UPUTSTVO ZA LEK

Mikafungin Actavis, 50 mg, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
Mikafungin Actavis, 100 mg, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
mikafungin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Mikafungin Actavis i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Mikafungin Actavis
Kako se primenjuje lek Mikafungin Actavis

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Mikafungin Actavis

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Mikafungin Actavis i ¢emu je namenjen

Lek Mikafungin Actavis sadrzi aktivnu supstancu mikafungin. Lek Mikafungin Actavis se
naziva antimikotik jer se primenjuje za leCenje infekcija prouzrokovanih gljivicama.

Lek Mikafungin Actavis se koristi za leCenje gljivi¢nih infekcija prouzrokovanih ¢elijama gljivice
ili plesni koja se zove Candida. Lek Mikafungin Actavis je delotvoran u leCenju sistemskih
infekcija (infekcija koje su prodrle u organizam). Lek Mikafungin Actavis utie na izgradnju
delova ¢elijskog zida gljivice. Gljivici je potreban neoStecen Celijski zid za dalji Zivot i rast. Lek
Mikafungin Actavis prouzrokuje oSte¢enja u celijskom zidu gljivice, zbog Cega gljivica ne moze
da zivi iraste.

Vas lekar Vam je propisao lek Mikafungin Actavis u slede¢im okolnostima kada drugi
odgovarajuci antimikotici nisu dostupni (videti odeljak 2):

e ZaleCenje odraslih, adolescenata i dece ukljucujuéi i novorodencad koji imaju ozbiljnu

gljivicnu infekciju koja se naziva invazivna kandidijaza (infekcija koja je prodrla u

organizam).
Za lecenje odraslih i adolescenata uzrasta od 16 ili viSe godina koji imaju gljivi¢nu infekciju jednjaka
(ezofagusa) kada je primena leka u venu (intravenski) odgovarajuci nacinlecenja.
Za spreCavanje razvoja gljivicne infekcije Candidom kod pacijenata kod kojih se vrsi
transplantacija koStane srzi ili kod kojih se ocekuje da imaju neutropeniju (mali broj
neutrofila, vrste belih krvnih zrnaca) tokom 10 dana ili duze.

2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Mikafungin Actavis

Lek Mikafungin Actavis ne smete primati:
- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na mikafungin, druge ehinokandine (Ecalta ili Cancide)
ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Dugotrajno le€enje mikafunginom kod pacova je dovelo do oStecenja jetre i posledi¢nih
tumora jetre. Moguc¢i rizik od razvoja tumora jetre kod ljudi nije poznat pa ¢e Vas lekar
proceniti odnos koristi i rizika od primene leka Mikafungin Actavis pre nego §to po¢nete da
primate ovaj lek. Obavestite lekara ako imate teSko oboljenje jetre (npr. otkazivanje funkcije
jetre ili hepatitis) ili ste imali poremecene rezultate ispitivanja funkcije jetre. Tokom Vaseg
le€enja pazljivo €e biti pracena funkcija Vase jetre.

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primite lek Mikafungin Actavis:

- ako ste alergicni na bilo koji lek

- ako imate hemoliticku anemiju (anemija koja nastaje zbog raspadanja crvenih krvnih zrnaca)
ili hemolizu (raspadanje crvenih krvnih zrnaca).

- ako imate probleme sa bubrezima (npr. otkazivanje funkcije bubrega i poremecene rezultate
ispitivanja funkcije bubrega). U tom slucaju, lekar moze odluciti da pazljivije prati funkciju
bubrega kod Vas.

Mikafungin moZe izazvati teSka zapaljenja/osip na kozi i sluzokozama (Stevens-Johnson-ov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza).
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Drugi lekovi i lek Mikafungin Actavis
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda
uzimati bilo koje druge lekove.

