Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Micafungin Day Zero, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Micafungin Day Zero, 100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Micafunginum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Micafungin Day Zero i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Micafungin Day Zero zawiera substancje czynng mykafungine. Lek Micafungin Day Zero
nazywamy lekiem przeciwgrzybiczym, poniewaz stosuje si¢ go w leczeniu zakazen spowodowanych
przez komorki grzybow.

Micafungin Day Zero stosuje si¢ w leczeniu zakazen grzybiczych spowodowanych przez komorki
grzybow lub drozdzakéw o nazwie Candida. Lek Micafungin Day Zero jest skuteczny w leczeniu
zakazen uktadowych (takich, ktére przedostaty si¢ do wngtrza organizmu). Wptywa na proces
tworzenia sktadnika $ciany komorkowej grzyba. Nieuszkodzona §ciana komorkowa jest niezbedna do
prawidtowego rozwoju i wzrostu komorek grzybow. Lek Micafungin Day Zero uszkadza $ciang
komoérkowa, co uniemozliwia dalszy rozwoj i wzrost grzybow.

Lekarz zaleci lek Micafungin Day Zero w nastgpujacych przypadkach, jesli nie jest dostgpne inne
odpowiednie leczenie przeciwgrzybicze (patrz punkt 2):

2.

leczenie dorostych, mtodziezy i dzieci, w tym noworodkow, z cigzkim zakazeniem
grzybiczym zwanym inwazyjng kandydozg (zakazenie, ktore penetruje organizm);
leczenie dorostych i mtodziezy w wieku > 16 lat z zakazeniem grzybiczym przetyku,

W ktérym celowe jest podawanie leku do zyty (leczenie dozylne);

w profilaktyce zakazen wywotanych Candida u pacjentow poddawanych zabiegom
przeszczepiania alogenicznych krwiotworczych komorek macierzystych lub u pacjentow,
u ktorych przewiduje si¢ wystgpienie neutropenii (zmniejszenie liczby neutrofilow; rodzaj
biatych krwinek) utrzymujacej si¢ przez 10 lub wigcej dni.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Micafungin Day Zero

Kiedy nie stosowa¢ leku Micafungin Day Zero

- jezeli pacjent ma uczulenie na mykafungine, inne echinokandyny (Ecalta lub Cancidas) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

1



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Dlugotrwale leczenie mykafungina u szczurow prowadzilo do uszkodzenia watroby

i, W nastepstwie, do nowotworow watroby. Potencjalne ryzyko rozwoju nowotworu watroby
U ludzi nie jest znane; przed rozpoczeciem leczenia lekarz oceni korzysci i ryzyko stosowania
leku Micafungin Day Zero. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja ciezkie
choroby watroby (np. niewydolno$¢ lub zapalenie watroby) lub stwierdzono u pacjenta
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby. W trakcie leczenia czynno$¢ watroby bedzie
dokladniej monitorowana.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Micafungin Day Zero nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta
- jezeli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek;
- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwisto$¢ spowodowana
rozpadem krwinek czerwonych) lub hemoliza (rozpad krwinek czerwonych);
- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek (np. niewydolno$¢ nerek i nieprawidtowe wyniki
badan czynnosciowych nerek). W takim przypadku lekarz moze zleci¢ doktadniejsze
monitorowanie czynnosci nerek.

Mykafungina moze wywota¢ takze cigzki stan zapalny i (lub) wykwity na skorze i btonach sluzowych
(zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella]).

Lek Micafungin Day Zero a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu dezoksycholanu amfoterycyny B lub
itrakonazolu (antybiotyki przeciwgrzybicze), syrolimusu (lek immunosupresyjny) lub nifedypiny
(antagonista wapnia stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego). Lekarz moze zdecydowac

0 dostosowaniu dawki tych lekow.

Micafungin Day Zero z jedzeniem i piciem
Poniewaz lek Micafungin Day Zero podaje si¢ dozylnie (do zyty), nie ma zadnych ograniczen
dotyczacych stosowania leku z jedzeniem i piciem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Micafungin Day Zero nie wolno stosowaé w czasie cigzy, jesli w opinii lekarza nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania leku Micafungin Day Zero nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby mykafungina miata wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednakze, u niektorych pacjentow moga wystapic¢ zawroty glowy podczas
przyjmowania tego leku i wtedy pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.
Nalezy poinformowac¢ lekarza, je§li wystapia jakiekolwiek dziatania, ktére mogg spowodowaé
trudnosci w prowadzeniu pojazdow i obstugiwaniu maszyn.

