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Introducao

Este guia para médicos prescritores providencia orientacao pratica para
a utilizacdo segura de Mycamine, um farmaco antifingico da classe das

equinocandinas.

Este guia também realca formas de minimizar potenciais riscos
associados a utilizacao da micafungina e sistematiza os principais
aspectos que devem ser monitorizados.

Disponibilizamos também a Lista de Verificacao para a Prescricéo
de Mycamine e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM) completo.



Sobre a micafungina

A micafungina é utilizada em adultos e em criancgas (incluindo recém-
-nascidos) no tratamento de candidiase invasiva e para o tratamento
profilatico de infeccéo por Candida em doentes submetidos a transplante
de células estaminais hematopoiéticas ou doentes onde é esperada
neutropenia (contagem absoluta de neutrdfilos < 500 células/ul) por 10
ou mais dias. E também utilizada em adultos e adolescentes com mais
de 16 anos no tratamento de candidiase esofagica, se a terapéutica IV
for considerada apropriada para o doente.

O tratamento deve ser iniciado por um médico com experiéncia no
tratamento de infec¢des fungicas. Deve ter-se em consideracao
as directivas oficiais e nacionais sobre o uso adequado de agentes
antifungicos.

Para mais detalhes sobre posologia e modo de administracao, principais
riscos e recomendacdes especificas de monitorizacao durante o
tratamento com micafungina, por favor consulte 0 RCM em anexo e a
seccao Monitorizacao do Doente deste guia.



Decisao de iniciar o tratamento

A micafungina deve ser utilizada se outros antifungicos nao forem
apropriados, de acordo com o RCM, estando os principais aspectos
para a prescricdo resumidos na Lista de verificagcao para prescricao
de Mycamine. Esta lista de verificacdo deve ser utilizada antes

da administracdo de micafungina a um novo doente e, depois de
preenchida, deve ser arquivada no dossier do doente.

A decisédo de usar Mycamine deve ter em consideragdao um potencial
risco de desenvolvimento de tumores hepaticos. Por conseguinte,
a micafungina s6 deve ser usada se outros antiflingicos nao
forem adequados.

O tratamento com Mycamine n&o deve ser administrado em doentes
com hipersensibilidade conhecida para a micafungina, outras
equinocandinas ou lactose mono-hidratada.

Mycamine ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que tal seja
claramente necessario.

O tratamento com micafungina deve ser efectuado apds uma cuidadosa
avaliagdo do risco/beneficio, especialmente nos seguintes casos:

e insuficiéncia hepatica grave;

e doencas hepaticas cronicas pré-neoplasicas, como a fibrose hepatica
avancada, cirrose, hepatite viral, doenca hepética neonatal ou
deficiéncias enzimaticas congénitas;

e terapéutica concomitante com propriedades hepatotoxicas
e/ou genotoxicas;

e terapéutica concomitante com anfotericina B desoxicolato;

e histdria de hemolise, anemia hemolitica ou insuficiéncia renal.



Monitorizacao do Doente

Durante a terapéutica com Mycamine, monitorize os doentes
especificamente para as seguintes situagoes:

¢ Degradacao da funcao hepatica - ¢ recomendada a
descontinuacao precoce na presenca de niveis significativamente
elevados e persistentes de ALT/AST, para minimizar o risco
de anomalias hepaticas e a potencial formagao subsequente
de tumores hepaticos.

¢ Evidéncia clinica ou laboratorial de hemdlise, incluindo hemdlise
intravascular aguda ou anemia hemolitica — se ha evidéncia de
hemdlise, monitorize atentamente sinais de agravamento e avalie o
beneficio/risco da continuagéo da terapéutica com a micafungina.

e Degradacao da funcao renal - a micafungina pode causar
problemas renais, falha renal e testes de fungéo renal alterados.

¢ Terapéutica com medicacao concomitante — monitorizar os
doentes em relacao a toxicidade do sirolimus, nifedipina ou itraconazol
e, se necessario, reduzir a dose. E necesséria a monitorizagdo atenta
para a toxicidade da anfotericina B desoxicolato.



Contactos uteis

Para mais informacéo acerca de Mycamine, por favor consulte
0 RCM em anexo ou contacte:

Astellas Farma, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5, torre C, Piso 6
2740-245 Porto Salvo

Tel. 214 401 320

Fax. 214 401 302
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