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Bei invasiven Candidosen: 
Mycamine®

Bei invasiven Candidosen: Bei invasiven Candidosen: 

     MYCAMINE® ist zugelassen zur Behandlung invasiver Candidosen; 
zur Prophylaxe von Candida-Infektionen bei einer allogenen, hämatopoetischen 
Stammzelltransplantation oder wenn eine Neutropenie (absolute Neutrophilen-
zahl < 500/µl) von mindestens 10 oder mehr Tagen zu erwarten ist. Bei der 
Entscheidung, MYCAMINE® anzuwenden, sollte in Betracht gezogen werden, 
dass ein potenzielles Risiko zur Lebertumorbildung besteht. MYCAMINE® ist 
daher nur anzuwenden, wenn andere Antimy kotika nicht adäquat sind.

MYCAMINE® 50 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung, MYCAMINE® 100 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung. Darreichung: Jede Durchstechfl asche 
enthält nach der Rekonstitution pro Milliliter 10 mg bzw. 20 mg Micafungin als Natrium-Salz. Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat, Citronensäure, Natriumhydroxid. Anwendungs-
gebiete: Bei Erwachsenen (einschließlich älterer Patienten), Jugendlichen und Kindern (einschließlich Neugeborenen) mit invasiver Candidose, zur Prophylaxe von Candida-Infektionen bei einer 
allogenen, hämatopoetischen Stammzelltransplantation oder wenn eine Neutropenie (absolute Neutrophilenzahl < 500/µl) von mindestens 10 oder mehr Tagen zu erwarten ist. Behandlung 
der ösophagealen Candidose bei Erwachsenen (einschließlich älterer Patienten) und Jugendlichen. Die Entscheidung, MYCAMINE® anzuwenden, sollte in Betracht ziehen, dass ein mögliches 
Risiko zur Lebertumorbildung besteht. MYCAMINE® ist daher nur anzuwenden, wenn andere Antimykotika nicht adäquat sind. Dosierung und Anwendung: Die Behandlung mit MYCAMINE® 
ist von einem Arzt einzuleiten, der Erfahrung mit der Behandlung von Pilzinfektionen hat. Zur Isolierung und Identifi zierung der (des) Krankheitserreger(s) sind vor der Behandlung Pilzkul-
turen anzusetzen und andere relevante Laboruntersuchungen durchzuführen (einschließlich 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 Behandlung 
invasiver Candidose: 100 mg/Tag (Körpergewicht > 40 kg) oder 2 mg/kg/Tag (Körpergewicht ≤ 40 kg); Behandlung ösophagealer Candidose: 150 mg/Tag (Körpergewicht > 40 kg) oder 
3 mg/kg/Tag (Körpergewicht ≤ 40 kg); Prophylaxe von Candida-Infektionen: 50 mg/Tag (Körpergewicht > 40 kg) oder 1 mg/kg/Tag (Körpergewicht ≤ 40 kg). Dosiserhöhung wegen nicht aus-
reichendem Ansprechen bei invasiver Candidose auf 200 mg/Tag (Körpergewicht von > 40 kg) und auf 4 mg/kg/Tag (Körpergewicht ≤ 40 kg) möglich. Behandlungsdauer: Invasive Candidose: 
mindestens 14 Tage. Nach zwei aufeinander folgenden negativen Blutkulturen und nach dem Abklingen der klinischen Anzeichen und Symptome der Infektion, Fortsetzung der Therapie noch 
mindestens 1 Woche lang. Ösophageale Candidose: Die Therapie sollte nach Abklingen der klinischen Anzeichen und Symptome noch mindestens 1 Woche fortgesetzt werden. Prophylaxe von 
Candida-Infektionen: nach Erholung der Neutrophilenzahl noch mindestens 1 Woche Therapie. Spezielle Bevölkerungsgruppen: Geschlecht, ethnische Zugehörigkeit, Nierenfunktionsstörung 
und leichte/mäßige Leberinsuffi zienz erfordern keine Dosisanpassung. Die Angaben zur Behandlung von Patienten mit schwerer Leberinsuffi zienz sind gegenwärtig unzureichend und wird nicht 
