FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mikafungin Teva

100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
mikafungin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mikafungin Teva ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Mikafungin Teva
3. Hur du anvander Mikafungin Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mikafungin Teva ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Mikafungin Teva ar och vad det anvands for

Mikafungin Teva innehaller den aktiva substansen mikafungin. Mikafungin Teva ar ett Idkemedel mot svamp
och anvands for behandling av infektioner som orsakas av svampceller.

Mikafungin Teva anvands for att behandla svampinfektioner som orsakas av svamp- eller jastceller som
heter Candida. Mikafungin Teva ar effektivt for behandling av systemiska svampinfektioner
(svampinfektioner inne i kroppen). Det stor produktionen av en komponent i svampens cellvagg. En intakt
cellvédgg ar ndédvandig for att svampen ska kunna fortsatta leva och vaxa. Mikafungin Teva skapar defekter i
svampens cellvagg och goér darmed det omdgjligt fér svampen att leva och vaxa.

Din lakare har forskrivit Mikafungin Teva av nagot féljande skal nar det inte finns nagot annat lampligt
medel mot svamp tillgangligt (se avsnitt 2):

® For att behandla vuxna, ungdomar och barn inklusive nyfédda som har en svar svampinfektion som
kallas invasiv candidiasis (svampinfektion inne i kroppen).

® For att behandla vuxna och ungdomar = 16 ar som har en svampinfektion i matstrupen (esofagus)
dar tillférsel av lakemedlet via en ven (intravenés behandling) ar [ampligt.

® For att férebygga Candida-infektion hos patienter som genomgar benmargstransplantation eller
patienter som férvantas ha neutropeni (Iag niva av neutrofiler, en typ av vita blodceller) i 10 dagar
eller mer.
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Mikafungin som finns i Mikafungin Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behodver veta innan du anvander Mikafungin Teva

Anvand inte Mikafungin Teva

om du ar allergisk mot mikafungin, andra echinocandiner (Ecalta eller Cancidas) eller ndgot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Hos rattor orsakade langtidsbehandling med mikafungin leverskada och efterféljande levertumérer. Den
potentiella risken fér manniska att utveckla levertumaérer ar inte kand och din lakare kommer att géra en
nytta/risk-bedémning av behandlingen med Mikafungin Teva innan ditt |akemedel satts in. Tala om for din
|akare om du har allvarliga leverproblem (t.ex. leversvikt eller hepatit) eller om du tidigare har haft
onormala leverfunktionstester. Under behandlingen kommer din leverfunktion att 6vervakas mer noggrant.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Mikafungin Teva

om du ar allergisk mot nagot lakemedel

om du har hemolytisk anemi (blodbrist p.g.a. nedbrytning av réda blodkroppar) eller hemolys
(nedbrytning av réda blodkroppar)

om du har njurbesvar (t.ex. njursvikt och onormala njurfunktionsvarden). Om detta intraffar kan din
lakare komma att 6vervaka din njurfunktion mer noggrant.

Mikafungin kan dven orsaka allvarlig inflammation/utslag i hud- och slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

Andra lakemedel och Mikafungin Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att informera din lakare om du anvander amfotericin B-deoxikolat eller itrakonazol
(svampdddande antibiotika), sirolimus (ett immunhadQmmande lIdkemedel) eller nifedipin (en
kalciumkanalblockerare som anvands fér behandling av hégt blodtryck). Din Iakare kan besluta att justera
dosen av dessa lakemedel.

Mikafungin Teva med mat och dryck

| och med att Mikafungin Teva ges intravenést (i en ven), kravs inga sarskilda atgarder betraffande mat och
dryck.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Mikafungin Teva bor inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt. Om du tar
Mikafungin Teva, bor du inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att mikafungin paverkar férmagan att kora eller anvanda maskiner. Vissa manniskor kan
dock bli yra nar de tar detta lakemedel och skulle det handa dig, ska du inte kora, anvanda nagra verktyg
eller maskiner. Informera din Idkare om du upplever nagra effekter som kan leda till problem med att kéra
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Mikafungin Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Mikafungin Teva

Mikafungin Teva maste beredas och ges till dig av lakare eller annan sjukvardspersonal. Mikafungin ges en
gang dagligen genom langsam intravends (in i en ven) infusion. Din lakare kommer att bestdmma hur
mycket mikafungin du ska fa varje dag.

Anvandning for vuxna, ungdomar = 16 ar samt aldre

Vanlig dos fér behandling av invasiv Candida-infektion ar 100 mg per dag for patienter som vager
mer an 40 kg och 2 mg/kg per dag for patienter som vager 40 kg eller mindre.

