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Bei invasiven Candidosen:
Mycamine®

* MYCAMINE® ist zugelassen zur Behandlung invasiver Candidosen;
zur Prophylaxe von Gandida-Infektionen hei einer allogenen, hdmatopoetischen
Stammzelltransplantation oder wenn eine Neutropenie (absolute Neutrophilen-

zahl < 500/ul) von mindestens 10 oder mehr Tagen zu erwarten ist. Bei der , - ®
Entscheidung, MYCAMINE® anzuwenden, sollte in Betracht gezogen werden, - MYCAM I N E
dass ein Risiko zur Lebertumorbildung besteht. MYCAMINE® ist daher nur ~— ' .

anzuwenden, wenn andere Antimykotika nicht geeignst sind. mICan I’]g N

MYGAMINE® 50 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslisung, MYCAMINE® 100 mg Pulver zur H g einer Infusionsld arrei Jede Durct enthélt nach
der Rekonstitution pra Milliliter 10 mg bzw. 20 mg Micafungin als Natrium-Salz. Sonstige Bestandteile: Lactose- Maonghydrat, C\tmnensaure Namumhydromd Anwendungsgebiete: Bei
Erwachsenen {einschlieBlich dlterer Patienten), Jugendlichen und Kindern {ginschlieBlich Neugebarenen) mit invasiver Candidose, zur Prophylaxe von Candida-Infektionen bei einer alloge-
nen, hamatopoetlschen Stammzelltransplantatmn oder Wenn eine Neutropeme {absolte Neutrophilenzahl < 500/y1) von mindestens 10 oder mehr Tagen zu erwarten ist. Behandlung der
Jose bei Erwact hlieslich lterer Patienten) und Jugendhchen Die Entscheidung, Mycamine® anzuwenden, sollte in Betracht ziehen, dass ein Risiko zur
Lebertumorblldung besteht. Mycamine® ist daher nur an: Jen, wenn andere Antimykatika nicht gesignet sind. Dosierung und Die Bet g mit Mycamine® ist von
einem Arzt ginzuleiten, der Erfahrung mit der Behandlung von Pilzinfektionen hat. Zur Isolierung und Identifizierung der (des) Krankheitserreger(s) sind vor der Behandlung Pilzkulturen
anzusetzen und andere relevante Laboruntersuchungen durchzufiihren (einschlieBlich histopathologischer Untersuchungen). Die Behandlung kann noch vor Bekanntwerden der Ergeb-
nisse solcher Kulturen oder Untersuchungen begonnen werden. Wenn die Ergebnisse bekannt sind, ist die antimykotische Therapie jedoch entsprechend anzupassen. Dosis: Zur Behand-
lung invasiver Candidose 100 mg/Tag (Korpergewicht > 40 kg) oder 2 mg/kg/Tag (Kdrpergewicht < 40 kg); Behandlung dsophagealer Candidose: 150 mg/Tag (Korpergewicht > 40 kg)

oder 3 mg/kg/Tag (Korpergewwht < 40 kg); Prop von Candida 50 mg/Tag (Korpergewicht > 40 kg) oder 1 mg/kg/Tag (Korpergewicht < 40 kg). Dosiserhdhung wegen
nicht ausreich hen bei invasiver Candidose auf 200 mg/Tag (Korpergewicht von > 40 kg) und auf 4 mg/kg/Tag (Korpergewicht < 40 kg) mdglich. Behandlungsdauer: Inva-
sive Candidose: mmdestens 14 Tage. Nach zwei i negativen E und nach dem Abklingen der klinischen Anzeichen und Symptome der Infektion, Fortsetzung
der Therapie noch mi 1 Woche lang. 0 Candi Die Therapie sollte nach Abklingen der Klinischen Anzeichen und Symptome noch mindestens 1 Woche fortgesetzt
werden. Prophy von Candida-| tionen: nach Normalisierung der Neutrophilenzahl noch mindestens 1 Woche Therapie. ielle Bevolk G ethnische
Zugehdrigkeit, Nlerenfunktmnsstorung und leichte/méBige Leberinsuffizienz erfordern keine Dosisanpassung. Die Behandlung von Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz wird nicht