empfohlen. Nach Rekonstitution und Verdünnung ist die Lösung über ca. 1 Stunde intravenös anzuwenden. Schnellere Infusionen können zu vermehrten histaminabhängigen Reaktionen führen. 
Gegenanzeigen: Überempfi ndlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen: Hepatische Wirkungen: Nach einer Behandlung-
speriode von ≥ 3 Monaten wurden bei Ratten Herde histologisch veränderter Hepatozyten und hepatozelluläre Tumore beobachtet und der vermutliche Schwellenwert befand sich in etwa im 
Bereich der klinischen Exposition. Die Relevanz für die therapeutische Anwendung kann nicht ausgeschlossen werden. Während der Behandlung ist die Leberfunktion sorgfältig zu kontrollieren 
und ein frühzeitiges Absetzen wird empfohlen, wenn die ALT/AST-Werte signifi kant und dauerhaft erhöht sind. Die Behandlung sollte auf Basis einer sorgfältigen Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen, 
insbesondere bei Patienten mit schwerer Leberinsuffi zienz oder chronischen Lebererkrankungen, welche bekanntermaßen präneoplastische Prozesse darstellen oder bei Patienten, die eine Begleit-
therapie erhalten insbesondere mit hepatotoxischen und/oder genotoxischen Eigenschaften. Es traten bei Patienten und gesunden Probanden signifi kante Beeinträchtigungen der Leberfunktion 
auf, die mit der Micafungin-Behandlung in Verbindung gebracht wurden, Von einigen Patienten wurden schwere Funktionsstörungen oder Leberversagen (einschl. Todesfälle) berichtet. Kinder < 
1 Jahr neigen möglicherweise eher zu Leberschäden. MYCAMINE® kann auch Nierenprobleme und –insuffi zienz verursachen. Anaphylaktoide Reaktionen einschließlich Schock können auftreten. 
Fälle von Hämolyse, einschließlich akuter intravasaler Hämolyse oder hämolytischer Anämie 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 beeinträchtigt oder verstärkt werden. 
Schwangerschaft und Stillzeit: Micafungin darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn dies ist unbedingt erforderlich. Micafungin kann möglicherweise die Fertilität bei 
Männern beeinträchtigen. Nebenwirkungen: Die häufi gsten Nebenwirkungen waren Übelkeit, erhöhte AP im Blut, Phlebitis, Erbrechen und erhöhte AST-Werte; allergieartige Symptome: Hautauss-
chlag und Rigor wurden ebenfalls berichtet; hepatische Nebenwirkungen: die Mehrzahl der Nebenwirkungen waren leichten oder mäßigen Schweregrades. Am häufi gsten waren ein Anstieg von AP, 
AST, ALT, Bilirubin im Blut sowie abnorme LFTs zu beobachten. Fälle von schwerwiegenden Leberfunktionsstörungen kamen gelegentlich vor; Reaktionen an der Einstichstelle: keine Einschränkung 
der Behandlung; Andere häufi ge Nebenwirkungen: Leukopenie, Neutropenie, Anämie, Hypokalämie, Hypomagnesämie, Hypokalzämie, Kopfschmerzen, Diarrhö, Bauchschmerzen, Fieber; Kinder: 
Einige der Nebenwirkungen traten bei Kindern häufi ger auf als bei Erwachsenen. Kinder < 1 Jahr zeigten ca. zweimal häufi ger einen Anstieg in ALT, AST und AP 
als ältere Kinder. Andere häufi ge Nebenwirkungen bei Kindern: Tachykardie, Hypertonie, Hypotonie, Hyperbilirubinämie, Hepatomegalie, akutes Nierenver sagen, 
erhöhter Harnstoff im Blut. Weitere Angaben: siehe Fachinformation. Verschreibungspfl ichtig. Stand der Information: November 2009. Astellas Pharma GmbH, 
Postfach 50 01 66, 80971 München
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