LISTA KONTROLNA DLA LEKARZA

Niniejsza lista kontrolna przypomina o niektorych aspektach stosowania mykafunginy, aby zapewnic¢
odpowiednie przepisanie leku. Aby uzyskaé pelne informacje na temat przepisywania leku, nalezy
zapoznac¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pola i
umiesci¢ wypetniong liste kontrolna w dokumentacji pacjenta.

IDENTYFIKACJA PACJENTA: DANE LEKARZA PRZEPISUJACEGO LEK:

Imig i nazwisko:

Tutaj nalezy umiescié etykiete Podpis:
identyfikujacg pacjenta

Data:

Decyzja o stosowaniu mykafunginy powinna uwzglednia¢ potencjalne ryzyko rozwoju nowotworow watroby.
Mykafunging nalezy zatem stosowac¢ wylacznie, jesli inne leki przeciwgrzybicze nie sa odpowiednie.
Inne leki przeciwgrzybicze nie sg odpowiednie []

WSKAZANIA:
Kandydemia/inwazyjna kandydoza [ ] Kandydoza przetyku (brak wskazania u dzieci) []
Profilaktyka zakazen wywotanych Candida[ ] Inne (nalezy wpisac jakie)

PRZECIWWSKAZANIA: Jesli ponizsze stwierdzenie dotyczy pacjenta, NIE przepisywa¢ mykafunginy.

Znana nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna (mykafunging), inne echinokandyny lub laktoz¢ jednowodna.

[]Tak [1Nie

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI: Jesli ktorekolwick z ponizszych stwierdzen
dotyczy pacjenta, PRZEPISAC LEK WYLACZNIE PO ostroznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

e Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby []Tak [ ]Nie
e Przewlekle choroby watroby, o ktérych wiadomo, ze stanowig stany
przednowotworowe (patrz uwaga), takie jak: []1Tak [ ]Nie

- zaawansowane zwloknienie watroby
- wirusowe zapalenie watroby
- wrodzone niedobory enzymatyczne

- marsko$¢ - choroba watroby u noworodkow
o Jednoczesne leczenie lekami o hepatotoksycznych i (lub) geno-

toksycznych whasciwosciach [1Tak [ ]Nie
e Jednoczesne leczenie dezoksycholanem amfoterycyny B []Tak I Nie
e Hemoliza, niedokrwisto$¢ hemolityczna lub zaburzenia czynno-

$ci nerek w wywiadzie []Tak [1Nie

UWAGA: Nalezy uwaznie kontrolowa¢ pacjentdéw w kierunku uszkodzenia watroby i pogorszenia czynnosci
nerek. W celu zminimalizowania ryzyka regeneracji adaptacyjnej i, w nastgpstwie, mozliwosci tworzenia si¢
nowotworow watroby, zaleca si¢ wczesne przerwanie leczenia w przypadku wystapienia istotnego i
utrzymujgcego sie zwigkszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT)/aminotranferazy
asparaginianowej (AspAT). Podczas stosowania mykafunginy moga wystapic reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne, w tym wstrzas. Pacjentow, u ktorych podczas leczenia mykafunging stwierdza
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si¢ kliniczne objawy hemolizy lub hemoliz¢ w badaniach laboratoryjnych, nalezy doktadnie monitorowa¢ w
kierunku nasilenia si¢ tych objawow oraz oceni¢ u nich ryzyko i korzysci wynikajace z kontynuowania leczenia
mykafunging.

INTERAKCJE: Czy pacjent otrzymuje jednoczesnie leczenie syrolimusem, nifedyping lub itrakonazolem?

[] Tak []Nie
Jesli tak, pacjentow nalezy monitorowa¢ w kierunku toksycznego dziatania syrolimusu, nifedypiny lub
itrakonazolu i, jesli to konieczne, nalezy zmniejszy¢ dawki tych lekdw.

CIAZA: Czy pacjentka jest w cigzy? [ Tak [INie

Jesli tak, nie nalezy stosowac leku, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu, a takze:

Sandoz Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa

tel. +48 22 375 48 80, zdarzenia.niepozadane@novartis.com
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