KULLANMA TALIMATI

MYCAMINE 100 mg infiizyonluk cozelti icin toz

Steril, apirojen

Damar yoluyla uygulanir.

Etkin madde: 100 mg mikafungin sodyum
Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, susuz sitrik asit, sodyum hidroksit

Bu ilacn kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacm kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigmizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MYCAMINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. MYCAMINE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MYCAMINE nasil kullanilhir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MYCAMINE’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. MYCAMINE nedir ve ne icin kullanilir?

o MYCAMINE i¢inde dondurularak kurutulmus, sikigtirillmig beyaz toz bulunan flakonlarda

sunulmaktadir. Her kutu giinesten gelen ultraviyole (UV) iginlarindan koruyucu bir
koruyucu filmle sarili bir adet flakon i¢cermektedir.

MYCAMINE, mikafungin sodyum etken maddesini igerir. Her flakonda 100 mg mikafungin
sodyum vardir. MYCAMINE, sulandirilarak ¢ozelti haline getirilir. Cozelti hazirlandiginda
her ml’de 20 mg mikafungin sodyum bulunur.

MYCAMINE, mantar hiicrelerinin neden oldugu enfeksiyonlan tedavi etmek i¢in kullanilan
bir ilagtir. MYCAMINE, Kandida olarak adlandirilan mantar veya maya hticrelerinin neden
oldugu mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir,. MYCAMINE, sistemik
enfeksiyon olarak adlandirilan viicudun i¢ine bulagmis mantar hicresi kaynakli
enfeksiyonlar1 tedavi etmede etkilidir. Mantar hiicresinin duvar yapisinin bir kisminin
uretimini engelleyerek etkisini gosterir. Mantarin yagamaya ve ¢ogalmaya devam etmest i¢in




hiicre duvarimin bozulmamig olmasi gerekmektedir. MYCAMINE, mantar hiicre duvarinda
bozukluklara neden olarak, mantarin 6lmesine neden olur ve ¢ogalmasini 6nler.

« MYCAMINE;

- Yetigkinlerde, 16 yas usti ergenlerde ve yaglilarda invazif kandidiyazis yani
viicudun i¢ine Kandida adi verilen mantar hiicresinin bulagmasiyla olusan ciddi
mantar enfeksiyonunun tedavisinde

- Yetiskinlerde, 16 yas ve ustii ergenlerde damardan verilen (intravenz) tedavinin
uygun oldugu durumlarda , yemek borusunda mantar enfeksiyonunun tedavisinde

- Kandida adli mantarin vicut igine bulasarak enfeksiyon gelistirme riski bulunan
yetigkinlerde, 16 yas ve Ustii ergenlerde ve yaglilarda kullanilir.

- MYCAMINE ¢ocuklarda (yeni doganlar dahil) ve 16 yasindan kii¢iik ergenlerde
diger ajanlarin uygun olmadig hallerde ikinci segenek olarak kullanilir.

2. MYCAMINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MYCAMINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, mikafungin veya MYCAMINE’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
(astr1 duyarlilik) varsa

MYCAMINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Siganlarda, uzun sireli mikafungin tedavisi, karaciger hasarina ve sonrasinda karaciger
timorlerine yol agmistir. Insanlarda karaciger timor gelisimine dair olast risk
bilinmemektedir ve doktorunuz, ilacimza baglamadan 6nce MYCAMINE tedavisinin
faydalarin1 ve risklerini degerlendirecektir. Siddetli karaciger sorunlanmz (6rn. karaciger
yetmezligi veya hepatit) varsa veya karaciger fonksiyon testlerinizde anormallik olmusg ise
lutfen doktorunuza soyleyiniz. Tedavi sirasinda, karaciger fonksiyonlariniz daha yakindan
izlenecektir.

Eger, hemolitik anemi (alyuvarlarin pargalanmasina bagli  anemi) veya hemoliz
(alyuvarlarin pargalanmasi) varsa.

Eger, bobrek sorunlariniz (6rnegin, bobrek yetmezligi ve bobrek fonksiyon testinizde
anormallik) varsa boyle bir durumda, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu daha yakindan
izlemeye karar verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.

