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Rx Thuéc ban theo don
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/viaY.
BOT PONG KHO PHA DUNG DICH TIEM TRE

THANH PHAN
Hoat chdt: Micafungin natri
Thanh phdn khong hoat tinh: Lactose hydrat, acid citric khan, natri hydroxid.

Cdu truc hoa hoc:

Tén hoa hoc: Natri 5-[(1S,25)-2-[(35,65,95,11R,15S5,185,20R 21R,24S5,2585,265)-3-
[(R)-2-carbamoyl-1-hydroxyethyl]-11,20,21,25-tetrahydroxy-15-[(R)-1-hydroxyethyl]-26-
methyl-2,5,8,14,17,23-hexaoxo-18-[4-[5-(4-pentyloxyphenyl)-isoxazol-3-yl |benzoylamino]-
1,4,7,13,16,22-hexaazatricyclo-[22,3,0,0%3heptacos-6-yl ]-1,2-dihydroxyethyl ]-2-
hydroxyphenyl sulfat

Cong thirc phdn tir: CssH70NoNaO23S

S6 deng ky CAS: 208538-73-2

MO TA

MYCAMINE ® FOR INJECTION 50 mg/vial 1 bot pha tiém mau tring, v khuén, chira hoat
chat micafungin dudi dang muoi natri. Micafungin natri 1a bt mau trang nhay cam v6i anh
sang, hut am, vo dinh hinh, dé tan trong nudc, dung dich natri clorid dang truong, N,N-

dimethylformamid va dimethylsulfoxid, it tan trong con methyl va thuc té khong tan trong
acetonitril, con ethyl (95%), aceton, ether diethyl va n-hexan.

MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial phai dugc pha loang véi dung dich natri clorid
0,9% hoic dung dich glucose 5% trudc khi st dung (xem LIEU LUONG VA CACH DUNG).

DUQC LY HQC
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Duoc ly hoc

Micafungin, hoat chit caa MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial, 1a mot thanh phan
cua ho echinocandin lipopeptid va tirc che khong canh tranh sy tong hop 1,3-B-D-glucan - mét
thanh phan thiét yéu cta thanh té bao nam, khong hién dién trong cac té bao cua dong vat co
vu.

Vi sinh vat hoc

Micafungin cho thay hoat tinh diét nam chong lai hau hét cac loai nam Candida va Gc ché ndi
bat su phat trién manh cac soi nam cua loai Aspergillus.

Hoat tinh in vitro

Thur nghiém tinh nhay cam da duoc thuc hién vdi nhing thay d6i theo cac phuong phap cia
Vién Ti€u chuan Lam sang va Phong thi nghiém (CLSI) M27-A2 (loai Candida) va M38-A
(loai Aspergillus).

Micafungin cho théy hoat tinh trc ché chong lai cac loai Candida lién quan dén 1am sang.
Nong do uc che to1 thieu (MIC) xép thu tu 1a: C. albicans (bao gom cac chung khang azol) <
C. tropicalis, C. glabrata < C. krusei << C. parapsilosis, C. guilliermondii.

Micafungin cho thiy hoat tinh wrc ché chong lai cac loai Aspergillus lién quan dén 1am sang
(A. fumigatus, A. niger, A. flavus, A. nidulans, A. terreus va A. versicolor).

Micafungin hau nhu khong c¢6 hoat tinh chong lai Cryptococcus neoformans, Trichosporon
cutaneum, Trichosporon  asahii, Fusarium  solani, Pseudallescheria boydii, Absidia
corymbifera, Cunninghamella elegans, Rhizopus oryzae hodc Rhizopus microsporus.

Hoat tinh in vivo

Micafungin c6 hiéu qua trong diéu tri bénh ndm Candida lan téa cling nhu chéng lai bénh nim
Candida miéng-hong va bénh nam Candida thuc quan nhu da thuc hién trén mo hinh trén

chudt.

Cam tng dé khang

Ciing nhu ddi véi tat ca cac thudc khang khuan, cac trudng hop giam nhay cam va dé khang
da dugc bao cao va dé khang chéo véi cac echinocandin khac khong thé duoc loai trir. Giam
tinh nhay cam voi echinocandin c6 lién quan voi nhitng dot bién trong gen Fks1 va Fks2 ma
hoa cho mot tiéu don vi 1on cia synthase glucan.

