Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Micafungin-Pharmore 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Micafungin-Pharmore 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Micafungin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Micafungin-Pharmore und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Micafungin-Pharmore beachten?
Wie ist Micafungin-Pharmore anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Micafungin-Pharmore aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Micafungin-Pharmore und wofiir wird es angewendet?

Micafungin-Pharmore enthilt den Wirkstoff Micafungin. Micafungin-Pharmore wird als
Antimykotikum bezeichnet, da es fiir die Behandlung von Infektionen durch Pilzzellen angewendet
wird.

Micafungin-Pharmore wird zur Behandlung von durch Pilz- oder Hefezellen (Candida genannt)
verursachten Pilzinfektionen angewendet. Micafungin-Pharmore wirkt gegen systemische Infektionen
(Infektionen, die innerhalb des Korpers auftreten). Es greift in den Aufbau eines Teils der Zellwand
des Pilzes ein. Zum Weiterleben und Weiterwachsen braucht der Pilz eine intakte Zellwand.
Micafungin-Pharmore schédigt seine Zellwand, sodass er nicht mehr weiterleben und wachsen kann.

Thr Arzt hat Thnen fiir folgende Umstinde Micafungin-Pharmore verordnet, wenn es keine andere
angemessene antimykotische Behandlung gibt (siehe Abschnitt 2.):

- zur Behandlung von Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern einschlieBlich Neugeborenen, die
unter einer schweren Pilzinfektion, einer invasiven Candidose, leiden (Infektion, die in den
Korper eingedrungen ist);

- zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen > 16 Jahre, die eine Pilzinfektion der
Speiserdhre (Osophagus) haben, bei der eine intravendse Behandlung geeignet ist;

- um Candida-Infektionen bei knochenmarktransplantierten Patienten oder bei Patienten, bei
denen fiir 10 Tage oder lénger eine Neutropenie (geringe Anzahl an Neutrophilen, die zu den
weillen Blutkorperchen gehdren) zu erwarten ist, vorzubeugen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Micafungin-Pharmore beachten?
Micafungin-Pharmore darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Micafungin, andere Echinocandine (Anidulafungin oder

Caspofungin) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Eine Langzeitbehandlung mit Micafungin flihrte bei Ratten zu Leberschdden und in Folge zu
Lebertumoren. Ob auch fiir den Menschen ein Risiko fiir die Entwicklung von Lebertumoren besteht,
ist nicht bekannt. Thr Arzt wird das Fiir und Wider einer Micafungin-Pharmore-Behandlung abkléren,
bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen angewendet wird. Teilen Sie bitte [hrem Arzt mit, wenn Sie
schwere Leberprobleme haben (z. B. Leberversagen oder eine chronische Lebererkrankung) oder
wenn Thre Leberwerte nicht normal sind. Wéhrend der Behandlung wird Thre Leberfunktion starker
iiberwacht werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Micafungin-Pharmore anwenden,

- wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel sind;

- wenn Sie an einer hdmolytischen Andmie (Andmie bedingt durch den Zerfall der roten
Blutkorperchen) oder einer Hamolyse (Zerfall der roten Blutkdrperchen) leiden;

- wenn Sie an Nierenproblemen leiden (z. B. Niereninsuffizienz oder pathologische
Nierenfunktionstests). Falls das auf Sie zutrifft, kann Ihr Arzt moglicherweise Thre
Nierenfunktion engmaschiger iiberwachen.

Micafungin kann auch schwere Entziindung/Ausschlag der Haut und der Schleimhéute verursachen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

Anwendung von Micafungin-Pharmore zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist insbesondere wichtig, [hren Arzt dariiber zu informieren, ob Sie Amphotericin-B-Desoxycholat
oder Itraconazol (gegen Pilze wirkende Mittel), Sirolimus (ein Immunsuppressivum) oder Nifedipin
(einen Kalziumkanalblocker, der zur Behandlung von Bluthochdruck angewendet wird) einnehmen.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Dosierung dieser Medikamente angepasst werden muss.