Nach F und g ist die Losung tber ca. 1 Stunde intravends anzuwenden. Schnellere Infusionen kénnen zu vermehrten histaminabhangigen Reaktionen

filhren. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen: Hepatische Wirkungen: Nach einer
Behandlungsperiode von > 3 Monaten wurden bei Ratten Foci praneoplasnscher Hepatozyten und hepatozellulére Tumore beobachtet und der vermutliche Schwellenwert befand sich in
etwa im Bereich der klinischen Exposition. Die Relevanz filr die ther kann nicht hlossen werden. Wéhrend der Behandlung ist die Leberfunktion sorgféltig zu
kontrollieren und ein friihzeitiges Absetzen wird emp wenn die ALT/AST-Werte signifikant und dauerhaft erhdht sind. Die Behandlung sollte auf Basis einer sorgféltigen Nutzen-Risiko-
Bewertung erfolgen, insbesondere bei Patienten mit Leberlnsuff|2|enz oder chronischen Lebererkrankungen welche bekanntermaBen praneoplastlsche Prozesse darstellen oder bei
Patienten, die eine Begleittherapie erhalten i mit und/oder Ei ten. Signifikante Beeintrachti der Leberfunktion traten sowohl bei
Patienten als auch gesunden Probanden auf, einschlieBlich schwerer Storungen und Todesfallen. Kinder < 1 Jahr neigen mdglicherweise eher zu Leberschaden. Mycamine® kann auch
Nierenprobleme und -insuffizienz verursachen. Anaphylaktoide Reaktionen einschlieBlich Schock konnen auftreten. Félle von Hédmolyse, einschlieBlich akuter intravasaler Hémolyse oder
hémolytischer Andmie wurden selten berichtet. Patienten mit seltenen angeborenen Problemen von Galactoseintoleranz, Lapp-Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten Mycamine® nicht einnehmen. Wechselwirkungen: Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstérkt werden. Schwangerschaft und Stillzeit: Micafungin darf in
der schaft nicht ar werden, es sei denn dies ist unbedingt erforderlich. Micafungin kann méglicherweise die Fertilitét bei Mannern beeintrachtigen. Nebenwirkungen:
Die héufigsten Nebenwirkungen waren Ubelkeit, erhdhte ALP im Blut, Phlebitis, Erbrechen und erhohte AST-Werte; allergieartige Symptome: Hautausschlag und Rigor wurden ebenfalls
berichtet; hepatische Nebenwirkungen: die Mehrzahl der Nebenwirkungen waren leichten oder magigen Schweregrades Am haufigsten waren ein Anstieg von AP, AST, ALT, Bilirubin im
Blut sowie abnorme LFTs zu beobachten. Falle von schwerwiegenden Leberfunktionsstdrungen kamen gelegentlich vor; Reaktionen an der Einstichstelle: keine Einschrankung der Behand-
lung; Andere haufige Nebenwirkungen: Leukopenie, Neutropenie, Andmie, Hypokalédmie, Hypomagnesdmie, Hypokalzamie, K zen, Diarrhd, B: zen, Fieber; Kinder:
Einige der Nebenwirkungen traten bei Kindern héufiger auf als bei Erwachsenen. Kinder < 1 Jahr zeigten ca. zweimal héufiger einen Anstieg von ALT, AST 7
astell

und AP als dltere Kinder. Andere haufige Nebenwirkungen bei Kindern: Tachykardie, Hypertonie, Hypotonie, Hyperbilirubindmie, Hepatomegalie, akutes
Nierenversagen, erhohter Harnstoff im Blut. Weitere Angaben: siehe Fachinformation. Verschreibungspflichtig. Stand der Information: Oktober 2008.
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