Sp. zn. sukls9962/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Micafungin Olikla 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
mikafungin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Micafungin Olikla a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Micafungin Olikla pouZivat
3. Jak se ptipravek Micafungin Olikla pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Micafungin Olikla uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Micafungin Olikla a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Micafungin Olikla obsahuje 1é¢ivou latku mikafungin. Piipravek Micafungin Olikla je
oznacovan jako antimykoticky 1é¢ivy piipravek, ktery se pouziva k 1€cb¢ infekci zplisobenych
houbami. Ptipravek Micafungin Olikla se pouziva k 1é¢b¢ mykotickych (houbovych) infekei
zpusobenych plisnémi nebo kvasinkami ozna¢ovanymi jako kandidy. Ptipravek Micafungin
Olikla je u¢inny v 1€¢bé systémovych infekci (téch, které pronikly do téla). Zasahuje do tvorby
¢asti bunécné stény plisni. Neporusena bunécnd sténa je nezbytnym piedpokladem pro pieziti a
rust plisni. Pfipravek Micafungin Olikla zptisobuje poskozeni bunécné stény plisni, ¢imz
znemoznuje plisnim prezivat a rast.

Lékatr Vam ptipravek Micafungin Olikla pfedepsal v nasledujicich situacich, pokud neexistuje zadna jina
vhodna antimykoticka 1écba (viz bod 2):
- K 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti véetné novorozenct s tézkou mykotickou infekei
oznacovanou jako invazivni kandidéza (kvasinkova infekce, ktera pronikla do
organismu).
- K 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve vékul6 let a starSich s mykotickou infekci v jicnu, kdy je
vhodné podani 1éciva do Zzily.
- K prevenci kandidové infekce u pacientti po transplantaci kostni diené nebo u pacientt, u nichz
muze dojit k neutropenii (nizka hladina neutrofilt, typ bilych krevnich bun€k) po dobu 10 dnti
a vice.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Micafungin Olikla pouZivat
NepouZivejte pripravek Micafungin Olikla
- jestlize jste alergicky(a) na mikafungin, jiné pfipravky ze skupiny echinokandini (anidulafungin

nebo caspofungin) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

U potkanti vedla dlouhodoba 1écba mikafunginem k jaternimu poskozeni a naslednému vzniku
jaternich nadord. Mozné riziko vyvoje jaternich nadorti u ¢lovéka neni znamo a Vas lékar
zhodnoti piinos a rizika 16¢by mikafunginem pied za¢atkem podavani léku. Reknéte, prosim,
svému lékafi, pokud mate zavazné jaterni potize (napf. jaterni selhdni nebo zanét jater) nebo
jste mél(a) abnormalni jaterni testy. Béhem 1écby budou funkce jater monitorovany
dikladnéji.
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Pted pouzitim piipravku Micafungin Olikla se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem

- jestlize jste alergicky(a) na jakykoli 1éCivy pripravek,

- trpite-1i hemolytickou anémii (chudokrevnost v disledku rozpadu ¢ervenych krvinek) nebo
hemolyzou (rozpad ¢ervenych krvinek),

- pokud mate problémy s ledvinami (napf. selhani ledvin a abnormalni vysledky testu funkce
ledvin). V takovém piipadé se mize Iékat rozhodnout sledovat diikladnéji funkci ledvin.

Mikafungin mize také zplisobit tézky zanét/vyrazku kiize a sliznic (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Micafungin Olikla
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Zvlaste dulezité je, abyste svého lékare informoval(a), pokud jsou vam podavany upraveny amfotericin
B nebo itrakonazol (antimykotika k 1é¢bé houbovych infekci), sirolimus (k potlateni imunitni reakce)
nebo nifedipin (tzv. blokator vapnikovych kanalt k 1écbé vysokého krevniho tlaku). Lékar se mozna
rozhodne davku téchto 1ékl upravit.

Pripravek Micafungin Olikla s jidlem a pitim
Protoze se piipravek Micafungin Olikla podéava do zily, nejsou nutna zadna omezeni tykajici se jidla
nebo piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek dostavat.

