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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Micafungin Accord 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
mikafungin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Micafungin Accord a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Micafungin Accord
Ako pouzivat’ Micafungin Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Micafungin Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Micafungin Accord a na &o sa pouZiva

Micafungin Accord obsahuje liecivo mikafungin. Micafungin Accord patri medzi antimykotické
lieky, pretoze sa pouziva na liecbu infekcii spésobenych bunkami hiib. Micafungin Accord sa pouziva
na liecbu hubovych infekcii sposobenych bunkami htib alebo bunkami kvasiniek, ktoré sa volaju
Candida. Micafungin Accord je u¢inny na lie¢bu systémovych infekcii (to st také, ktoré prenikli
dovnutra tela). Zasahuje do vytvarania jednej z ¢asti bunkovej steny hub. Pre Zivot a rast hub je
potrebna neporusena bunkova stena. Micafungin Accord sposobuje poruchy v ich bunkovej stene, ¢o
vedie k neschopnosti hub Zit’ a rast’.

Vas lekar vam predpise Micafungin Accord v nasledujucich situaciach, ak nie je dostupna ina vhodna

antimykoticka liecba (pozri Cast’ 2):

e Na liecbu dospelych, dospievajucich a deti vratane novorodencov so zavaznou hubovou
infekciou, ktora sa vola invazivna kandidoza (infekcia, ktora prenikla dovnutra tela).

¢ Na liecbu hubovej infekcie pazeraka (ezofagu) u dospelych a dospievajicich vo veku > 16 rokov,
ak je vhodna liecba podanim do zily (intraven6zne).

e Na prevenciu infekcie kmefiom Candida u pacientov s transplantaciou kostnej drene alebo v
pripade pacientov, u ktorych sa predpoklada, Ze budi mat’ neutropéniu (nizke hladiny neutrofilov,
typ bielych krviniek) poc¢as 10 dni alebo dlhsie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Micafungin Accord
Nepouzivajte Micafungin Accord
- ak ste alergicky (precitliveny) na mikafungin alebo iné echinokandiny (Ecalta alebo Cancidas),

alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Dlhodobé liecba mikafunginom u potkanov viedla k poskodeniu pecene a néslednym nadorom
pecene. Mozné riziko vzniku nadorov pecene u l'udi nie je zname, vas lekar posiidi prinosy a rizika
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lie¢by liekom Micafungin Accord pred zacatim vasej lie¢by. Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak
mate vazne tazkosti s peceniou (napr. zlyhavanie alebo zépal pecene) alebo mate peceioveé testy
mimo normy. Pocas lie¢by budu funkcie vasej peéene podrobnejsie sledované.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Micafungin Accord, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak ste alergicky na akykol'vek liek

e ak mate hemolyticktl anémiu (malokrvnost’ v dosledku rozpadu Cervenych krviniek) alebo
hemolyzu (rozpad cervenych krviniek).

e ak mate tazkosti s oblickami (napr. zlyh&vanie obliciek alebo funkény test obli¢iek mimo normy).
V takom pripade sa vas lekdr moze rozhodnut’ podrobnejsie sledovat’ ¢innost’ vasich obliciek.

Mikafungin moze spdsobit’ aj zavazny zapal/vyrazky na kozi a slizniciach (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Iné lieky a Micafungin Accord
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je vel'mi dblezité povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivate amfotericin B deoxycholat alebo itrakonazol
(antimykotikum), sirolimus (na potlacenie imunitného systému), alebo nifedipin (blokator
vapnikového kanala pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku). V4§ lekar sa méze rozhodnut
upravit’ davky tychto liekov.

Micafungin Accord a jedlo a napoje
Ked'ze sa lick Micafungin Accord podava vnutrozilovo (do Zily), nie st ziadne obmedzenia
vztahujuce sa k jedlu alebo napojom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Micafungin Accord sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutné. Ak pouzivate
Micafungin Accord, nemate doj¢it’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze mikafungin ma vplyv na vedenie vozidiel alebo obsluhu strojov. Niektori
udia v§ak mozu pri pouzivani tohto lieku pocitovat’ zavraty, ak sa vam to stane, neved’te vozidla

a nepouzivajte Ziadne nastroje alebo stroje. Oznamte, prosim, svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne
akykol'vek u¢inok, ktory moze spdsobit’ tazkosti pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Micafungin Accord obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 g) sodika v jednej davke, to znamena, Ze je v podstate
,,.bez sodika“.