Duoc dong hoc

Hap thu

Duoc dong hoc cua micafungin da duoc danh gia & cac doi tuong khoe manh, nhimng nguoi
duoc ghép té bao goc tao mau va nhitng bénh nhan bi bénh nam Candida xam lan va bénh
nim Candida thuc quan 1én dén 11eu t6i da 8 mg/kg. Khong co bang ching vé sy tich lity toan
than khi dung l3p lai va su ting nong do toan than (dién tich dudi duong cong (AUC) va nong
d6 t6i da trong huyét tuong (Cmax)) ty 1€ voi su ting liéu. Trang thai on dinh thuong dat duoc
vao ngay tha 4.
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Phdn bo

Sau khi tiém tinh mach, nong do micafungin cho thay giam theo ham 2 s6 mii do thuoc duoc
phan b6 nhanh vao cac ms. Micafungin gan két cao véi protein (> 99%), chu yéu la véi
albumin va & mot mirc do thap hon véi alpha-1-acid glycoprotein. Su gin két véi albumin
khong phu thudc vao nong d6 micafungin (10-100 ug/ml). Micafungin khong chiém chd cua
bilirubin gan két v6i albumin & nong d6 lién quan dén 1am sang.

Trong mot nghién ctru in vitro trong d6 micafungin co gan phong xa 14C (**C-micafungin) da
duoc thém vao mau toan phan clia nguoi, ty 16 mau/huyét trong 1a khoang 0,85 va khong phu
thudc vao nong do trong khoang tir 0,1-10 pg/ml micafungin. Micafungin khong dugc hap thu
rong rai boi cac té bao mau.

Thé tich phan bo ciia micafungin & pha cudi 1a 0,24-0,41 lit/kg thé trong.
Chuyén hoa

Micafungin dang khéng doi 1a hop chat chinh luu thong trong hé tudn hoan. Su chuyén hoa
thuc hién & gan, tai ddy micafungin duoc chuyén héa thanh M1 (dang catechol) boi
arylsulfatase, véi sy chuyén hoéa thém thanh M2 (dang methoxy) béi catechol-O-
methyltransferase. M5 dugc hinh thanh bdi su hydroxyl héa & chudi bén (vi tri ®-1) cua
micafungin, duoc xtic tic boi cac isoenzym cytochrom P450 (CYP). Nong do cac chat chuyén
hoa thuong thap va khong duoc du kién 1a s& gop phan vao hiéu qua tong thé cua micafungin.
Mic du micafungin 1a mot co chat doi véi CYP3A in vitro, sy hydroxyl héa boi CYP3A
khong phai 1a con duong chinh d6i véi su chuyén hoa micafungin in vivo.

Thai trwr

Thoi gian ban thai cudi cung trung binh khoang 10-17 gitr va 6n dinh qua cac liéu 1én dén 8
mg/kg sau khi dung mot heu don va liéu lap lai trén cac bénh nhan va nhitng nguoi tinh
nguyén khoe manh. Su bai tiét qua phén la con duong thai trir chinh. Sau khi dung mot liéu
don tiém tinh mach micafungin c6 gin phong xa 14C (1C -micafungin) (25 mg) cho nhirng
nguoi tinh nguyén khoe manh, 11,6% phong xa da duogc thu héi trong nudc tiéu va 71,0%
trong phan sau 28 ngay.

bic tinh duoc dong hoc ¢ cac nhém bénh nhan déac biét

Bénh nhdn suy gan: Mot liéu don 100 mg micafungin da duoc truyén trong 1 gio cho 8 doi
tuong suy gan trung binh (diém s6 Child-Pugh 7-9) va 8 d6i tuong co chirc ning gan binh
thuong phu hop vé tudi, gidi tinh va cén nang. Duoc dong hoc cua micafungin da khong khac
biét c6 y nghia so véi cac d6i tuong khoe manh.

Mot 11eu don 100 mg micafungin da duoc truyén trong 1 gio cho 8 d6i tuong suy gan nang
(diém s6 Child-Pugh 10-12) va 8 d6i tuong co chirc ndng gan binh thuong phu hop vé tudi,
gidi tinh, chung toc va can nang. Cac tri s0 Cmax va AUC cua micafungin thap hon khoang
30% & cac doi tuong suy gan ning so voi cac d6i tuong binh thuong. Cac tri s6 Cmax va AUC
cua chat chuyén héa M5 cao hon khoang 2,3 1an & cac doi tuong suy gan nang so véi cac doi
tuong binh thuong. Tuy nhién, nong do nay (chat ban dau va chat chuyén hoa) tuong duong
v6i nong do ¢ nhitng bénh nhan nhiém ndm Candida toan than. Do d6, khong can thiét diéu
chinh liéu ddi voi bénh nhan suy gan nhe dén ning.

