieméram, adas puslu veidoSanas un
lobisanas), Jums nekav&joties par to japastasta arstam vai medmasai.

Mycamine var izraisit citas turpmak ming&tas blakusparadibas:

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)

- izmainas asins analizu raditajos (samazinats balto asins §tinu skaits [leikop€nija, neitrop€nija],
samazinats sarkano asins Stinu skaits [anémija]),

- pazeminats kalija I[imenis asinis (hipokali€mija), pazeminats magnija ITmenis asinis
(hipomagni€mija), pazeminats kalcija Iimenis asinis (hipokalciémija),

- galvassapes,

- vénu sieninu iekaisums (injekcijas vieta),

- slikta dusa (nelabuma sajuta), vemsana (nelabums), caureja, sapes védera,

- novirzes no normas aknu darbibas testu raditajos (paaugstinats sarmainas fosfatazes [imenis,
paaugstinats aspartataminotransferazes limenis, paaugstinats alantnaminotransferazes limenis),

- paaugstinats zults pigmenta Iimenis asinis (hiperbilirubinémija),

- izsitumi,

- drudzis,

- drebuli (trice).

Retak (var rasties I1dz 1 no 100 cilvekiem)

- izmainas asins analiZu raditajos (samazinats asins Stinu skaits [pancitop&nija]), samazinats
trombocttu skaits (trombocitopenija), noteikta veida balto asins $iinu, kurus sauc eozinofilie
leikoctti, skaita pieaugums, pazeminats albumina limenis asinis (hipoalbuminémija),

- paaugstinata jutiba,

- pastiprinata sviSana,

- pazeminats natrija Itmenis asinis (hiponatriemija), paaugstinats kalija [Tmenis asinis
(hiperkaliémija), pazeminats fosfatu Iimenis asinis (hipofosfatémija), anoreksija (€Sanas
traucgjumi),

- bezmiegs (miega traucgumi), nemiers, apjukums,

- letargiskas izjlitas (miegainiba), trice, reibonis, garsas sajiitas trauc&jumi,

- paatrinats pulss, sirdsklauves, neregulara sirdsdarbiba,

- paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens, adas piesarkums,

- elpas trukums,

- gremosanas traucgjumi, aizciet§jums,

- aknu mazspgja, paaugstinats aknu enzimu Iimenis (gamma-glutamiltransferazes), dzelte (adas
dzelte vai acu baltumu dzelte, ko rada aknu darbibas vai asins problémas), samazinats Zults
apjoms, kas nonak zarnas (holestaze), palielinatas aknas, aknu iekaisums,
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- niezo§i izsitumi (natrene), nieze, adas piesarkums (erit€ma),

- novirzes no normas nieru darbibas testu raditajos (paaugstinats kreatinina ITmenis asinfs,
paaugstinats urinvielas ITmenis asinis), nieru mazspg€jas saasinasanas,

- enzima, kuru sauc laktatdehidrogenaze, [imena paaugstinasanas,

- asins recekla veidoSanas injekcijas vieta, injekcijas vietas iekaisums, sapes injekcijas vieta,
Skidruma uzkraSanas kermen.

Reti (var rasties 1idz 1 no 1 000 cilvékiem)
- aneémija, kuru izraisa sarkano asins $tinu noardiSanas (hemolitiska anémija), sarkano asins $tinu
noardisanas (hemolize).

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

- asinsreces sistémas traucgjumi,

- (alergiskais) $oks,

- aknu $tinu bojajumi, ieskaitot navi,

- nieru darbibas traucgjumi, akiita nieru mazspgja.

Papildu blakusparadibas bérniem un pusaudZiem

Zinots, ka turpmak minétas blakusparadibas bérniem noverotas biezak neka pieaugusajiem:
Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)

- samazinats trombocTtu skaits asinis (trombocitopenija),

- paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija),

- paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens,

- paaugstinats zults pigmenta [imenis asints (hiperbilirubinémija), palielinatas aknas,

- akiita nieru mazspgja, paaugstinats urinvielas ITmenis asins.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie§i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Mycamine

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Neatvertam flakonam nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Pagatavots koncentrats un atSkaidits §kidums inflizijam jaizlieto nekavgjoties, jo tas nesatur nekadus
konservantus, kas novers bakterialu piesarnojumu. Sagatavot §is zales lietoSanai drikst vienigi
apmacits veselibas apripes specialists, kur§ uzmanigi izlasijis visus noradijumus.

Nelietojiet atskaiditu skidumu infuzijam, ja tas ir dulkains vai redzamas nogulsnes.

Lai infuizijas pudeli/maisu ar atSkaiditu skidumu infuzijam pasargatu no gaismas, tas jaievieto
necaurspidiga, noslédzama maisina.