Narocito je vazno da obavestite svog lekara ako uzimate amfotericin B dezoksiholat ili itrakonazol
(antimikotici), sirolimus (imunosupresiv) ili nifedipin (antagonist kalcijumovih kanala koji se
primenjuje za leCenje visokog krvnog pritiska). Va$ lekar moze odluciti da prilagodi doze ovih
lekova.

Primena leka Mikafungin Actavis sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Buduc¢i da se lek Mikafungin Actavis primenjuje intravenski (u venu), nema ogranic¢enja pri
uzimanju hrane ili pica.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego primite ovaj lek.

Lek Mikafungin Actavis ne treba primenjivati tokom trudno¢e osim kada je to neophodno. Ne
smete dojiti ako primate lek Mikafungin Actavis.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Malo je verovatno da lek Mikafungin Actavis ima uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i
rukovanja maSinama.
Medutim, neke osobe mogu osecati vrtoglavicu dok primaju ovaj lek. Ako se ovo Vama dogodi,
nemojte voziti niti koristiti alate ili maSine.
Obavestite svog lekara ako osetite neka nezeljena dejstva zbog kojih biste mogli imati probleme
kod upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek Mikafungin Actavis sadrZi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je ,,bez natrijuma”.

3. Kako se primenjuje lek Mikafungin Actavis

Lek Mikafungin Actavis mora pripremiti i primeniti lekar ili drugi zdravstveni radnik.
Lek Mikafungin Actavis treba primeniti jednom u toku dana, sporom intravenskom infuzijom (u
venu). Vas lekar ¢e odrediti koliko ¢ete leka Mikafungin Actavis primiti svakog dana.

Primena kod odraslih, adolescenata uzrasta od 16 ili viSe godina i starijih osoba

- Uobicajena doza za leCenje invazivne infekcije Candidom je 100 mg dnevno za pacijente
telesne mase vece od 40 kilograma i 2 mg/kg dnevno za pacijente telesne mase 40 kilograma
ili manje.

- Doza za lecenje infekcije jednjaka Candidom je 150 mg za pacijente telesne mase vece od
40 kg i 3 mg/kg dnevno za pacijente telesne mase 40 kilograma ili manje.

- Uobicajena doza za spreavanje invazivnih infekcija Candidom je 50 mg dnevno za
pacijente telesne mase vece od 40 kg i | mg/kg dnevno za pacijente telesne mase 40
kilograma ili manje.

Primena kod dece uzrasta 4 meseca i starije i adolescenata mladih od 16 godina
- Uobicajena doza za lecCenje invazivne infekcije Candidom je 100 mg dnevno za pacijente
telesne mase vece od 40 kilograma i 2 mg/kg dnevno za pacijente telesne mase 40 kilograma ili
manje.
- Uobicajena doza za spreavanje invazivnih infekcija Candidom je 50 mg dnevno za pacijente
telesne mase vece od 40 kg i 1 mg/kg dnevno za pacijente telesne mase 40 kilograma ili
manje.
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Primena kod dece i novorodenc¢adi mlade od 4 meseca

Uobicajena doza za leCenje invazivne infekcije Candidom je 4 — 10 mg/kg dnevno.
Uobicajena doza za spreCavanje invazivnih infekcija Candidom je 2 mg/kg dnevno.

Ako ste primili viSe leka Mikafungin Actavis nego §to treba

Vas Lekar ¢e pratiti Vas odgovor na terapiju lekom Mikafungin Actavis i VaSe stanje kako bi
odredio potrebnu dozu leka Mikafungin Actavis. Medutim, ukoliko mislite da ste moZzda primili
previse leka Mikafungin Actavis, odmah se obratite svom lekaru ili drugom zdravstvenom radniku.

AKo ste zaboravili da primite lek Mikafungin Actavis

Va$ Lekar ¢e pratiti Va§ odgovor na terapiju lekom Mikafungin Actavis i Vase stanje kako bi
Vam odredio terapiju lekom Mikafungin Actavis. Medutim, ukoliko mislite da ste mozda
propustili dozu, odmah se obratite svom lekaru ili drugom zdravstvenom radniku.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.