MYCAMINE’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MYCAMINE damar igine verilerek uygulandigindan , yiyecek veya igeceklerle kullanilmast ile
ilgili kisitlamalara gerek yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.



o Acikega gerekli olmadig siirece MYCAMINE gebelikte kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o  MYCAMINE kullandiginiz sirada , emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanimi

MYCAMINE’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi uzerindeki etkilerine dair bilgi
bulunmamaktadir. Arag¢ veya makine kullanirken sorunlar yasamaniza yol acgabilecek herhangi
bir etki yastyorsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

MYCAMINE’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Bu tibbi tirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Eger amfoterisin B deoksikolat veya itrakonazol etken maddeli mantar ilaglarini, bobrek
naklinde kullanmilan sirolimus etken maddeli bagisiklik sistemini baskilayan ilacit veya bazi kalp-
dolagim hastaliklarinda ya da yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan nifedipin etken maddeli
ilact kullaniyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmeniz 6zellikle dnemlidir. Doktorunuz bu ilaglarin
dozunu yeniden diizenlemeye karar verebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. MYCAMINE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

MYCAMINE damardan uygulanir.

Yetiskinlerde, 16 yas ve iistii ergenlerde, yashlarda kullanimi:

o Invazif kandidiyazis yani viicudun igine Kandida adi verilen mantar hiicresinin bulagmasiyla
olusan ciddi mantar enfeksiyonunun tedavisinde normal doz, 40 kg veya tizerindeki hastalarda
giinde 100 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 2 mg/kg’dir.

o Yemek borusunda Kandida adi verilen mantar hucresinin neden oldugu enfeksiyonun
tedavisinde normal doz 40 kg’in iizerindeki hastalarda giinde 150 mg ve 40 kg veya altindaki
hastalarda giinde 3 mg/kg’dir.

o Invazif kandidiyazis yani viicudun igine Kandida adi verilen mantar hiicresinin bulagmasiyla
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olusan ciddi mantar enfeksiyonunun olmasini énlemek i¢in normal doz 40 kg’in tzerindeki
hastalarda giinde 50 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 1 mg/kg’dir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimai:
Cocuklarda (yenidoganlar dahil) ve 16 yasindan kiiciik ergenlerde kullanim

Invazif kandidiyazis yani viicudun igine Kandida adi verilen mantar hiicresinin
bulagmasiyla olugsan ciddi mantar enfeksiyonunun tedavisinde normal doz, 40 kg veya
tizerindeki hastalarda giinde 100 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 2 mg/kg’dir.
Invazif kandidiyazis yani viicudun igine Kandida adi verilen mantar hiicresinin
bulagmasiyla olugan ciddi mantar enfeksiyonunun olmasint 6nlemek i¢in normal doz, 40
kg’in iizerindeki hastalarda giinde 50 mg ve 40 kg veya altindaki hastalarda giinde 1
mg/kg’dir.

Yashlarda kullanima;

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar::

Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger MYCAMINLE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYCAMINE kullandiysaniz

Doktorunuz, ne kadar MYCAMINE dozu gerektigini belirlemek i¢in cevabinizi ve durumunuzu
izleyebilir. Ancak, asin miktarda MYCAMINE verilmis olabileceginden endise duyuyorsaniz,
hemen doktorunuzla veya bagka bir saglik uzmaniyla konugunuz.

MYCAMINE den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
MYCAMINE kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz, hangti MYCAMINE tedavisinin gerektigini belirlemek icin cevabinizi ve
durumunuzu izleyebilir. Ancak, doz atladiginizdan endige duyuyorsaniz, hemen doktorunuzla
veya bagka bir saglik uzmaniyla konusunuz.

Unutulen dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MYCAMINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bilinen bir tedaviden ¢ekilme belirtisi bulunmamaktadir.
Bu trtintn kullanimat ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MYCAMINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

MYCAMINE’in giivenliligt klinik ¢aligmalarda degerlendirilmistir. Bu ¢aligsmalardaki hastalar
kritik hastalardi ve ¢esitli bagska tibbi sorunlart vardi ve birgok baska ilaca da ihtiyag
duymuslardi.

