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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Mycamine®

micafungina sédica

APRESENTACOES

MYCAMINE ¢ um p6 lidfilo injetavel, para infusdo intravenosa, e estd disponivel em:
MYCAMINE 50 mg: Cartuchos contendo 01 frasco-ampola de uso inico com tampa azul.
MYCAMINE 100 mg: Cartuchos contendo 01 frasco-ampola de uso unico com tampa vermelha.

SOMENTE PARA USO INTRAVENOSO

USO ORAL E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 50 mg contém:

micafungina SOdica ..........ccceveeieeieniieeeee e, 50 mg
(R ) (S 1L (R0 o U 1 frasco- ampola

(lactose monoidratada, acido citrico e/ou hidréxido de sodio (usado para ajuste de pH)

Cada frasco-ampola de 100 mg contém:

micafungina sOdica ..........ccceeeevrieienrieieniieie e, 100 mg

EXCIPIENTES (.S.P. veevvierreriereerreieesteeresteesesreenenreens 1 frasco- ampola

(lactose monoidratada, acido citrico e/ou hidroxido de sodio (usado para ajuste de pH)

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu MYCAMINE para vocé nas seguintes circunstancias:

Adultos >16 anos de idade e idosos:

- Tratamento de infec¢des causadas por um fungo conhecido como Candida, tais como candidiase invasiva e
candidiase esofagica.

- Profilaxia de infec¢do por Candida em pacientes submetidos a transplante de medula (transplante alogénico de
células-tronco hematopoiéticas) ou pacientes nos quais neutropenia ¢ esperada (contagem absoluta de neutrdfilos <
500 células / pl) por dez ou mais dias.

Criancas e adolescentes < 16 anos de idade:

- Tratamento de infec¢des causadas por um fungo conhecido como Candida, tais como candidiase invasiva.

- Profilaxia de infec¢do por Candida em pacientes submetidos a transplante de medula (transplante alogénico de
células-tronco hematopoiéticas) ou pacientes nos quais neutropenia ¢ esperada (contagem absoluta de neutrdfilos <
500 células / pl) por dez ou mais dias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MYCAMINE interfere com a producdo de um componente da parede da célula do fungo, inibindo ativamente o seu
crescimento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use MYCAMINE se vocé for alérgico (hipersensivel) a micafungina, a qualquer outro
ingrediente de MYCAMINE ou a outras substincias do grupo das equinocandinas.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Casos isolados de reagdes de hipersensibilidade como choque anafilatico (reagdo anafildtica e anafilactoide) grave
(incluindo choque) foram relatados em pacientes recebendo MYCAMINE. Se essas reagdes ocorrerem, a infusdo de
MYCAMINE deve ser descontinuada e tratamento apropriado deve ser administrado.

Pacientes que desenvolverem evidéncia clinica ou laboratorial de rompimento dos globulos vermelhos presentes no
sangue (hemolise) ou anemia causada devido a hemolise, a quebra anormal de hemécias nos vasos sanguineos (anemia
hemolitica), durante o tratamento com MYCAMINE devem ser monitorados de perto para evidéncia de piora dessas
condigdes e avaliado o risco/beneficio de continuar a terapia com MYCAMINE.

Anormalidades laboratoriais de testes de fung@o do figado foram vistas em voluntarios sadios e pacientes tratados com
MYCAMINE.

Pacientes que desenvolvam testes de fungdo anormal do figado durante a terapia com MYCAMINE devem ser
monitorados para a evidéncia de piora da func¢do do figado e avaliado o risco/beneficio de continuar a terapia com o
medicamento. A fungdo do figado deve ser monitorizada durante o tratamento com MYCAMINE. Recomenda-se a
descontinuagdo precoce no caso de uma subida significativa e persistente dos niveis de enzimas hepaticas chamadas
AST e ALT.

Alteragoes de exames de laboratorio, tais como elevagdes do nitrogénio ureico no sangue e creatinina.
Casos isolados de doenca renal significativa ou diminuigdo importante da fun¢do dos rins foram relatados em pacientes

que receberam MYCAMINE. Pacientes que desenvolvam exames de funcdo renal anormais durante a terapia com
MYCAMINE devem ser monitorados para a evidéncia de piora da funcéo renal.

MYCAMINE deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potencial para o
feto.