Ako dobijete alergijsku reakciju ili teSku koznu reakciju (npr. stvaranje plikova i ljustenje koze), odmah
obavestite svog lekara ili medicinsku sestru.

Lek Mikafungin Actavis moze prouzrokovati sledeca nezeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji primaju lek):

poremecaj rezultata laboratorijskih ispitivanja krvi (smanjen broj belih krvnih zrnaca
[leukopenija, neutropenija]), smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija);

smanjena koncentracija kalijuma u krvi (hipokalemija), smanjena koncentracija magnezijuma
u krvi (hipomagnezemija), smanjena koncentracija kalcijuma u krvi (hipokalcemija);
glavobolja;

zapaljenje zida venskog krvnog suda (na mestu uboda uvenu);

mucnina, povracanje, proliv, bol u stomaku;

poremecaj rezultata laboratorijskih ispitivanja funkcije jetre (povecana vrednost alkalne
fosfataze, povecana vrednost aspartat aminotransferaze, povecana vrednost alanin
aminotransferaze);

povecanje vrednosti Zu¢nih boja u krvi (hiperbilirubinemija);

osip;

poviSena telesna temperatura;

drhtavica.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 od 100 pacijenata koji primaju
lek):

poremecaj rezultata laboratorijskih ispitivanja krvi (smanjen broj krvnih Celija
[pancitopenija]), smanjen broj krvnih ploc¢ica (trombocitopenija), povecanje broja odredene
vrste belih krvnih zrnaca koje se zovu eozinofili, smanjene vrednosti albumina u krvi
(hipoalbuminemija);

preosetljivost (hipersenzitivnost);

pojacano znojenje;

smanjena koncentracija natrijuma u krvi (hiponatremija), povecana koncentracija kalijuma u
krvi (hiperkalemija), smanjena koncentracija fosfata u krvi (hipofosfatemija), anoreksija
(poremecajishrane);

nesanica (teskoce sa spavanjem), uznemirenost, stanje konfuzije;
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- osecaj letargije (pospanost), drhtanje, vrtoglavica, poremecaj cula ukusa;

- ubrzan sr¢ani rad, jace lupanje srca, nepravilan rad srca;

- visok ili nizak krvni pritisak, naleti crvenilakoze uz ose¢aj vrucine;

- nedostatak vazduha;

- poremecaj varenja; otezano praznjenje creva;

- otkazivanje funkcije jetre, povecane vrednosti enzima jetre (gama-glutamiltransferaza), Zutica
(zuta prebojenost koze ili beonjaca prouzrokovana problemima sa jetrom ili krvlju), smanjena
koli¢ina zu¢i koja dolazi u crevo (holestaza), uvecana jetra; zapaljenje jetre;

- osip sa svrabom (urtikarija), svrab, crvenilo koZze (eritem);

- poremecaj rezultata ispitivanja funkcije bubrega (povecana vrednost kreatinina u krvi,
povecana vrednost uree u krvi), pogorsanje stanja insificijencije (otkazivanje funkcije)
bubrega;

- povecana vrednost enzima koji se zove laktat dehidrogenaza;

- stvaranje krvnih ugrusaka u veni na mestu primene injekcije, zapaljenje na mestu primene;
injekcije, bol na mestu primene injekcije, nakupljanje tecnosti u organizmu.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 od 1000 pacijenata koji primaju lek):

- anemija zbog raspadanja crvenih krvnih zrnaca (hemoliticka anemija), raspadanje crvenih;
krvnih zrnaca (hemoliza).

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- poremecaj zgrusavanja krvi;

- (alergijski) Sok;

- oStecenje celija jetre ukljucujuci smrt;

- problemi sa bubrezima; akutno otkazivanje funkcije bubrega.

