Huhtikuu 2019, MY-002-04

MYCAMINE™ (mikafungiini) = LAakarin muistilista

Tamén lomakkeen tarkoituksena on muistuttaa ladkareita tietyista MYCAMINE-hoitoon liittyvistd seikoista ja varmistaa,
etta |adkettd maarataan oikein.

Tehtdessa paitosta MYCAMINE-hoidosta on otettava huomioon mahdollinen maksakasvaimien kehittymisen riski.
Maksasolumuutospesékkeitd ja maksasolukasvaimia havaittiin rotilla vahintdan 3 kuukautta kest&neen hoitojakson
jalkeen. Kasvainten kehittymisen oletettu raja-arvo on suunnilleen kliinisen altistuksen luokkaa. Taman I6ydoksen
kliininen merkitys on tuntematon.

MYCAMINE-valmistetta saa tAman vuoksi kayttda vain siina tapauksessa, ettd muiden sienilddkkeiden kaytto ei
ole tarkoituksenmukaista.

Rastita oikeat ruudut ja liita tiytetty lomake potilastietoihin.

Raportit kaikista epaillyista haittavaikutuksista voi Iahettdd Fimeaan (L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA, www-sivusto: www.fimea.fi) tai Astellas-yhtién edustajalle
(drugsafety@biocodex.fi).

POTILAAN TIEDOT: LAAKARIN TIEDOT:

Laakarin nimi:

Laakarin allekirjoitus: |

Paivays: | |
¢ \Joidaanko muita sieniladkkeita kayttaa? Kyl |:| Ei l:l
{ MYCAMINE-valmistetta saa kayttaa vain, jos muiden sienilddkkeiden kayttd ei ole asianmukaista. }
Selvita, koskevatko alla mainitut seikat potilastasi:
1) Vaikea maksan vajaatoiminta Kylla I:l Ei I:l
2) Krooniset maksasairaudet, joiden tiedetaan liittyvan preneoplastisiin tiloihin, kuten Kvila |:| Ei |:|
pitkalle kehittynyt maksafibroosi, virushepatiitti, perinnélliset entsyymipuutokset, Y

kirroosi, neonataalinen maksasairaus

3) Samanaikainen la&kehoito, johon liittyy hepatotoksisuutta ja/tai genotoksisuutta Kylla I:l B I:l

Potilaan tilaa on seurattava huolellisesti maksavaurion kehittymisen varalta. Jos potilaan ALAT-/ASAT-pitoisuudet
ovat merkittévasti ja jatkuvasti koholla, MYCAMINE-hoidon varhainen lopettaminen on suositeltavaa adaptiivisen
regeneraation ja mahdollisen myéhemman maksakasvaimien syntymisen riskin minimoimiseksi.

4) Hemolyysi tai hemolyyttinen anemia anamneesissa Kylla I:l i I:l

Jos potilaalla iimenee kliinista tai laboratoriokokeisiin perustuvaa nayttéd hemolyysistd MYCAMINE-hoidon
aikana, hanen tilaansa pitaa seurata tarkasti silté varalta, etté tila pahenee. MYCAMINE-hoidon jatkamisen
hyddyt/riskit on arvioitava.

5) Munuaisten vajaatoiminta anamneesissa Kylla I:I i |:|

(Potilaan tilaa pitda seurata huolellisesti munuaisten toiminnan heikkenemisen varalta. )

U

Jos vastaus johonkin kysymykseen (1-5) on “kylla”, MYCAMINE-valmistetta saa
maarata vasta kun hoidon hyodyt ja riskit on arvioitu huolellisesti.
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