3. AKko pouzivat’ Micafungin Accord

Micafungin Accord musi pripravit’ a podat’ lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Micafungin
Accord sa ma podavat’ raz denne pomalou vnutrozilovou infiziou (do zily). Vas lekar urci, aké
mnozstvo lieku Micafungin Accord denne dostanete.

Pouzitie u dospelych, dospievajicich vo veku > 16 rokov a starSich pacientov

- Obvykla dévka na liecbu invazivnej infekcie sposobenej rodom Candida je 100 mg denne
pre pacienta s hmotnost'ou 40 kg alebo viac a 2 mg/kg denne pre pacienta s hmotnost'ou 40 kg
alebo menej.
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- Davka na liecbu infekcie pazeraka sposobenej rodom Candida je 150 mg pre pacientov
s hmotnost'ou viac ako 40 kg a 3 mg/kg denne pre pacientov s hmotnost'ou 40 kg alebo mene;.

- Obvykla davka na prevenciu invazivnych infekcii rodom Candida je 50 mg denne pre pacientov s
hmotnostou viac ako 40 kg a 1 mg/kg denne pre pacientov s hmotnost'ou 40 kg alebo mene;j.

Pouzitie u deti vo veku > 4 mesiace a dospievajucich aZ do veku <16 rokov

- Obvyklé4 davka na lie€bu invazivnej infekcie sposobenej rodom Candida je 100 mg denne
pre pacientov s hmotnost'ou 40 kg alebo viac a 2 mg/kg denne pre pacientov s hmotnost'ou 40 kg
alebo menej.

Pouzitie u deti a novorodencov vo veku < 4 mesiace
- Obvykla davka na liecbu invazivnej infekcie spdsobenej rodom Candida je 4-10 mg/kg denne.
- Obvykla davka na prevenciu invazivnych infekcii rodom Candida je 2 mg/kg denne.

AK pouzijete viac lieku Micafungin Accord, ako mate

Vas lekar sleduje vase reakcie a stav, aby stanovil potrebné davkovanie lieku Micafungin Accord. Ak
sa napriek tomu obavate, Ze ste mohli dostat’ prili§ vela liecku Micafungin Accord, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ Micafungin Accord

Vas lekar sleduje vase reakcie a stav, aby stanovil potrebné davkovanie licku Micafungin Accord. Ak
sa napriek tomu obavate, ze ste mohli vynechat’ davku liecku Micafungin Accord, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia alebo zavazna kozna reakcia (napr. pluzgiere a olupovanie
koze), ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Micafungin Accord méze sposobit’
nasledujtice dalSie vedl'ajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

- krvné testy mimo normy (zniZeny pocet bielych krviniek [leukopénia; neutropénial);
znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia)

- znizeny draslik v krvi (hypokaliémia); znizeny hor¢ik v krvi (hypomagneziémia);
znizeny vapnik v krvi (hypokalciémia)

- bolest’ hlavy

- zapal zilovej steny (v mieste podania)

- nevol'nost’ (nutkanie na vracanie); vracanie; hnacka; bolest’ brucha

- testy funkcie pecene mimo normy (zvysena alkalicka fosfataza; zvysena
aspartataminotransferaza; zvysena alaninaminotransferaza)

- zvySené zI¢ové farbivo v krvi (hyperbilirubinémia)

- vyrazka

- hortcka

- zimnica (tras)

Menej Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

- krvné testy mimo normy (znizeny pocet krvnych buniek [pancytopénia]); znizeny pocet krvnych
dosti¢iek (trombocytopénia); zvySeny pocet urcitého typu bielych krviniek, ktoré sa volaji
eozinofily; znizené mnozstvo albuminu v krvi (hypoalbuminémia)

3
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- precitlivenost’

- zvySené potenie

- znizeny sodik v Krvi (hyponatriémia); zvySeny draslik v krvi (hyperkaliémia); znizené fosfaty
v krvi (hypofosfatémia); anorexia (porucha prijmu potravy)

- nespavost’ (tazkosti SO spankom); uzkost’; zmétenost’