Dodatna neZeljena dejstva kod dece i adolescenata

Slede¢e reakcije zabelezene su ceS¢e kod pedijatrijskih pacijenata nego kod odraslih
pacijenata:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenata koji
primaju lek):

- smanjen broj krvnih plocica (trombocitopenija);

- ubrzani otkucaji srca (tahikardija);

- visok ili nizak krvni pritisak;

- povecane vrednosti Zu¢nih boja u krvi (hiperbilirubinemija), uvecana jetra,

- akutno otkazivanje funkcije bubrega, pove¢ana vrednost uree ukrvi.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ,farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako Cuvati lek Mikafungin Actavis

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti lek Mikafungin Actavis posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i
unutrasnjem pakovanju nakon ,,Vazi do*. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan

navedenog meseca.

Neotvorena bocica leka ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Rok upotrebe nakon rekonstitucije:

Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost nakon rekonstitucije u toku 48 sati, na temperaturi do 25 °C,
nakon rekonstitucije rastvorom za infuziju natrijum-hlorida koncentracije 9 mg/ml (0,9%) ili
rastvorom za infuziju glukoze koncentracije 50 mg/ml (5%).

Rok upotrebe nakon razblazivanja:

Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost u toku 96 sati na temperaturi do 25 °C, zasticeno od svetlosti,
nakon razblaZivanja rastvorom za infuziju natrijum-hlorida koncentracije 9 mg/ml (0,9%) ili rastvorom za
infuziju glukoze koncentracije 50 mg/ml (5%).

Lek Mikafungin Actavis ne sadrzi konzervanse.
Sa mikrobioloske tacke gledista, rekonstituisani i razblaZeni rastvor treba odmah primeniti.

Ako se odmah ne upotrebi, odgovornost za vreme i uslove ¢uvanja pre upotrebe preuzima korisnik, a ono
ne bi smelo da bude duze od 24 sata na temperaturi od 2 do 8 °C, osim ako su rekonstitucija i razblazivanje
sprovedeni u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim uslovima.

Rekonstituisani koncentrat i razblazeni rastvor za infuziju treba odmah da se primeni
zato Sto ne sadrze konzervanse koji bi sprecili zagadenje bakterijama. Samo obuceni zdravstveni
radnik koji je propisno procitao celo uputstvo moze pripremiti ovaj lek za primenu pacijentu.

Razblazeni rastvor za infuziju se ne sme primeniti ako je zamucen ili sadrzi talog.

Radi zastite od svetlosti, bocu/kesu za infuziju koja sadrzi rastvor za infuziju treba ubaciti u
neprovidnu kesu koja se moze zatvoriti.

Bocica je namenjena samo za jednokratnu primenu. Zato, odmah treba odbaciti pripremljeni koncentrat
koji nije primenjen.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Mikafungin Actavis
- Aktivna supstanca je mikafungin (u obliku mikafungin-natrijuma).

Mikafungin Actavis, 50 mg, praSak za koncentrat za rastvor za infuziju:
Jedna bocica sadrzi 50 mg mikafungina (u obliku mikafungin-natrijuma).

60d8



Nakon rekonstitucije, 1 ml rastvora sadrzi 10 mg mikafungina (u obliku mikafungin-natrijuma).

Mikafungin Actavis 100 mg, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
Jedna bocica sadrzi 100 mg mikafungina (u obliku mikafungin-natrijuma).
Nakon rekonstitucije, 1 ml rastvora sadrzi 20 mg mikafungina (u obliku mikafungin-natrijuma).

- Pomo¢ne supstance su saharoza, natrijum-hidroksid i limunska kiselina.
Kako izgleda lek Mikafungin Actavis i sadrZaj pakovanja

Prasak za koncentrat za rastvor za infuziju.
Beo do skoro beo prasak.

Unutrasnje pakovanje je boCica zapremine 10 ml napravljena od bezbojnog stakla tipa I sa butil
gumenim zatvara¢em i aluminijumskom kapicom sa polipropilenskim flip-off poklopcem.