Lek Micafungin Day Zero zawiera s6d
Micafungin Day Zero zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Micafungin Day Zero

Lek Micafungin Day Zero musi by¢ przygotowany i podawany przez lekarza Iub inny personel
medyczny. Micafungin Day Zero nalezy podawac raz na dobe w powolnym wlewie dozylnym (do
zyty). Dawke dobowa leku ustala lekarz prowadzacy.

Stosowanie u dorostych, mlodziezy w wieku > 16 lat i pacjentow w podeszlym wieku

- W leczeniu inwazyjnego zakazenia Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 100 mg na dobe
U pacjentow masie ciata wigkszej niz 40 kg i 2 mg/kg mc. na dobg¢ u pacjentdéw o masie ciata
40 kg lub mniejszej.

- W leczeniu zakazenia przetyku Candida dawka dobowa wynosi 150 mg u pacjentow o masie
ciata wigkszej niz 40 kg i 3 mg/kg mc. na dobe u pacjentdéw o masie ciata 40 kg lub mniejszej.

- W profilaktyce inwazyjnych zakazen wywotanych Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 50 mg
na dobeg u pacjentow o masie ciala wickszej niz 40 kg i 1 mg/kg mc. na dobg u pacjentéw
0 masie ciata 40 kg lub mniejsze;j.

Stosowanie u dzieci w wieku > 4 miesiecy zycia i mlodziezy w wieku < 16 lat

- W leczeniu inwazyjnego zakazenia Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 100 mg na dobe
U pacjentow masie ciata wigkszej niz 40 kg i 2 mg/kg mc. na dobg u pacjentdéw o masie ciata
40 kg lub mniejszej.

- W profilaktyce inwazyjnych zakazenh wywotanych Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke 50 mg
na dobg u pacjentow o masie ciata wigkszej niz 40 kg i 1 mg/kg mc. na dobe u pacjentow
0 masie ciata 40 kg lub mniejszej.

Stosowanie u dzieci i noworodkow w wieku < 4 miesiecy

- W leczeniu inwazyjnego zakazenia Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke od 4 mg/kg mc. na
dobe do 10 mg/kg mc. na dobg.

- W profilaktyce inwazyjnych zakazeh wywotanych Candida zazwyczaj stosuje si¢ dawke
2 mg/kg mc. na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Micafungin Day Zero

Lekarz ustali wtasciwg dawke leku Micafungin Day Zero na podstawie odpowiedzi na leczenie i stanu
zdrowia pacjenta. W razie watpliwosci, czy nie zastosowano zbyt duzej dawki leku Micafungin Day
Zero, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym personelem medycznym.

Pominie¢cie zastosowania leku Micafungin Day Zero

Lekarz zdecyduje o konieczno$ci leczenia z uzyciem leku Micafungin Day Zero na podstawie
odpowiedzi na leczenie i stanu zdrowia pacjenta. W razie watpliwosci, czy nie pomini¢to dawki
Micafungin Day Zero, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub innym personelem
medycznym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jezeli wystagpi reakcja alergiczna lub cigzka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy i ztuszczanie
skory) nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke.

Lek Micafungin Day Zero moze powodowac nastgpujace, inne dziatania niepozadane:



Czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

nieprawidtowe wyniki badan krwi (zmniejszenie liczby krwinek biatych [leukopenia;
neutropenia)); zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc);

zmnigjszenie stezenia potasu we krwi (hipokaliemia); zmniejszenie ste¢zenia magnezu we krwi
(hipomagnezemia); zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi (hipokalcemia);

bol glowy;

zapalenie $ciany zyly (w miejscu wstrzyknigcia);

nudnosci (mdtosci); wymioty; biegunka; bol brzucha;

nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej, zwickszenie
aktywno$ci aminotransferazy alaninowej);

zwigkszenie stezenia pigmentu zo6tci we krwi (hiperbilirubinemia);

wysypka;

gorgczka;

sztywnos¢ (dreszcze).