Anwendung von Micafungin-Pharmore zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Da Micafungin-Pharmore intravends (in die Vene) angewendet wird, gibt es keine Einschrinkungen in
Bezug auf Nahrungsmittel und Getrinke.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Micafungin-Pharmore darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies unbedingt
notwendig ist. Sie sollten wihrend einer Behandlung mit Micafungin-Pharmore nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Micafungin-Pharmore eine Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. Manche Menschen kdnnen sich jedoch schwindelig
fiihlen, wenn sie dieses Arzneimittel einnehmen, und wenn Thnen das passiert, diirfen Sie weder Auto
fahren noch Werkzeuge oder Maschinen benutzen. Informieren Sie bitte [hren Arzt, wenn Sie
Wirkungen verspiiren, die Thre Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen beeintrachtigen
konnten.

Micafungin-Pharmore enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Micafungin-Pharmore anzuwenden?

Micafungin-Pharmore muss von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal zubereitet und einmal
tiglich in Form einer langsamen intravendsen (in die Vene) Infusion verabreicht werden. Wie viel
Micafungin-Pharmore Sie jeden Tag bekommen, entscheidet hr Arzt.

Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen > 16 Jahre und élteren Patienten

- Die tibliche Dosis zur Behandlung einer invasiven Candida-Infektion betragt 100 mg/Tag fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von > 40 kg und 2 mg/kg/Tag fiir Patienten < 40 kg.

- Die Dosis zur Behandlung einer Candida-Infektion des Osophagus betriigt 150 mg/Tag fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von > 40 kg und 3 mg/kg/Tag fiir Patienten < 40 kg.

- Die iibliche Dosis zur Prophylaxe einer invasiven Candida-Infektion betrigt 50 mg/Tag fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von > 40 kg und 1 mg/kg/Tag fiir Patienten < 40 kg.

Anwendung bei Kindern > 4 Monate und Jugendlichen <16 Jahre

- Die tibliche Dosis zur Behandlung einer invasiven Candida-Infektion betragt 100 mg/Tag fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von > 40 kg und 2 mg/kg/Tag fiir Patienten < 40 kg.

- Die iibliche Dosis zur Prophylaxe einer invasiven Candida-Infektion betrégt 50 mg/Tag fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von > 40 kg und 1 mg/kg/Tag fiir Patienten < 40 kg.

Anwendung bei Kindern und Neugeborenen < 4 Monate
- Die tibliche Dosis zur Behandlung einer invasiven Candida-Infektion betragt 4 - 10 mg/kg/Tag.
- Die iibliche Dosis zur Prophylaxe einer invasiven Candida-Infektion betragt 2 mg/kg/Tag.

Wenn Sie eine grofiere Menge Micafungin-Pharmore erhalten haben, als Sie sollten

Um festzustellen, welche Micafungin-Pharmore-Dosis Sie brauchen, achtet Ihr Arzt darauf, wie Sie
auf die Behandlung ansprechen und wie es Thnen geht. Wenn Sie jedoch befiirchten, dass Sie zu viel
Micafungin-Pharmore erhalten haben, wenden Sie sich bitte sofort an [hren Arzt oder an das
medizinische Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Micafungin-Pharmore bei Ihnen vergessen wurde

Um festzustellen, welche Behandlung mit Micafungin-Pharmore nétig ist, achtet Thr Arzt darauf, wie
Sie auf Micafungin-Pharmore ansprechen und wie es lhnen geht. Wenn Sie jedoch befiirchten, dass
bei Thnen eine Micafungin-Pharmore-Anwendung ausgelassen wurde, wenden Sie sich bitte sofort an
Thren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie einen allergischen Anfall oder eine schwere Hautreaktion bekommen (z. B. Blasenbildung
und Hautabldsung), miissen Sie umgehend Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal
informieren.

Micafungin-Pharmore kann folgende andere Nebenwirkungen verursachen:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- abnormale Bluttests: weniger weille Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie), weniger rote
Blutkorperchen (Anémie)

- vermindertes Kalium im Blut (Hypokalidmie), vermindertes Magnesium im Blut
(Hypomagnesidmie), vermindertes Calcium im Blut (Hypokalzidmie)

- Kopfschmerzen
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- Entziindung der Venenwand (an der Einstichstelle)

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen

- abnormale Leberfunktionstests (erhohte alkalische Phosphatase, erhohte
Aspartataminotransferase, erhdhte Alaninaminotransferase)

- erhohter Gallenfarbstoff im Blut (Hyperbilirubindmie)