Asagidakilerden biri olursa, MYCAMINE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1 ila 10’unda)

o Kan pihtilagma hiicre sayisinda azalma

o Nefes almada gugluk, terleme, kalp atim hizinda artig gibi belirtilerle seyreden alerjik
reaksiyon, agirt duyarlilik

o Karaciger yetmezligi; kaninmizda gama-glutamiltransferaz (GGT) isimli karaciger enziminde
yikselme; sarilik (karaciger veya kan sorunlarinin yol actigi, deride veya goz aklarinda
sararma), bagirsaklara ulasan safra miktarinda azalma; karacigerde buyiime; karacigerde
iltithap

o Kreatinin ve iurede artma gibi bobrek islevini gosteren testlerin sonuglarinda bozulma;
bobrek yetmezliginin siddetlenmesi

Seyrek (10000 kullanicidan 1 ila 10’unda)

o Alyuvar hiicrelerinin parcalanmasina bagl gelisen kansizlik (sarilik belirtileri gorilebilir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

o Sok

o Karaciger hiicrelerinin hasar gormesi (karaciger hiicrelerinin 6lmesi dahil)
o Bobrek sorunlari; akut bobrek yetmezligi

o Siddetli cilt reaksiyonu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MYCAMINE’e kargt ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatinnlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin (100 kullanicidan 1 ila 10’ unu etkiler)

o Alyuvar sayisinda azalma (kansizlik)

o Kanimizdaki magnezyum, potasyum, kalsiyum gib1 elektrolitlerin seviyesinde azalma

o Karaciger islevini gosteren alkalin fosfataz (ALP), aspartat aminotransfereaz (AST), alanin
aminotransferaz (ALT) seviyelerinde ytukselme



Kaninizdaki safra sivisina rengini veren bilirubinin seviyesinde artma
Kan testlerinde anormal sonug (I6kositlerde dusus [16kopeni; notropeni]); eritrositlerde dusiis
(anemi)

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1 ila 10’unu etkiler)

Kan testlerinizde bozulma (alyuvar, akyuvar, trombosit adli pihtilagma hiicrelerinizin
sayisinda azalma), kan testinizde eosinofil adi verilen hucrelerin sayisinda artma, kan
testinizde albumin seviyesinde azalma

Kalp atim hizinda artma, daha kuvvetli kalp atis1, diizensiz kalp atimi

Nefes darlig

Kaninizda laktat dehidrojenaz (LDH) adli enzimde artma

Kaninizdaki sodyum, fosfat seviyesinde azalma

Kanimzdaki potasyum seviyesinde yiikselme

Istahsizlik (yeme bozuklugu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (100 kullanicidan 1 ila 10’ unu etkiler)

Bag agrist

Toplardamar duvarinda iltihabi durum (ilacin igne ile verildigi damar bolgesinde)
Bulantt; kusma; ishal; karin agrist

Dokunta

Ates

Titreme

Yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1 ila 10’unu etkiler)

Terlemede artig

Uykusuzluk (uyuma gii¢liigii); endiseli hal (anksiyete); zihin bulaniklig

Uyusukluk hissi; titreme; bas donmesi; agizda bozuk tat

Yuksek veya dusiik kan basinci; deride kizarma

Hazimsizlik, kabizlik

llacin igne ile verildigi damar bolgesinde damarda pihtilasma, iltihabi durum veya agri;
viicutta stvi toplanmast

Kagintili dokunti; kasinti; deride kizanklik

Bunlar MYCAMINE’ in hafif yan etkileridir.

Asagidaki reaksiyonlar, pediyatrik hastalarda yetigkin hastalarda oldugundan daha sik rapor
edilmigtir:



Yaygin (100 kullanicidan 1 ila 10’unu etkiler)

Kan pihtilagma hiicre sayisinda azalma ( trombositlerde azalma , trombositopent)

Kalp atim hizinda artma (tasikardi)

Yiksek veya dusiik kan basinci

Kandaki safra sivisina rengini veren bilirubinin seviyesinde artma; karacigerde biiyiime
Akut bobrek yetmezIigi, kandaki iire seviyesinde yiukselme

Yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse litfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

. MYCAMINE’ in saklanmasi

MYCAMINE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklanmalidir.

Sulandirilarak  hazirlanmis  konsantre ve seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi hemen
kullanilmalidir.

Seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi bulaniksa veya ¢okelmigse kullanmayiniz.

Isiktan korumak amaciyla seyreltilmis inflizyon g¢ozeltisini igeren inflzyon sisesi/poseti
kapatilabilir 151k gecirmeyen bir posete yerlestirilmelidir.

Flakon yalnizca tek kullamm ig¢indir. Bu nedenle, litfen kullanilmayan sulandirilarak
hazirlanmig konsantreyi hemen atiniz.