Niezbyt czesto (moga wystapic nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow)

nieprawidlowe wyniki badan krwi (zmniejszenie liczby krwinek [pancytopenia]); zmniejszenie
liczby ptytek krwi (trombocytopenia); zwiekszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych
zwanych eozynofilami; zmniejszenie stezenia albumin we krwi (hipoalbuminemia);
nadwrazliwo$¢;

wzmozona potliwos¢;

zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia); zwickszenie stezenia potasu we krwi
(hiperkaliemia); zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi (hipofosfatemia); anoreksja
(zaburzenia odzywiania);

bezsenno$¢ (problemy ze snem); lek; dezorientacja;

senno$¢ (ospatosc); drzenie; zawroty gtowy; zaburzenie smaku;

przyspieszone bicie serca; silniejsze bicie serca; nierowne bicie serca;

wysokie lub niskie ci$nienie krwi; zaczerwienienie skory;

duszno$¢;

niestrawnosc; zaparcie;

niewydolno$¢ watroby; zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
(gamma-glutamylotransferaza); zéttaczka (zazotcenie skory lub biatkéwki oczu spowodowane
zaburzeniami watroby lub krwi); zmniejszenie wydalania zo6tci do jelita (cholestaza);
powiekszenie watroby; zapalenie watroby;

swedzaca wysypka (pokrzywka); $wiad; zaczerwienienie skory (rumien);

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci nerek (zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi;
zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi); nasilenie niewydolnosci nerek;

zwigkszenie aktywnosci enzymu o nazwie dehydrogenaza mleczanowa;

zakrzepica zyty w miejscu wstrzykniecia; zapalenie w miejscu wstrzyknigcia; bol w miejscu
wstrzyknigcia; zatrzymanie ptynéw w organizmie.

Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna),
rozpad krwinek czerwonych (hemoliza).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zaburzenie uktadu krzepnigcia krwi;

wstrzas (alergiczny);

uszkodzenie komorek watroby, prowadzace rowniez do zgonu;
problemy z nerkami; ostra niewydolnos¢ nerek.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy
Wymienione ponizej reakcje obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy niz u pacjentow dorostych:



Czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia);

- przyspieszenie czestosci pracy serca (tachykardia);

- wysokie lub niskie ci§nienie krwi;

- zwigkszenie barwnika z6tci we krwi (hiperbilirubinemia); powigkszenie watroby;
- ostra niewydolno$¢ nerek; zwigkszenie stezenia mocznika we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Micafungin Day Zero

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zamknigte fiolki nie wymagaja przechowywania w specjalnych warunkach.

Koncentrat przygotowany w fiolce:

Sporzadzony koncentrat zachowuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 48 godzin w temperaturze
25°C, jesli do jego przygotowania zastosowano roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub
roztwor glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji.

Rozcienczony roztwor do infuzji:

Sporzadzony roztwor zachowuje chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ przez 96 godzin w temperaturze
25°C, jezeli jest chroniony przed $wiatlem i do jego rozcienczenia zastosowano roztwor chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztwor glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzone i rozcienczone roztwory nalezy podaé
natychmiast po przygotowaniu. Jezeli nie zostang bezzwltocznie podane, za czas 1 warunki
przechowywania odpowiada osoba podajaca lek. Czas przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz
24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba, Ze rozpuszczenie i rozcieficzenie miato miejsce

w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach.

Ten lek moze by¢ przygotowany do uzycia wylacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia
po doktadnym zapoznaniu si¢ z catg instrukcja.

Nie stosowaé rozcienczonego roztworu w przypadku zmetnienia lub wytracenia osadu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu ochrony przed $wiatlem butelke (worek) zawierajaca rozcienczony roztwoér nalezy umiescic¢
W zamknietej, nieprzezroczystej oslonie.

Fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Niezuzyty, sporzadzony koncentrat
nalezy niezwltocznie usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Micafungin Day Zero
- Substancja czynna leku jest mykafungina (w postaci soli sodowej).