Ptipravek Micafungin Olikla nema byt podavan v t€¢hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Je-li vam podévan piipravek Micafungin Olikla, nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by mél mikafungin ti¢inek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nékteti lidé mohou pocitovat po podani tohoto pfipravku zavrat’. Pokud se to stane Vam,
nefid’te ani neobsluhujte stroje. Informujte prosim svého lékare, pokud se u Vas objevi jakékoli
ucinky, které by Vam mohly zplsobovat problémy pfi fizeni nebo obsluze jinych stroju.

Piipravek Micafungin Olikla obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Micafungin Olikla pouziva

Pripravek Micafungin Olikla musi pfipravit a podat 1€kat nebo jiny zdravotnicky pracovnik.
Ptipravek Micafungin Olikla se podavé jednou denné pomalou nitroZilni infuzi. Lékat stanovi,
jakou déavku ptipravku Micafungin Olikla kazdy den dostanete.

Pouziti u dospélych, dospivajicich ve véku 16 let a vice a starSich pacienti

- Obvykla davka pro 1é¢bu invazivni kandidové infekce je 100 mg denné pro pacienty s télesnou
hmotnosti 40 kg nebo vyssi a 2 mg/kg denné pro pacienty s télesnou hmotnosti 40 kg nebo
nizsi.

- Davka pro 1é¢bu kandidové infekce jicnu je 150 mg pro pacienty s télesnou hmotnosti vyssi
nez 40 kg a 3 mg/kg denn€ pro pacienty s télesnou hmotnosti 40 kg nebo nizsi.

- Obvykla davka pro prevenci invazivnich kandidovych infekci je 50 mg denné u pacientt s télesnou
hmotnosti vys$si nez 40 kg a 1 mg/kg denné u pacientt s télesnou hmotnosti 40 kg nebo niZsi.

Pouziti u déti ve véku 4 mésice a vice aZ dospivajicich do 16 let véku

- Obvykla davka pro 1é¢bu invazivni kandidové infekce je 100 mg denné pro pacienty s télesnou
hmotnosti 40 kg nebo vyssi a 2 mg/kg denné pro pacienty s télesnou hmotnosti 40 kg nebo
nizsi.



- Obvykla davka pro prevenci invazivnich kandidovych infekci je 50 mg denné u pacientt
s télesnou hmotnosti vy$si nez 40 kg a 1 mg/kg denné u pacientli s t€lesnou hmotnosti 40 kg nebo
nizsi.

Pouziti u déti a novorozencii ve véku do 4 mésici
- Obvykla dévka pro lécbu invazivni kandidové infekce je 4—-10 mg/kg/den.
- Obvykla dévka pro prevenci invazivnich kandidovych infekci je 2 mg/kg/den.

Jestlize jste dostal(a) vice pripravku Micafungin Olikla, neZ jste mél(a)

Lékar sleduje Vasi reakci a stav a na jejich zakladé stanovuje, jaka davka ptripravku Micafungin
Olikla je zapotfebi. Mate-1i vSak obavy, Ze jste mozna dostal(a) ptili§ mnoho ptipravku Micafungin
Olikla, okamzit¢ kontaktujte svého l¢kate nebo jiného zdravotnického pracovnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Micafungin Olikla

Lékart sleduje Vasi reakci a stav a na jejich zakladé€ stanovuje, jaka davka ptipravku Micafungin Olikla
je zapotrebi. Mate-1i v§ak obavy, Ze jste mozna vynechal(a) davku, okamzité kontaktujte svého Iékare
nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci tucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento 1éCivy pripravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce nebo zavazna kozni reakce (napft. tvorba puchyit a
olupovani ktize), musite okamzité informovat 1ékate nebo zdravotni sestru.