Maglar, atik suyla veya ev atig1 olarak imha edilmemelidir. Thtiyag duyulmayan ilaglarin nasil
imha edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu énlemler, ¢evreyi korumaya yardimer olacaktir.

Sulandirilarak hazirlanmis MYCAMINE, mikrobik (bakteriyel) bulagin onlenmesi igin
herhangi bir koruyucu madde i¢cermediginden hemen kullanilmalidir. Yalnizca talimatlarin
tamamini dizgin sekilde okumus, egitimli bir saglik uzmam bu ilact kullanilmak tzere
hazirlayabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYCAMINE'i kullanmaymiz. Son kullanma tarihi, o
aym son giinii anlamma gelmektedir.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYCAMINE’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:  Astellas Pharma Ilag Ticaret ve Sanayi A.S.

Tekstilkent Koza Plaza A Blok Kat: 16 No: 60 34235 Esenler, Istanbul
Tel:  (0212) 440 08 00
Faks: (0212)43836 71



Uretici: Astellas Pharma Tech. Co. LTD. Takaoka Plant Toyama / JAPONYA

Bu kullanma talimati 08/02/2014 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIiR

MYCAMINE, asagida belirtilenler harig, diger tibbi trtinlerle karistiriimamali veya bitlikte infiize
edilmemelidir. MYCAMINE, oda sicakliginda aseptik teknikler kullanilarak, asagida belirtilen
sekilde sulandirlarak hazirlamir ve seyreltilir:

L.
2.

Plastik kapak flakondan ¢ikarilmali ve tipa alkolle dezenfekte edilmelidir.

Infiizyon igin 9 mg/ml (% 0.9) sodyum kloriir ¢ozeltisinden veya infiizyon igin 50 mg/ml (%
5) glikoz ¢ozeltisinden (100 ml’lik siseden/posetten alinan) alinan 5 ml i¢ duvarin yanindan
her flakona aseptik olarak ve yavasga enjekte edilmelidir. Konsantrat her ne kadar kopiirecek
olsa da, olusan kopiik miktarim en aza indirmek igin her tirlii gaba gosterilmelidir. Istenen
dozu mg cinsinden elde etmek ic¢in yeterli saytda MYCAMINE flakon sulandirilarak
hazirlanmalidir (Bkz. Asagidaki tablo).

Flakon vyavagsca dondurtlmelidir. CALKALAMAYINIZ. Toz tamamen ¢oziinecektir.
Konsantrat hemen kullanilmalidir. Flakon yalnizca tek kullanimliktir. Bu nedenle, lutfen
kullanilmayan sulandirilarak hazirlanmis konsantratt hemen atiniz.

Sulandirilarak hazirlanmis konsantratin tamami her bir flakondan ¢ekilmeli ve baglangicta
alindigr infizyon sisesine/posetine geri bosaltilmalidir. Seyreltilmis infiizyon ¢ozeltisi hemen
kullanilmalidir. Isiktan korundugunda ve yukarida agiklanan sekilde seyreltildiginde 25°C’de
96 saat boyunca, kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi gosterilmistir.

Infiizyon sisesi/poseti, seyreltilmis ¢ozeltinin dagilmas: igin yavasca bas asag cevrilmeli,
ancak kopiklenmenin onlenmesi i¢in CALKALANMAMALIDIR. Cozelti bulaniksa veya
cokelmigse kullanmayiniz.

Seyreltilmig infiizyon c¢ozeltisi igeren infiizyon sisesi/poseti, 1siktan korumak amaciyla
kapanan 151k gecirmeyen bir posete yerlestirilmelidir.

Infiizyonluk gozeltinin hazirlanmast

Doz |Kullanilacak Flakon basina Sulandirilarak Standart infiizyon
(mg) |MYCAMINE eklenecek sodyum [hazirlanmis (100 ml’ye kadar
flakonu kloriir (%0.9) tozun hacmi eklenmis) son
(mg/flakon) veya glikoz (%5) |(konsantrasyon) konsantrasyonu
hacmi
50 [1x50 5 ml yaklagik 5 ml 0.5 mg/ml
(10 mg/ml)
100 |1x 100 5 ml yaklagik 5 ml 1.0 mg/ml
(20 mg/ml)
150 [1x100+1x50 [5Sml yaklagik 10 ml 1.5 mg/ml
200 |2x 100 5 ml yaklagik 10 ml 2.0 mg/ml

Kullanilmamis olan trtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.