- pocity letargie (ospalost); chvenie; zavraty; poruchy vnimania chuti

- zrychleny srdcovy tep; silnejsie Gdery srdca; nepravidelné udery srdca

- vysoky alebo nizky krvny tlak; zaervenanie koze

- dychavi¢nost’

- poruchy travenia; zapcha

- zlyhanie pecene; zvySené peeniové enzymy (gamaglutamyltransferazy); zltacka
(zozltnutie koze alebo oénych bielok sposobené tazkostami s peceniou alebo krvou);
znizeny odtok zl¢e do ¢reva (cholestaza); zvacsena pecen; zapal peCene

- svrbiva vyrazka (zihl'avka); svrbenie; zaCervenanie koze (erytém)

- funkéné testy obli¢iek mimo normy (zvyseny kreatinin v Krvi; zvy$ena mocovina v Krvi);
zhorsenie oblickového zlyhavania

- zvySenie mnozstva enzymu, ktory sa vola laktatdehydrogenaza

- zrazenina Vv zile v mieste vpichu; zapal v mieste vpichu; bolest’ v mieste vpichu; nahromadenie
vody v tele

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- anémia spdsobena rozpadom Eervenych krviniek (hemolyticka anémia), rozpad ¢ervenych krviniek
(hemolyza)

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
- porucha systému zrazania Krvi

- (alergicky) sok

- poskodenie pecenovych buniek, ktoré moze viest’ k smrti

- problémy s obli¢kami; akttne zlyhanie obli¢iek

DalSie neZiaduce uéinky u deti a dospievajicich

Nasledujuce reakcie boli hlasené CastejSie u detskych pacientov ako u dospelych pacientov:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- znizeny pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia)

- zrychleny srdcovy tep (tachykardia)

- vysoky alebo nizky tlak krvi

- zvySené zI¢ové farbivo v krvi (hyperbilirubinémia); zvicSenie pecene

- akutne zlyhanie obli¢iek; zvy$ené mnozstvo mocoviny v krvi

Hlésenie vedlajSich xi¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Micafungin Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na §titku po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Rekonstituovany koncentrat v injekcnej liekovke

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného koncentratu bola dokazana 48 hodin pri 2-8 °C a pri 20—
25 °C po rekonstitucii s infuznym roztokom 9 mg/ml (0,9%) chloridu sodného alebo infaznym
roztokom 50 mg/ml (5%) glukozy.

Zriedeny infuzny roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného koncentratu bola dokazana 96 hodin pri 2-8 °C a pri 20—
25 °C, ak je chraneny pred svetlom po zriedeni infuznym roztokom 9 mg/ml (0,9%) chloridu sodného
alebo infiznym roztokom 50 mg/ml (5%) glukézy.

Micafungin Accord neobsahuje konzerva¢né latky. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma

rekonstituovany a zriedeny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za dizku a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nema4 to byt dlhsie ako 24 hodin pri 2 az 8°C, ak
neboli rekonstiticia a zriedenie vykonané za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte zriedeny infazny roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje zrazeniny.

Na ochranu pred svetlom sa ma infuzna fl'asa/vak so zriedenym infiznym roztokom vlozit
do uzatvaratel'ného nepriehl'adného vaku.

Injekené liekovka je na jednorazové pouzitie. Preto, prosim, nespotrebovany rekonstituovany
koncentrat ihned’ zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Micafungin Accord obsahuje

- Liecivo je mikafungin (ako sodna sol’). 1 injek¢na liekovka obsahuje 100 mg mikafunginu (ako
sodnu sol).

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kyselina citronova a hydroxid sodny.

Ako vyzera Micafungin Accord a obsah balenia

Micafungin Accord sa dodava ako biely lyofilizovany prasok v sklenenej injek¢nej liekovke s
gumovou zatkou a hlinikovym tesnenim. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 100 mg mikafunginu
(ako sodnu sol).