Pripravek Micafungin Olikla mize zptisobovat nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob)

- abnormalni krevni testy (sniZeni poctu bilych krvinek — leukopenie, neutropenie), sniZzeni
poctu Cervenych krvinek (anémie)

- sniZeni hladiny drasliku v krvi, snizeni hladiny hoi¢iku v krvi, snizeni hladiny vapniku vkrvi

- bolest hlavy

- zanét zilni stény (v misté vpichu)

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolesti bficha

- abnormalni testy jaternich funkci (zvySeni hladiny alkalické fosfatazy, zvyseni hladiny
aspartataminotransferazy, zvySeni hladiny alaninaminotransferazy)

- zvySeni hladiny zlu¢ového pigmentu (bilirubinu) v krvi

- vyrazka

- horecka

- zimnice s tfesavkou

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 osob)

- abnormalni krevni testy (sniZeni poc¢tu krevnich bunek), snizeni poctu krevnich desticek, zvyseni
urcitého typu bilych krvinek oznacovanych jako eosinofily, snizena hladina albuminu (krevni
bilkovina) v krvi

- precitlivélost

- zvySené poceni

- snizeni hladiny sodiku v krvi, zvySeni hladiny drasliku v krvi, sniZzeni hladiny fosfat vkrvi,
porucha piijmu potravy

- nespavost, Uzkost, zmatenost

- spavost, tfes, zavrat’, porucha chuti



- zvySeni srde¢ni frekvence, buSeni srdce, nepravidelna srde¢ni akce

- vysoky nebo nizky krevni tlak, navaly se zrudnutim kiize

- duSnost

- porucha traveni, zacpa

- selhani jater, zvySeni hodnot jaternich enzymt (gamaglutamyltransferaza), zloutenka (Zlutavé
zbarveni kiize a ocniho bélma zplisobené problémy s jatry nebo krvi), snizeni mnozstvi zluci
vylucované do stiev, zvetSeni jater, zanét jater

- sveédiva vyrazka (koptivka), svédéni, zarudnuti ktize

- abnormalni funk¢ni testy ledvin (zvyseni hladiny kreatininu v krvi, zvySeni hladinymocoviny
v krvi), zhorSeni selhani ledvin

- zvySeni hladiny enzymu nazyvaného laktatdehydrogendza

- tvorba srazenin v zile v mist€ injekce, zdnét v mist¢ injekce, bolesti v mist¢ injekce, hromadéni
tekutiny v téle

Vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 1 000 osob)
- anémie v diisledku rozpadu €ervenych krvinek, rozpad cervenych krvinek (hemolyza)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
- porucha krevni srazlivosti

- (alergicky) Sok

- poskozeni jaternich bunék vcetné jejich zaniku

- potize s ledvinami, akutni selhani ledvin

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Naésledujici reakce byly zaznamenany ¢astéji u pediatrickych pacientti, nez u dospélych pacientti:
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob)

- sniZzeny pocet krevnich desti¢ek

- zvySeni srdecni frekvence

- vysoky nebo nizky krevni tlak

- zvySeni hladiny zlucového pigmentu (bilirubinu) v krvi, zvétSeni jater

- akutni selhani ledvin, zvySeni hladiny moc¢oviny v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Micafungin Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a
na krabicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem. Pripravek snese pfimé vystaveni
svétlu az 60 dni (2 mésice).

Rekonstituovany koncentrat a nafedény infuzni roztok maji byt okamzité pouzity, protoze

neobsahuji zadné konzervacni latky, které by branily bakterialni kontaminaci. Lék mtize pfipravovat

pro pouziti pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktery si fadné prostudoval kompletni pokyny.
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Naredény roztok nepouzivejte, je-li zakaleny nebo obsahuje-li srazeninu.

V zajmu ochrany infuzni 1ahve/vaku obsahujici(ho) natedény infuzni roztok pied svétlem ma byt
lahev/vak vlozen(a) do uzaviratelného neprithledného vaku.

Injekeni lahvicka je urcena pouze pro jednordzové pouziti. Nepouzity rekonstituovany koncentrat proto
okamzité zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Micafungin Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je mikafungin (ve formée sodné soli mikafunginu). Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 100 mg mikafunginu (ve formé sodné soli mikafunginu).

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kyselina citronova (pro tpravu pH) a hydroxid
sodny (pro upravu pH) (viz bod 2).