Nao se sabe se MYCAMINE ¢ excretado no leite humano. Deve-se ter cuidado quando MYCAMINE for administrado
a uma mulher amamentando.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacdo de leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgiio-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no leite
humano, causando reacées indesejaveis no bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando medicamentos contendo sirolimo, nifedipina ou itraconazol
em combinacdo com MYCAMINE, de modo que ele possa monitorar a toxicidade do sirolimo, nifedipina ou itraconazol

e reduzir a dose desses medicamentos, se necessario.

MYCAMINE contém 200 mg de lactose (acticar do leite). Caso vocé apresente intolerancia a alguns acucares,
informe seu médico antes da administracio desse medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Frascos fechados de material liofilizado devem ser armazenados abaixo de 25°C, por até 36 meses a partir da data de
fabricagdo.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Anemia
http://pt.wikipedia.org/wiki/Hem%C3%B3lise
http://pt.wikipedia.org/wiki/Hem%C3%A1cia
http://pt.wikipedia.org/wiki/Vasos_sangu%C3%ADneos

MYCAMINE ¢é um p6 branco, sensivel a luz, e que absorve umidade do ar facilmente.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O produto reconstituido pode ser armazenado no frasco original por até 24 horas abaixo de 25°C.
A infusao diluida deve ser protegida da luz e pode ser armazenada por até 24 horas abaixo de 25°C.

Os cartuchos de MYCAMINE 50 mg e 100 mg contém 01 frasco-ampola de vidro incolor, de uso tinico, embalados
individualmente, cobertos com um filme protetor de luz e selados com uma tampa do tipo flip- off.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso:
A preparacdo e aplicagdo do medicamento devem ser feitas exclusivamente por profissional de saude com experiéncia
e capacitagdo. Deve-se ter cuidado na reconstituicdo e diluigdo de MYCAMINE.

MYCAMINE deve ser diluido com Solug@o de Cloreto de Sodio 0,9%, ou Solugdo de Dextrose a 5%. Apods a
reconstituicdo com Solugdo de Cloreto de Sodio 0,9%, o pH resultante da solug@o estara entre 5-7.

Nao misturar ou coinfundir MYCAMINE com outras medicacdes. MYCAMINE mostrou que se precipita quando
misturado diretamente com varias outras medicagdes usadas comumente.

Uso em populagées especiais:
Nenhum ajuste de dose é necessario nos seguintes grupos de pacientes: pacientes com alteracdo da fungdo dos rins,
pacientes com insuficiéncia hepatica, idosos.

Nenhum ajuste de dose de MYCAMINE ¢ necessario com base em raga e sexo.
Dosagem:

Uso em adultos > 16 anos de idade e idosos

Indicacio Peso corporal > 40 kg Peso corporal < 40 kg
Tratamento de candidiase invasiva 100 mg/dia* 2 mg/kg/dia*
Tratamento de candidiase esofagica 150 mg/dia 3 mg/kg/dia

Profilaxia de infec¢do por Candida 50 mg/dia 1 mg/kg/dia

Uso em criancas e adolescentes < 16 anos de idade

Indicacéo Peso corporal > 40 kg Peso corporal < 40 kg
Tratamento de candidiase invasiva 100 mg/dia* 2 mg/kg/dia*
Profilaxia de infeccdo por Candida 50 mg/dia 1 mg/kg/dia

A duragdo do tratamento sera estabelecida pelo médico, conforme situagao clinica de cada paciente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ de uso hospitalar. Seu médico ¢ responsavel pelo controle da frequéncia de administracao.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, MYCAMINE pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas os
apresentem.

A seguranca de MYCAMINE foi avaliada em estudos clinicos. Os pacientes que fazem parte desses estudos estdo
criticamente doentes, apresentam uma variedade de outras condigdes médicas e requerem muitos outros medicamentos.

MYCAMINE pode causar os seguintes efeitos colaterais:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes anormais no sangue
(células brancas do sangue diminuidas [leucopenia; neutropenia]); células vermelhas no sangue diminuidas (anemia),
potassio no sangue diminuido (hipopotassemia); magnésio no sangue diminuido (hipomagnesemia); calcio no sangue
diminuido (hipocalcemia); dor de cabega; inflamagdo da parede venosa (no local de inje¢o); nausea; vomito; diarreia;
dor abdominal; testes anormais de fung¢do do figado (fosfatase alcalina aumentada; aspartato aminotransferase
aumentado, alanina aminotransferase aumentada); aumento do pigmento biliar no sangue (hiperbilirrubinemia); erupgdo
cutanea; febre; tremores.

Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes anormais no sangue
(células do sangue diminuidas [pancitopenia], plaquetas no sangue diminuidas [trombocitopenia]); aumento em um certo
tipo de células brancas do sangue chamadas eosinéfilos; albumina no sangue diminuida (hipoalbuminemia); alergia
(reacdo anafilatica / reacdoanafilactoide); hipersensibilidade; sudorese aumentada; diminui¢do do so6dio no sangue
(hiponatremia); aumento do potéssio no sangue (hiperpotassemia); diminui¢do do fosfato no sangue (hipofosfatemia);
anorexia (perda do apetite); insonia (dificuldade para dormir); ansiedade; confusdo; sonoléncia; tremores; tontura;
paladar alterado; frequéncia do coracdo aumentada; batida do cora¢do mais forte; batida do coragdo irregular; pressao
do sangue alta ou baixa; rubores na pele; encurtamento da respiragdo; indigestdo; prisdo de ventre (constipagdo);
insuficiéncia do figado; enzimas do figado aumentadas (gama-glutamiltransferase); ictericia (amarelamento da pele ou
do branco dos olhos causada por problemas no figado); diminuicao e liberagdo da bile que chega ao intestino (colestase);
figado aumentado; inflamagdo do figado; erupcdo cutdnea com coceira (urticaria); coceira; vermelhiddo na pele
(eritema); testes anormais de fungdo do rim (creatinina no sangue aumentada; ureia no sangue aumentada); agravamento
da insuficiéncia do rim; aumento em uma enzima chamada lactato desidrogenase; coagulo na veia no local de injegéo;
inflamagdo no local da injecdo; dor no local da inje¢do; acimulo de fluido no seu corpo.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia devido ao rompimento
dos globulos vermelhos presentes no sangue (anemia hemolitica), rompimento dos globulos vermelhos presentes no
sangue (hemolise).

Desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): choque; danos as células do figado
incluindo insuficiéncia hepatica que pode ser letal; problemas do rim, insuficiéncia aguda do rim; coagulagdo
intravascular disseminada, erupcéo cutanea toxica, vermelhiddo na pele (eritema multiforme), reagdo alérgica grave que
pode ser letal chamada sindrome de Stevens-Johnson, rara doenga dermatolégica conhecida como necrdlise
epidérmicatoxica, choque anafilatico (que ¢ uma forma grave de reagdo alérgica) e choque anafilactoide (semelhante a
reacoes anafilaticas).

As seguintes reagdes foram relatadas mais frequentemente em pacientes pediatricos do que em pacientes adultos:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do de plaquetas no
sangue (trombocitopenia); frequéncia cardiaca aumentada (taquicardia); pressdo do sangue alta ou baixa; aumento do
pigmento biliar no sangue (hiperbilirrubinemia); figado aumentado; insuficiéncia aguda do rim; ureia no sangue
aumentada.

Se qualquer desses efeitos colaterais se agravarem, ou se vocé notar qualquer outro efeito adverso néo listado nessa bula,
por favor, avise seu médico ou farmacéutico.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou

desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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Seu médico vai monitorar a resposta e sua condigdo para determinar qual a dose necessaria de MYCAMINE. Entretanto,
se vocé esta preocupado que vocé possa ter recebido muito MYCAMINE, fale para seu médio ou outro profissional de
saude imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPTAIS

Reg. M.S.: 1.0047.0661
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PR n° 17.379

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/06/2024.

Fabricado por:
Astellas Pharma Inc.
Takaoka — Japao

Registrado e Importado por:

Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda.

Rua. Antdnio Rasteiro Filho (Marginal PR 445), 1920 Cambé-PR
CNPIJ: 61.286.647/0001-16

Industria Brasileira

SANDOZ e A
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Histérico de Alteragao da Bula — Paciente

SANDOZ

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Solicitagéo de
Incluséo inicial Transferéncia de 50 mg e 100 mg
02/09/2024 - de texto de bula | 29/03/2024 | 0398783/24-1 Titularidade de 03/06/2024 Versao Inicial VP01 P¢ Liofilizado para

— RDC 60/12

Registro (operagéo
comercial)

Solugéo para Infusédo
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