Kazdé balenie obsahuje 1 injekénu liekovku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol'sko

Vyrobca:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice, Pol'sko
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alebo

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040,

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Nazov Nazov lieku
¢lenského
Statu
Cyprus Micafungin Accord 50 mg powder for concentrate for solution for infusion
Micafungin Accord 100 mg powder for concentrate for solution for infusion
Cesko Mikafungin Accord
Chorvatsko Mikafungin Accord 50 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Mikafungin Accord 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Finsko Micafungin Accord 50 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetté
varten, liuos
Micafungin Accord 100 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté
varten, liuos
Franctzsko ngine Accord 50 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Micafungine Accord 100 mg poudre pour solution a diluer pour perfusion
Mad’arsko Mikafungin 50 mg por oldatos infiziohoz valé koncentratumhoz
Mikafungin 100 mg por oldatos infiizidhoz val6 koncentratumhoz
Taliansko Micafungin Accord 50 mg
Micafungin Accord 100 mg
Lotyssko Micafungin Accord 100 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavo$anai
Litva Micafungin Accord 100 mg milteliai koncentratui infuziniam tirpalui
Holandsko Micafungine Accord 50 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Micafungine Accord 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Micafungin Accord 50 mg
Micafungin Accord 100 mg
Pol'sko Mikafungina Accordpharma 50 mg
Mikafungina Accordpharma 100 mg
Portugalsko Micafungina Accordpharma 50 mg
Micafungina Accordpharma 100 mg
Spanielsko Micafungina Accordpharma 50 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG
Micafungina Accordpharma 100 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG
Slovinsko Mikafungina 50 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Mikafungina 100 mg praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovensko Micafungin Accord 100 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
Svédsko Micafungin Accord 50 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Micafungin Accord 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
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Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Micafungin Accord sa nesmie miesat’ alebo podavat’ spolu s inymi liekmi okrem tych, ktoré su
uvedené nizsie. Pouzitim aseptickych technik pri izbovej teplote sa Micafungin Accord rekonstituuje
a riedi nasledovne:

1.
2.

Z injekénej liekovky sa musi odstranit’ plastové viecko a zatka vydezinfikovat’ alkoholom.

5 ml infizneho roztoku 9 mg/ml (0,9%) chloridu sodného alebo infizneho roztoku 50 mg/ml
(5%) glukozy (odobraté zo 100 ml flase/vaku) sa ma asepticky a pomaly vstreknat’ do kazdej
injekénej liekovky po vnutornej stene. Koncentrat moZze penit,, snazte sa preto mnozstvo peny
minimalizovat. Aby sa pripravila pozadovana davka v mg, musi sa rozpustit’ dostatocny pocet
injek¢énych liekoviek Micafungin Accord (pozri tabul’ku nizsie).

Obsah injekénej liekovky sa ma premiesat’ jemnym krazivym pohybom. NETRIAST. Prasok sa

uplne rozpusti. Koncentrat sa ma pouzit’ ihned’. Injek¢na liekovka je len na jednorazové
pouzitie. Preto sa musi nepouzity rekonstituovany koncentrat zlikvidovat’.
Z kazdej liekovky sa ma odobrat’ vSetok rekonstituovany koncentrat a vratit’ do infiznej
flase/vaku, z ktorej bol povodne odobraty. Zriedeny infizny roztok sa ma pouzit’ ihned’.
Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku po zriedeni opisanom vyssie bola dokazana pocas 96
hodin pri 20-25 °C, ak je roztok chraneny pred svetlom.
Na dispergovanie zriedeného roztoku sa mé infuzna fl'asa/vak jemne prevratit, NIE prudko, aby
sa predislo speneniu. Ak je roztok zakaleny alebo vyzrazany nesmie sa pouZzit.
Na ochranu pred svetlom sa ma inflizna fl'asa/vak so zriedenym infaznym roztokom vlozit
do uzatvoriteI'ného nepriehl'adného vaku.
Pouzivajte iba ¢ire roztoky prakticky bez Castic.

Priprava roztoku na infiziu

Davkovanie |PouZije sa Objem chloridu  |Objem (koncentracia) Standardna

(mg) injekéna liekovkasodného (0,9%)  rekonstituovaného prasku (inflizia (pridané
lieku Micafungin [alebo glukozy do 100 ml)
/Accord (5%) pridany do Konecna
(mg/injekénu injekénej koncentracia
liekovku) liekovky

50 1 x 50 5 ml priblizne 5 ml (10 mg/ml) 0,5 mg/ml

100 1 x 100 5 ml priblizne 5 ml (20 mg/ml) (1,0 mg/ml

150 1x100+1x50 Bml priblizne 10 ml 1,5 mg/ml

200 2 x 100 5 ml priblizne 10 ml 2,0 mg/ml




