Kontrolny zoznam pre predpisovanie lieku Micafungin Olikla
(mikafungin)

Tento kontrolny zoznam pripomina predpisujucim lekarom urCité aspekty spojené s uzivanim lieku Micafungin Olikla,
aby sa zabezpecilo, Ze liek je predpisany primerane po lie€be trvajticej 3 mesiace alebo dlhSie.

Pri rozhodovani o pouzivani lieku Micafungin Olikla sa ma vziat do uvahy potencialne riziko vzniku nadorov
pecene. U potkanov sa pozoroval vyvoj lozisk zmenenych hepatocytov a hepatocelularnych nadorov po 3 mesiacoch
lieCby alebo dlhsie. Predpokladany prah pre rozvoj nadoru u potkanov je priblizne v rozsahu klinickej expozicie.
Klinicky vyznam tohto zistenia nie je znamy. Micafungin Olikla sa ma preto pouzivat len vtedy, ak nie su vhodné iné
antimykotika.

Zaciarknite prislusné policka. Kompletny kontrolny zoznam ulozte do karty pacienta!

IDENTIFIKACIA PACIENTA: PREDPISUJUCI LEKAR:
Meno:
Podpis:
Datum:
Su vhodné iné antimykotika? Ano D Nie D

Micafungin Olikla sa ma pouzivat len vtedy, ak nie su vhodné iné antimykotika.

SKONTROLUJTE, ¢l SA NA VASHO PACIENTA VZTAHUJE
NIEKTORA Z NASLEDUJUCICH PODMIENOK:

1) Tazké poskodenie funkcie pecene Ano D Nie D

2) Chronické ochorenia pecene, o ktorych je zname, ze predstavuju )
preneoplastické stavy, ako su: pokrocila fibréza pecene, virusova hepatitida, Ano D Nie D
vrodené enzymoveé poruchy, cirhdza, neonatalne ochorenie pecene

3) Stibezn lie¢ba liekmi, ktoré majui hepatotoxické a/alebo genotoxické viastnosti ~ Ano| | Nie| |

U pacientov sa musia starostlivo sledovat prejavy posSkodenia pecene. V pripade, ze sa objavi vyznamné
a pretrvavajuce zvysSenie hladin ALT/AST, odporuca sa v€asné prerusenie lieCby, aby sa minimalizovalo
riziko adaptivnej regeneracie a potencialnej naslednej tvorby nadoru pecene.

4) Hemolyza alebo hemolyticka anémia v anamnéze Ano D Nie D

Pacienti, u ktorych sa pocas lieCby liekom Micafungin Olikla vyvinu klinické alebo laboratérne dékazy
o hemolyze, sa maju starostlivo sledovat, aby sa zistili dokazy zhorSenia tychto stavov a vyhodnotil sa
prinos/riziko lie€by liekom Micafungin Olikla.

5) Porucha funkcie obli¢iek Ano D Nie D

Pacienti maju byt starostlivo sledovani kvéli zhorSeniu funkcie obli€iek.

AK STE NA KTORUKOLVEK Z OTAZOK (1-5) ODPOVEDALI ,,ANO¥,
PREDPISTE LIEK MICAFUNGIN OLIKLA LEN PO DOKLADNOM
ZHODNOTENI PRINOSU A RIZIKA.

Akékolvek iné neziaduce Ucinky hlaste na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-B?5 08 Bratisla\{a 26,
tel.: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01, www.sukl.sk alebo priamo spolo¢nosti CZ Pharma s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska
republika, e-mail: safety@czpharma.cz, tel.: +420 775 136 363.
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