Dosen for att behandla en Candida-infektion i matstrupen ar 150 mg for patienter som vager mer an
40 kg och 3 mg/kg per dag for patienter som vager 40 kg eller mindre.

Vanlig dos for att férhindra uppkomst av Candida-infektioner &r 50 mg per dag for patienter som
vager mer an 40 kg och 1 mg/kg per dag for patienter som vager 40 kg eller mindre.

Anvandning for barn > 4 ménader och ungdomar < 16 ar

Vanlig dos for behandling av invasiv Candida-infektion ar 100 mg per dag for patienter som vager
mer an 40 kg och 2 mg/kg per dag for patienter som vager 40 kg eller mindre.

Vanlig dos for att férhindra uppkomst av Candida-infektioner ar 50 mg per dag for patienter som
vager mer an 40 kg och 1 mg/kg per dag for patienter som vager 40 kg eller mindre.

Anvandning for barn och nyfédda < 4 manader

Den normala dosen for behandling av invasiv Candida-infektion ar 4-10 mg/kg per dag.
Den normala dosen for att forhindra uppkomst av Candida-infektioner ar 2 mg/kg per dag.
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Om du anvant for stor mangd av Mikafungin Teva

Din lakare dvervakar ditt tillstand och hur du reagerar pa behandlingen for att bestdmma vilken dos
Mikafungin Teva du behover. Om du trots detta ar orolig for att du kan ha fatt for mycket Mikafungin Teva,
tala omedelbart med din Iakare eller annan sjukvardspersonal.

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart Iakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Mikafungin Teva

Din lakare dvervakar ditt tillstand och hur du reagerar pa behandlingen for att bestdmma vilken dos av
Mikafungin Teva du behdver. Om du trots detta ar orolig for att du kan ha glomt att ta en dos, tala
omedelbart med |akare eller annan sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far ett allergiskt anfall eller en allvarlig hudreaktion (t.ex. bldsor och fjallning av huden), maste du
omedelbart informera din lakare eller sjukskoéterska.

Mikafungin Teva kan orsaka féljande andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

onormala blodvarden (minskat antal vita blodkroppar [leukopeni; neutropeni]); minskat antal réda
blodkroppar (anemi)

- minskad kaliumhalt i blodet (hypokalemi), minskad magnesiumhalt i blodet (hypomagnesemi),
minskad kalciumhalt i blodet (hypokalcemi)

huvudvark

inflammation i venernas karlvagg (vid injektionsstallet)

illamaende, krakningar, diarré, buksmarta

- onormala leverfunktionstester (6kad halt alkaliska fosfataser, forhojt ASAT, forhojt ALAT)
okning av gallpigment i blodet (hyperbilirubinemi)

hudutslag

feber

stelhet (med frossa).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

onormala blodvarden (minskat antal blodkroppar [pancytopeni]), minskat antal blodplattar (
trombocytopeni), 6kning i vissa typer av vita blodkroppar sa kallade eosinofiler, minskad albuminhalt
i blodet (hypoalbuminemi)

overkanslighet
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6kad svettning

minskad natriumhalt i blodet (hyponatremi), 6kad kaliumhalt i blodet (hyperkalemi), minskad halt
fosfataser i blodet (hypofosfatemi), anorexi (atstérningar)

sémnldshet (sémnsvarigheter), angest, forvirring

dasighet (somnolens), darrningar, yrsel, smakstérningar

Okad puls, starkare hjartslag, oregelbundna hjartslag

hogt eller 1agt blodtryck, hudrodnad

andndd

matsmaltningsbesvar, férstoppning

leversvikt, forhojda leverenzymer (gamma-glutamyltransferas), gulsot (gulfargad hud eller
gulfargade 6gonvitor pa grund av besvar med levern eller blodet), minskad méngd galla i tarmarna
(kolestas), forstorad lever, leverinflammation

kliande utslag (urtikaria), klada, hudrodnad (erytem)

onormala njurfunktionsvarden (6kat blodkreatinin, 6kad halt urea i blodet), férvarrad njursvikt
Okad halt av ett enzym som kallas laktatdehydrogenas

blodkoagulation i vener vid injektionsstallet, inflammation vid injektionsstallet, smarta vid
injektionsstallet, vatskeansamling i kroppen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

anemi (blodbrist) pa grund av nedbrytning av réda blodkroppar (hemolytisk anemi), nedbrytning av
réda blodkroppar (hemolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

storning i blodets levringsformaga
(allergisk) chock

levercellskada inklusive dddsfall
njurproblem, akut njursvikt.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Foljande reaktioner har oftare rapporterats hos barn an hos vuxna:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

Okad puls (takykardi)

hogt eller 1agt blodtryck

forhojd halt gallpigment i blodet (hyperbilirubinemi), férstorad lever
akut njursvikt, férhdjd halt urea i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Mikafungin Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Rekonstituerat koncentrat i injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for upp till 48 timmar vid 25 °C, nar pulvret lésts
med natriumklorid infusionsvatska, l16sning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos infusionsvatska, |6sning 50 mg/ml
(5 %).

