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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA IMPLEMENTERAS AV
MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna ska sékerstélla att alla nedanstaende villkor eller begransningar avseende en séker
och effektiv anvandning av lakemedlet d.v.s. innehallet i en kontrollista for forskrivning,
implementeras:

e Mycamine &r kontraindicerat om patienten har éverkénslighet mot micafungin, andra
echinocandiner eller hjalpdmnen i anamnesen.

e Mycamine bor inte anvéndas under graviditet om det inte dr absolut nddvandigt.

e Forsiktighet maste iakttas om patienten:

- har svart nedsatt leverfunktion

- har kronisk leversjukdom med preneoplastiska tillstand (t.ex. avancerad leverfibros,
cirros, virushepatit, neonatal leversjukdom eller medfédda enzymdefekter)

- far samtidig behandling som medfér levertoxicitet och/eller genotoxicitet

- far samtidig behandling med amfotericin B-desoxikolat

- har hemolys, hemolytisk anemi eller nedsatt njurfunktion i anamnesen.

e Patienter som far sirolimus, nifedipin eller itrakonazol i kombination med Mycamine bor
darfor foljas med avseende pa sirolimus, nifedipins och itrakonazols toxicitet och sirolimus-,
nifedipin- och itrakonazoldosen bér reduceras om nédvandigt.

e Patienter bor foljas noga betraffande leverskada och forsdémrad njurfunktion.

e FOr att minimera risken fOr adaptiv regenerering och méjlig efterfoljande levertumorbildning
rekommenderas tidig utsattning vid signifikant och ihallande forhéjning av ASAT/ALAT-
varden.