Jak pripravek Micafungin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Micafungin Olikla 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok je bily az téméet bily
lyofilizovany prasek.

Pripravek Micafungin Olikla se dodava v krabi¢ce po 1 injekéni lahviccee z ¢irého skla (téidy I) o
objemu 10 ml s Sedou pryZovou zatkou z izobutylen-isoprenu a s ¢ervenym odtrhovacim uzavérem.
Lahvicka je obalena folii, ktera chrani pfed UV zafenim.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5 5
Olikla s.r.o., Namesti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce

BAG Health Care GmbH, Amtsgerichtsstrasse 1-5, 35423 Lich, Némecko

Galenicum Health, S.L.U., Sant Gabriel, 50, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, gpanélsko
SAG MANUFACTURING, S.L.U., Crta. N-I, Km 36, 28750 San Agustin de Guadalix, Madrid,
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika ~ Micafungin Olikla

Slovensko Micafungin Olikla 100 mg prasok na infuzny koncentrat

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 25. 4. 2024.

Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Névod na pouziti a zachazeni (viz také bod 3 Jak se pfipravek Micafungin Olikla pouZziva)
Micafungin Olikla nesmi byt misen nebo podavan ve spolecné infuzi s jinymi lé¢ivymi
pripravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny nize. Rekonstituce a fedéni pfipravku
Micafungin Olikla se provadi aseptickou technikou za pokojové teploty nasledovné:

1. Z injek¢ni lahvicky je nutno sejmout plastové vicko a zatku vydezinfikovat alkoholem.
Do kazdé lahvicky je tieba po jeji vnitini sténé sterilné a pomalu vstiiknout 5 ml 0,9% infuzniho
roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% infuzniho roztoku glukézy (50 mg/ml)
odebraného z ldhve/vaku o objemu 100 ml. I kdyZ koncentrat bude pénit, je tieba vykonat vse
pro snizeni mnozstvi vzniklé pény na minimum. Je tfeba rekonstituovat tolik lahvicek ptipravku
Micafungin Olikla, aby se ziskala poZzadovana davka v mg (viz tabulka nize).

3. S lahvi¢kou je nutno pomalu zakrouzit. NETREPAT. Prasek se zcela rozpusti. Koncentrat méa
byt pouzit okamzité. Lahvicka je ur€ena pouze pro jednordzové pouziti. NepouZzity
rekonstituovany koncentrat musi byt okamzit¢ zlikvidovan.

Vsechen rekonstituovany koncentrat z kazdé lahvicky je tieba natahnout a vratit do
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infuzniho lahve/vaku, z niz byl ptivodné odebran. Natedény infuzni roztok ma byt pouzit
okamzité. Po nafedéni vySe popsanym postupem byla chemicka a fyzikalni stabilita po
otevieni pfed pouzitim prokazana na dobu 24 hodin pfi teploté 25 °C a ochrané pied

nepruhledného vaku, ktery ji/jej bude chranit pred svétlem.

Ptiprava infuzniho roztoku

svétlem.

4. Infuzni lahev/vak se mé opatrné oto€it vzhiiru dnem, aby se nafedény roztok rozptylil, ale
NESMI se s ni/nim tfepat, aby nedoglo k napénéni. Roztok nesmi byt pouzivén, je-li zakaleny
nebo obsahuje-li srazeninu.

5. Infuzni lahev/vak obsahujici nafedény infuzni roztok ma byt vlozen(a) do uzaviratelného

Davka | Vhodna velikost Objem 0,9% roztoku | Objem (koncentrace)| Standardni infuze
(mg) baleni pripravku | chloridu sodného rekonstituovaného | (dopInéna do 100
Micafungin Olikla | 9 mg/ml nebo 5% prasku ml) kone¢na
(mg/lahvicka) glukézy 50 mg/ml, pro koncentrace
pridani do lahvi¢ky
100 1 x 100 5ml cca 5 ml (20 mg/ml) | 1,0 mg/ml
200 2 x 100 5 ml cca 10 ml 2,0 mg/ml