Utspadd infusionslosning

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for upp till 96 timmar vid 25 2C och i skydd fran
ljus, nar koncentratet spatts med natriumklorid infusionsvatska, 16sning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos
infusionsvatska, 16sning 50 mg/ml (5 %).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska upplésta och utspadda ldsningar anvandas omedelbart. Om de inte anvands
omedelbart ar férvaringstiden och férvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och bor
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 2C, sdvida inte uppldsning och spadning skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Endast utbildad sjukvardspersonal som har last hela bruksanvisningen ordentligt kan iordningstalla detta
lakemedel fore anvandning.

Anvand inte den utspadda infusionsvatskan om den ar grumlig eller om det finns fallning.

For att skydda infusionsflaskan/pasen som innehaller den utspadda infusionsvatskan fran ljus, ska den
stoppas in i en forslutningsbar ogenomskinlig pase.

Injektionsflaskorna ar endast for engangsbruk. Kassera darfor oanvant, upplost koncentrat omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar mikafungin (som natriumsalt).
1 injektionsflaska innehaller 100 mg mikafungin.
Ovriga innehdllsdmnen &r sackaros, citronsyra och natriumhydroxid.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mikafungin Teva 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning, ar ett vitt till benvitt pulver.
Mikafungin Teva levereras i kartonger innehallande 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare

S. C. Sindan-Pharma S.R.L
11 lon Mihalache Ave.
011171 Bukarest
Rumanien

eller

Actavis ltaly S.p.A.
Via Pasteur 10
Nerviano

20014 Milano
Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2021-05-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Mikafungin Teva far inte blandas eller infunderas tillsammans med andra lakemedel, férutom de som
namns nedan. Genom anvandning av aseptisk teknik vid rumstemperatur 16ses och spades Mikafungin Teva
enligt nedan:

1. Tag av plastlocket fran injektionsflaskan och desinficera proppen med alkohol.
2. Overfor aseptiskt 5 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska eller glukos 50 mg/ml (5
%) infusionsvatska (som tas fran en 100 ml flaska/pase) och injicera langsamt in
i varje injektionsflaska utefter innervaggen. Koncentratet kommer att skumma och man ska vidta
varje majlig atgard for att minimera mangden skum som bildas.
Ett tillrackligt antal injektionsflaskor medMikafungin Teva ska beredas for att erhalla den dos
i milligram som behdvs (se tabellen nedan).
3. Rotera injektionsflaskan forsiktigt. SKAKA INTE. Pulvret Iser sig fullstandigt.
Koncentratet ska anvandasomedelbart. Injektionsflaskan
ar endast for engangsbruk. Darfor ska oanvant rekonstituerat koncentrat kasseras omedelbart.
4. Allt rekonstituerat koncentrat ska tas ut fran varje injektionsflaska och aterforas
till infusionsflaskan/pasen som det ursprungligen togs fran. Utspadd
infusionsvatskaska anvandas omedelbart. Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats
for upp till 96 timmar vid 25 °C och i skydd fran ljus, efter spadning enligt ovanstdendebeskrivning.
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5. Vand infusionsflaskan/pasen forsiktigt for att fordela den utspadda I6sningen men skaka INTE, for att
undvika skumbildning. Lésningen ska inte anvandas om den ar grumlig eller om det finns fallning.

6. Infusionsflaskan/pasen som innehaller den utspadda losningenlaggs i en
forslutningsbar ogenomskinlig pase for att skyddas mot ljus.

Beredning av infusionsvatska

Dos Injektionsflaska med |Volym natriumklorid |Volym Standardinfusion
(mg) mikafungin att (0,9 %) (koncentration) hos |(efter tillsats i 100
anvanda (mg/flaska) |eller glukos (5 det upplésta pulvret |ml)

%) som ska tillsattas Slutlig koncentration
per injektionsflaska

50 1x50 5ml ca 5 ml (10 mg/ml) (0,5 mg/ml

100 1x100 5 ml ca 5 ml (20 mg/ml) {1,0 mg/ml

150 1x100+1x50 5ml ca 10 ml 1,5 mg/ml

200 2x100 5ml cal0 ml 2,0 mg/ml

Efter uppldsning och spadning ska l6sningen administreras som intravends infusion under cirka 1 timme.
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