- Ausschlag

- Fieber

- Schiittelfrost

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- abnormale Bluttests: weniger Blutzellen (Panzytopenie), weniger Blutplattchen
(Thrombozytopenie), Erhdhung bestimmter weiller Blutkérperchen (Eosinophile), weniger
Albumin im Blut (Hypoalbuminémie)

- Uberempfindlichkeit

- verstirktes Schwitzen

- Natriummangel im Blut (Hyponatridimie), erhdhtes Kalium im Blut (Hyperkalidmie),
Phosphatmangel im Blut (Hypophosphatimie), Essstorung (Anorexie)

- Schlaflosigkeit, Angstlichkeit, Verwirrung

- Schléfrigkeit (Somnolenz), Zittern, Schwindel, Geschmacksstérung

- erhohter Herzschlag, starkerer Herzschlag, unregelméBiger Herzschlag

- hoher oder niedriger Blutdruck, Hitzegefiihl

- Kurzatmigkeit

- Verdauungsstorung, Verstopfung

- Leberversagen, erhdhte Leberenzyme (Gammaglutamyltransferase), Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut oder des Augenweifles aufgrund von Problemen mit Leber oder Blut), weniger Galle,
die den Darm erreicht (Cholestase), VergroBBerung der Leber, Leberentziindung

- juckender Ausschlag (Urtikaria), Jucken, Hautrétung (Erythem)

- abnormale Nierenfunktionstests (erhohtes Kreatinin im Blut, erhohter Harnstoff im Blut),
Verschlimmerung eines Nierenversagens

- Erhoéhung des Enzyms Lactatdehydrogenase

- Gerinnselbildung in der Vene an der Injektionsstelle, Entziindung an der Injektionsstelle,
Schmerzen an der Injektionsstelle, Fliissigkeitsansammlung im Koérper

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Andmie bedingt durch den Zerfall der roten Blutkorperchen (hdmolytische Andmie), Zerstorung
der roten Blutkérperchen (Hamolyse)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
- Beeintrachtigung der Blutgerinnung

- (allergischer) Schock

- Schéadigung der Leberzellen, einschlieBlich Tod

- Nierenprobleme, akutes Nierenversagen

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Folgende Reaktionen wurden héufiger bei Kindern und Jugendlichen als bei Erwachsenen berichtet:

Hauf ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
weniger Blutplattchen (Thrombozytopenie)
- erhohter Herzschlag (Tachykardie)
- hoher oder niedriger Blutdruck
- erhohter Gallenfarbstoff im Blut (Hyperbilirubindmie), vergroBerte Leber
- akutes Nierenversagen, erhohter Harnstoff im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
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Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Micafungin-Pharmore aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir die unge6ffnete Durchstechflasche sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das rekonstituierte Konzentrat und die verdiinnte Infusionslésung sind sofort zu verwenden, da sie
kein Konservierungsmittel zur Verhinderung einer bakteriellen Kontamination enthalten. Dieses
Arzneimittel darf nur durch medizinisches Fachpersonal vorbereitet werden, das die Anleitung
vollstindig gelesen hat.

Eine verdiinnte Infusionsldsung mit Triibungen oder Schwebeteilchen darf nicht verwendet werden.

Zum Schutz vor Lichteinwirkung ist die Infusionsflasche/der Infusionsbeutel mit der verdiinnten
Infusionslosung in einen verschlieBbaren, lichtundurchlidssigen Beutel zu stellen.

Die Durchstechflaschen sind zur einmaligen Anwendung bestimmt. Daher ist nicht verbrauchtes
rekonstituiertes Konzentrat sofort zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Micafungin-Pharmore enthalt

- Der Wirkstoff ist: Micafungin.
Micafungin-Pharmore 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Jede Durchstechflasche enthélt 50 mg Micafungin (als Micafungin-Natrium). Nach
Rekonstitution enthilt jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung 10 mg
Micafungin (als Micafungin-Natrium).
Micafungin-Pharmore 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Jede Durchstechflasche enthélt 100 mg Micafungin (als Micafungin-Natrium). Nach
Rekonstitution enthilt jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung 20 mg
Micafungin (als Micafungin-Natrium).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, wasserfreie Citronensdure (zur
Einstellung des pH-Werts) und Natriumhydroxid-Lésung (1 M) (zur Einstellung des pH-Werts).

Wie Micafungin-Pharmore aussieht und Inhalt der Packung
Micafungin-Pharmore Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist ein weiller
bis weilllicher Kuchen oder Pulver.