Bocica je omotana filmom za zastitu od UV-zracenja.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 staklena bocica sa praskom za koncentrat
za rastvor za infuziju 1 Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole

ACTAVIS D.0.0. BEOGRAD
Dorda Stanojevica 12, Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moZze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

Mikafungin Actavis, 50 mg, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju: 002713244 2025 od 14.01.2026.
Mikafungin Actavis, 100 mg, prasak za koncentrat za rastvor za infuziju: 002713580 2025 od 14.01.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:

Lek Mikafungin Actavis se ne sme mesSati niti primenjivati u infuziji zajedno sa drugim lekovima osim
lekova navedenih u daljem tekstu, u uputstvu za primenu. Primenom sterilne tehnike na sobnoj temperaturi,
lek Mikafungin Actavis se rekonstituiSe i razblazuje na sledec¢i nacin:

1. Plasti¢ni poklopac se mora ukloniti sa bocice, a zatvara¢ dezinfikovati alkoholom.

2. 5 ml rastvora za infuziju natrijum-hlorida koncentracije 9 mg/ml (0,9%) ili rastvora za infuziju glukoze
koncentracije 50 mg/ml (5%) (koji se uzmu iz boce/kese za infuziju od 100 ml) treba pod asepti¢nim
uslovima 1 sporo ubrizgati u svaku bocicu niz unutra$nju stranu zida bocice. lako ¢e koncentrat zapeniti,
potrebno je uciniti sve da koli¢ina stvorene pene bude $to manja. Mora se rekonstituisati dovoljan broj
bocica leka Mikafungin Actavis kako bi se dobila potrebna doza u mg (videti tabelu ispod).
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3. Bocicu treba nezno okretati. NE TRESTI BOCICU. Prasak ¢e se potpuno rastvoriti. Koncentrat treba
odmah primeniti. Bo€ica je namenjena iskljuc¢ivo za jednokratnu primenu. Zato se mora odmah odbaciti
rekonstituisani koncentrat koji nije primenjen.

4 Sav rekonstituisani koncentrat treba izvuéi iz svake bocice i ubaciti u bocuwkesu za infuziju iz koje je
prvobitno uzet rastvor. RazblaZzeni rastvor za infuziju treba odmah primeniti. Dokazana hemijska i fizicka
stabilnost razblazenog infuzionog rastvora je 96 sati na temperaturi od 25 °C kad je zasti¢en od svetlosti i
razblaZen na nacin kako je prethodno opisano u uputstvu.

5. Bocu/kesu za infuziju treba nezno okrenuti tako da se razblaZeni rastvor izmesa, ali se NE SME muckati
da se ne stvori pena. Rastvor se ne sme primeniti ako je zamucen ili se stvorio talog.

6. Bocu/kesu za infuziju koja sadrzi razblazeni rastvor za infuziju treba staviti u neprovidnu kesu koja se
moze zatvoriti radi zaStite od svetlosti.

Priprema rastvora za infuziju

Doza | Bocica leka Zapremina Zapremina Standardna
(mg) | Mikafungin rastvora (koncentracija) infuzija (dodato do
Actavis koji ¢e | natrijum-hlorida | rekonstituisanog 100 ml)
se primeniti (0,9%) ili praska Konac¢na
(mg/bocica) glukoze (5%) koncentracija
koji treba dodati
po
bocici
50 1 x50 5 ml priblizno 0,5 mg/ml
5 ml (10 mg/ml)
100 1x100 5 ml priblizno 1,0 mg/ml
5 ml (20 mg/ml)
150 1x100+1x50| 5 ml priblizno 10 ml 1,5 mg/ml
200 2x100 5 ml priblizno 10 ml 2,0 mg/ml

Nakon rekonstitucije i razblazivanja, rastvor treba primeniti intravenskom infuzijom u trajanju od
priblizno 1 sat.
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