1 fiolka zawiera s6l sodowa mykafunginy odpowiadajace 50 mg lub 100 mg mykafunginy.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Micafungin Day Zero i co zawiera opakowanie

Micafungin Day Zero w dawkach 50 mg lub 100 mg jest to biaty lub biatawy proszek do sporzadzania
roztworu do infuzji.
Lek Micafungin Day Zero jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Day Zero ehf,
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytworca

Actavis Italy S.p.A- Nerviano Plant
Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan),

Wiochy

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.

11 lon Mihalache Ave.,

the 1st district Bucharest 011171,
Rumunia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Micafungin Day Zero 50 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslosung

Micafungin Day Zero 100 mg
Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung



Polska Micafungin Day Zero

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produktu leczniczego Micafungin Day Zero nie wolno miesza¢ lub podawa¢ we wlewie jednoczesnie
z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wymienionych ponizej. W warunkach aseptycznych

i w temperaturze pokojowej produkt leczniczy Micafungin Day Zero nalezy przygotowywaé

W nastgpujacy sposob:

1.
2.

Nalezy usung¢ plastikowe wieczko z fiolki i zdezynfekowac korek alkoholem.

W warunkach aseptycznych do kazdej fiolki nalezy wstrzykna¢ powoli, po $ciance
wewnetrznej, 5 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy

50 mg/ml (5%) do infuzji (pobrane ze 100 ml butelki/worka). Mimo Ze koncentrat si¢ spieni,
nalezy dotozy¢ wszelkich staran, zeby ilo$¢ tworzacej sie piany byta mozliwie jak najmniejsza.
W celu uzyskania wtasciwej dawki leku Micafungin Day Zero w mg nalezy sporzadzic¢
koncentrat, uzywajac odpowiedniej liczby fiolek (patrz tabela ponizej).

Fiolke nalezy delikatnie obroci¢ wzdtuz dtuzszej osi. NIE WSTRZASAC! Proszek rozpusci sie
catkowicie. Sporzadzony koncentrat nalezy uzy¢ niezwlocznie. Fiolka przeznaczona jest
wylacznie do jednorazowego uzytku. Sporzadzony, lecz niezuzyty koncentrat nalezy
natychmiast usunac.

Cala ilos¢ sporzadzonego koncentratu nalezy przenies¢ z fiolek do butelki (worka) z roztworem
do infuzji, z ktorej roztwor zostal pierwotnie pobrany. Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy
poda¢ niezwlocznie. Sporzadzony roztwor zachowuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 96
godzin w temperaturze 25°C, jezeli jest chroniony przed swiattem i zostat rozcienczony zgodnie
z instrukcja podana powyze;j.

Butelke (worek) z roztworem do infuzji nalezy delikatnie odwroci¢ w celu doktadnego
wymieszania si¢ rozcienczonego roztworu i NIE wstrzgsaé, aby unikng¢ powstawania piany. Po
rozcienczeniu roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, bez widocznych czastek. Nalezy
stosowa¢ wylacznie przezroczysty i bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek. Roztworu nie
nalezy podawac, jezeli jest metny lub zawiera wytrgcony osad.

Butelke (worek) z rozcienczonym roztworem nalezy umiesci¢ w zamknigtym,
nieprzezroczystym worku, w celu ochrony przed §wiatlem.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Dawka (mg) Liczba fiolek Objetosé Objetosé Standardowy
produktu roztworu (stezenie) roztwor do
Micafungin chlorku sodu rozpuszczonego | infuzji (po
Day Zero do (0,9%) lub proszku uzupelnieniu
uzycia glukozy (5%0), do 100 ml)
(mg/fiolke) ktéra nalezy Stezenie
dodac¢ do fiolki koncowe
50 1 x50 5ml okoto 5 ml 0,5 mg/mi
(10 mg/ml)
1x100 5ml okoto 5 ml 1,0 mg/ml
(20 mg/ml)
1x100+1x50 | 5ml okoto 10 ml 1,5 mg/ml
200 2x100 5ml okoto 10 ml 2,0 mg/ml

Po rekonstytucji i rozcienczeniu roztwor nalezy podawaé w powolnym wlewie dozylnym trwajacym
okoto 1 godziny.