Micafungin-Pharmore ist in Packungen mit einer Durchstechflasche erhiltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer
Pharmore GmbH

Gildestr. 75
49479 Ibbenbiiren
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Hersteller

Sabiedriba ar ierobezotu atbildibu "PHARMIDEA"
4 Rupnicu Str.

2114 OLAINE, OLAINE DISTRICT

Lettland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Hinweis

Ausfiihrliche und aktuelle Informationen zu diesem Arzneimittel sind verfiigbar, indem Sie den in
dieser Gebrauchsinformation enthaltenen QR-Code mit einem Smartphone scannen. Dieselben
Informationen sind auch auf der folgenden Internetseite: https://www.pharmore-info.de/micafungin zu
finden.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

AuBler mit den nachstehend aufgefiihrten Arzneimitteln darf Micafungin-Pharmore nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt oder zusammen mit ihnen infundiert werden. Micafungin-Pharmore ist unter
Beachtung aseptischer Bedingungen und bei Raumtemperatur wie folgt zu rekonstituieren und zu
verdiinnen:

1.

2.

Die Kunststoffkappe von der Durchstechflasche entfernen und Stopfen mit Alkohol
desinfizieren.

5 ml Natriumchlorid-Lésung 9 mg/ml (0,9 %) oder Glucose-Losung 50 mg/ml (5 %) zur
Infusion (aus einer 100-ml-Infusionsflasche oder einem 100-ml-Infusionsbeutel) sind langsam
und unter aseptischen Bedingungen entlang der Innenwand der Durchstechflasche zu injizieren.
Schaumbildung kann nicht vermieden werden, sollte aber unbedingt auf ein Mindestmaf3
eingeschrinkt werden. Um die benétigte Dosis (in mg) zu erreichen, ist der Inhalt einer
ausreichenden Zahl von Micafungin-Pharmore-Durchstechflaschen zu rekonstituieren (siche
nachstehende Tabelle).

Die Durchstechflasche leicht drehen, NICHT SCHUTTELN. Das Pulver wird sich innerhalb
von maximal 2 Minuten vollstindig 16sen. Das Konzentrat sollte klar und farblos sein. Das
Konzentrat ist sofort zu verwenden. Die Durchstechflasche ist zur einmaligen Anwendung
bestimmt. Nicht verbrauchtes rekonstituiertes Konzentrat muss daher unverziiglich entsorgt
werden.

Aus jeder Durchstechflasche ist das gesamte rekonstituierte Konzentrat zu entnehmen und
wieder in die Infusionsflasche/den Infusionsbeutel, der/dem es entnommen wurde, zu
iiberfithren. Die verdiinnte Infusionsldsung ist sofort zu verwenden. Bei Verdiinnung nach
diesen Anweisungen ist die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen
Zubereitung bei 25 °C unter Lichtschutz iiber 96 Stunden nachgewiesen.

Zum Dispergieren der verdiinnten Losung ist die Infusionsflasche/der Infusionsbeutel vorsichtig
auf den Kopf zu stellen. Zur Vermeidung von Schaumbildung darf sie/er NICHT geschiittelt
werden. Triibe oder ausgefillte Losungen diirfen nicht verwendet werden.
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6.

Zum Schutz gegen Lichteinwirkung ist die Infusionsflasche/der Infusionsbeutel mit der

verdinnten Infusionsldsung in einen verschlieBbaren, lichtundurchlédssigen Beutel zu stellen.

Herstellung der Infusionsldsung

Dosis Benotigte Hinzuzufiigendes Volumen Standardinfusion
Micafungin- Volumen (Konzentration) des | (erginzt auf 100 ml)
Pharmore- Natriumchlorid- rekonstituierten Endkonzentration
Durch- Losung 9 mg/ml Konzentrats
stechflasche(n) (0,9 %) oder
Glucose-Losung
50 mg/ml (5 %) zur
Infusion pro
Flasche
50 mg 1 x50 mg Sml ca. 5 ml (10 mg/ml) 0,5 mg/ml
100 mg 1 x 100 mg Sml ca. 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml
150 mg 1 x 100 mg + S5ml ca. 10 ml 1,5 mg/ml
1 x50 mg
200 mg 2 x 100 mg 5ml ca. 10 ml 2,0 mg/ml
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