Flakons paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. Tadel, ludzu, nekavgjoties izniciniet neizlietoto
pagatavoto koncentratu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Mycamine satur
- Aktiva viela ir mikafungins (natrija sals veida).
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1 flakons satur 50 mg vai 100 mg mikafungina (natrija sals veida).
- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, beziidens citronskabe un natrija hidroksids.

Mycamine aréjais izskats un iepakojums

Mycamine 50 mg vai 100 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavo$anai ir balts, kompakts,

liofilizets pulveris.

Mycamine ir pieejamas kastite, kas satur 1 flakonu.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niderlande

Razotajs

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

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH

Pfaffenrieder Strafe 5
82515 Wolfratshausen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Bbarapus
Actenac ®apma EOO/J]
Ten.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 221 401 500

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: +45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: +49 (0)89 454401

Eesti

Biocodex OU
Tel: +372 6 056 014

E\LGoa

Lietuva
Biocodex UAB
Tel.: +370 37 408 681

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE

Greece
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge

Astellas Pharma
TIf: +47 6676 4600

Osterreich
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Astellas Pharmaceuticals AEBE

TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: +3851 670 01 02

Ireland

Astellas Pharma Co. Ltd.

Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 02 921381

Kvnpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE

EALGSO
TnA: +30 210 8189900

Latvija
Biocodex SIA
Tel: +371 67 619365

Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z o.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Romaéania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.

Tel: +386 (0) 14011 400

Slovenska republika

Astellas Pharma s.1.0., organizacna zlozka
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: +46 (0)40-650 15 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Astellas Pharma Co., Limited

Free call from Northern Ireland: 0800 783 5018

International number: +353 (0)1 4671555

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu/.
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Mycamine nedrikst sajaukt vai lietot infiizija kopa ar citam zalém, iznemot tas, kas minetas turpmak.
Istabas temperatiira, ieveérojot aseptiku, Mycamine pagatavo un atSkaida $adi:

1.
2.

No flakona nonem plastmasas vacinu un dezinficg korki ar spirtu.

Piecus ml natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) skiduma infuzijam vai glikozes 50 mg/ml (5%)
Skiduma infuzijam (panem no 100 ml pudeles/maisa) aseptiskos apstaklos, 1&ni ievada katra
flakona, versot struklu pret ta ieks€jo sienu. Kaut ar1 koncentrats médz putot, japieliek visas
piles, lai So putu buitu mazak. Lai ieglitu nepiecieSamo devu mg (skatit tabulu turpmak),
jasagatavo pietiekams skaits Mycamine flakonu.

Flakona saturu samaisa ar vieglam rot€jo$am kustibam. NEDRIKST KRATIT! Pulveris pilniba
1z8kidis. Koncentrats nekavéjoties jaizlieto. Flakons paredzets tikai vienreizgjai lietosanai. Tapec
neizlietotais iz§kidinatais koncentrats nekavejoties jaiznicina.

Viss pagatavotais koncentrats jaievelk no flakona un jaievada atpakal infiizijas pudel&é/maisa, no
kura tas tika panemts. AtSkaiditais infuzijas Skidums jaizlieto nekavgjoties. Ja pagatavoSanas
process neatskiras no ieprieks minéta, Skiduma kimiska un fizikala stabilitate 25°C temperatiira,
sargajot no gaismas, saglabajas 96 stundas.

Infuzijas pudele/maiss uzmanigi jaapgriez otradi, lai atSkaidits Skidums labak sajauktos, tacu to
NEDRIKST KRATIT, lai nerastos putas. Skidumu nedrikst lietot, ja radusas nogulsnes vai tas ir
dulkains.

Infuzijas pudele/maiss ar atSkaidttu infuzijas Skidumu jaievieto necaurspidiga noslédzama
maisina, lai pasargatu no gaismas.

Infuzijas skiduma pagatavosana

Deva | NepiecieSamai | NepiecieSamais natrija Izskidinata pulvera | Standarta
(mg) |s hlorida (0,9%) vai daudzums infiizija
Mycamine glikozes (5%) Skiduma (koncentracija) (péc $kiduma
flakonu skaits | daudzums, kas pievienoSanas,
(mg/flakona) japievieno katram lai iegiitu Iidz
flakonam 100 ml
sagatavota
preparata)
Beigu
koncentracija
50 1 x 50 5ml apm. 5 ml (10 mg/ml) | 0,5 mg/ml
100 1 x 100 5ml apm. 5 ml (20 mg/ml) | 1,0 mg/ml
150 1x100+1x 5ml apm. 10 ml 1,5 mg/ml
50
200 2x 100 5ml apm. 10 ml 2,0 mg/ml
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