3
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Bénh nhdn suy thdn: Mt liéu don 100 mg micafungin da duoc truyén trong 1 gid cho 9 ddi
tuong suy than nang (d¢ thanh thai creatinin < 30 ml/phut) va cho 9 doi tuong co chirc nang
than binh thuong (d6 thanh thai creatinin > 80 ml/phut) phu hop vé tudi, giéi tinh va cin
nang. Cmax va AUC khong thay doi dang ké do suy than ning. Khong can thiét diéu chinh
liéu d6i voi bénh nhén suy than.

Nguoi cao tuoi: Mot lleu don 50 mg micafungin da duoc truyén trong 1 gio cho 10 d6i tuong
khoe manh tir 66-78 tudi va 10 601 tuong khoe manh tu 20-24 tudi. Duoc dong hoc cua
micafungin cho thay ho so dién t1en thoi gian tuong tu ¢ ca nguoi cao tu01 va nguoi tré va
khong c6 su khac biét co y nghia vé cac thong s6 duoc dong hoc. Khong can thiét diéu chinh
liéu ddi voi nguoi cao tudi.

Sir dung o tré em: O nhirng bénh nhan nhi, trong khoang liéu 0,5-4 mg/kg, gia tri AUC ty 1€
thuan vé6i liéu lugng. Do thanh thai bi anh hudng boi can nang, voi gia tri trung binh cua do
thanh thai diéu chinh theo can ning cao hon 1,35 lan ¢ tré nho (4 thang dén 5 tudi) va cao hon
1,14 lan & nhitng bénh nhi tir 6 dén 11 tudi. Tré I6n hon (12-16 tudi) c6 gia tri d6 thanh thai
trung binh tuong tu nhu da xac dinh ¢ bénh nhan trudong thanh. Do thanh thai diéu chinh theo
can ning trung binh & tré < 4 thang tudi 16n hon khoang 2,6 1an so véi & tré 16n tudi (12-16
tudi) va 16n hon 2,3 lan $0 V&1 0 nguoi 1on.

Nghién ciru bac cau duoc luc hoc/dugc dong hoc da chung minh su tham nhap cua
Micafungin vao hé than kinh trung uong (CNS) phu thudce vao liéu lugng voi AUC t01 thiéu
170 ug.gio/L can thiét dé dat duoc ti da viéc loai bo cac hau qua gay ra boi nhiém nam trong
cac mo cua hé than kinh trung wong. M6 hinh duoc dong hoc dan s6 da chung minh rang mot
lleu 10 mg/kg & tré em dudi 4 thang tudi du dé dat duoc nong do6 muc tiéu diéu tri cia nhiém
nam Candida hé than kinh trung vong.

Gioi tinh va chung téc: Gidi tinh hoac chung toc (nguoi da trang, nguoi da den va nguoi
phuong Déng) da khong anh huong dang ké dén cac thong s6 dugc dong hoc ciia micafungin.
Khong can thiét diéu chinh liéu dua trén gidi tinh hodc chung toc.

CAC THU NGHIEM LAM SANG

Candida huyét va bénh nim Candida xam lan

Micafungin (100 mg/ngay hodc 2 mg/kg/ngay) c6 hiéu qua tuong tu va duoc dung nap tt hon
so voi liposomal amphotencm B (3 mg/kg) nhu la dleu tri dau tay d6i voi Candida huyet va
bénh nidm Candida xam l4n trong mot nghién ctru ngau nhién, mu doi, da quoc gla V€ su
khong thua kém. Micafungin va liposomal amphotericin B da duoc dung trong thoi gian trung
binh 15 ngay (trong khoang 4-42 ngay & nguoi 1on va 12-42 ngay o tré em).

Su khong thua kém da dugc chung minh d6i v6i bénh nhan nguoi 16n va cac két qua tuong tur

da dugc chimg minh déi @i cac phan nhom bénh nhén tré em (bao gom ca tré so sinh va tré

sinh non). Cac két qua vé hiéu qua déu dong nhat, , khong phu thude vao loai Candida nhiém,

vi tri nhiém nam chinh va tinh trang giam bach cau trung tinh (xem Bang 1). Micafungin da

cho thay su giam dinh trung binh nho hon vé toc do loc cuia cau than udc tinh trong khi diéu

tri (p < 0,001) va mot ty 1€ thap hon vé cac phan tng lién quan vdi viée truyén (p = 0,001) so
v6i liposomal amphotericin B.

MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial chua duoc nghién ciru day du ¢ bénh nhan viém
ndi tAm mac, viém tiy xuong va viém mang nao do nhiém Candida.
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Bang 1. Tém tit diéu tri thanh cong vé tong thé (bd phan tich theo dé cuong)

Micafungin Liposomal % Khac biét
Amphotericin B | [Khoang tin
cay [CI]
95%|
N | n (%) N | n(%)
Bénh nhan nguwoi lom
Diéu tri thanh cong vé 202 | 181 (89,6) 190 | 170 (89,5) |0,1[-5,9, 6,1]
tong thé +
Diéu tri thanh cong vé tong thé theo tinh trang giam bach cau trung tinh
Giam bach cau trung tinh | 24 18 (75,0) 15 12 (80,0) 0,7 [-5,3, 6,7]
luc ban dau 1
Khéng giam bach cau 178 | 163 (91,6) 175 | 158 (90,3)
trung tinh lic¢ ban dau
Bénh nhin tré em
Diéu tri thanh cong vé 48 | 35(72,9) 50 |38(76,0) |-2,7[-17,3,
tong thé 11,9] §
< 2 tudi 26 | 21(80.,8) gl 24 (77.4)
Tré sinh non 10 7(70,0) 9 6 (66,7)
Tré so sinh (0 ngay dén<4 |7 7 (100) 5 4 (80)
tuan tu01)
2 - 15 tudi 2 14 (63,6) 19 14 (73,7)
Két hop ngudi I6m va tré em, diéu tri thanh cong vé tong thé theo loai Candida
Candida albicans 102 | 91 (89,2) 98 89 (90,8)
Loai khong phai albicans: | 151 | 133 (88,1) 140 | 123 (87,9)
tat cay
C. tropicalis 59 [54(91,5) 51 | 49(96,1)
C. parapsilosis 48 41 (85,4) 44 135(79,5)
C. glabrata 23 [ 19(82,6) 17 | 14(82,4)
C. krusei 9 8 (88,9) 7 6 (85,7)

T Ty 1¢ micafungin trir di ty I¢ liposomal amphotencm Bva khoang tin cay 95% kiém dinh 2 phia
(2-sided test) dbi vi su khac biét trong ty 1¢ thanh cong vé tong thé dua trén xap xi binh thudng mau
16n.

 Puoc diéu chinh doi voi tinh trang giam bach cAu trung tinh; tiéu chi danh gia chinh.
§ Nhom bénh nhan tré¢ em da khong duoc dinh c& mau dé kiém tra vé su khong thua kém.
¢ Hi¢u qua lam sang cting da duoc quan sat thay (< 5 bénh nhan) & cac loai Candida sau day:

C. guilliermondii, C. famata, C. lusitaniae, C. utilis, C. inconspicua va dubliniensis.

Bénh nim Candida thuc quan

Trong mot nghién cuu ngiu nhién, mu d6i vé micafungin so véi fluconazol trong diéu tri dau
tay bénh nim Candida thuc quan, 518 bénh nhan da duoc dung it nhat mét liéu don cua thude
nghién ctru. Thoi gian diéu tri trung binh 1a 14 ngay va liéu trung binh hang ngay la 150 mg
d6i v6i micafungin (N = 260) va 200 mg d6i voi fluconazol (N = 258). Hau hét bénh nhan
trong nghién ciru nay da nhlem HIV (virus gdy suy giam mién dich & ngudi). 6 0 qua ndi soi
(chita 1anh qua ndi soi) vao cudi diéu tri da duoc quan sat thay theo thir tu 12 87,7% (228/260)

va 88,0% (227/258) bénh nhan trong nhoém micafungin va fluconazol (khoang tin cay (CI)
5
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95% ddi voi su khac biét: [-5,9%, 5,3%]). Gidi han dudi cta khoang tin ciy 95% cao hon gidi
han khong thua kém duoc xac dinh trudce 1a -10%, ching minh vé su khong thua kém. Ty $6
chénh cua chira lanh qua ndi soi cao hon khoang 2,6 1an ¢ nhitng bénh nhan nhiém HIV c6 s6
luong CD4 ban dau > 100 so voi nhitng bénh nhan nhiém HIV c6 s6 luong CD4 ban dau <
100. Tat ca cac két qua vé hiéu qua déu dong nhat va cho thay micafungin c6 hiéu qua tuong
tu nhu fluconazol ¢ bénh nhan ngum 16n bi bénh nam Candida thuc quan, voi ty 1€ chra lanh
tuong tu qua ndi soi, su thuyén giam nhiém nam trén 1am sang, tiét tru nam, dong hoc hoac su
cai thién va ty 1€ tai phat. Ban chat va ty 1& cac phan (g bat loi twong tu nhau giita cac nhom
diéu tri.

Diéu tri du phong nhiém nam xam lan

Micafungin c6 hi€u qua hon fluconazol trong viéc ngan ngura nhiém nam xam lan & mot nhom
bénh nhan c6 nguy co cao phat trién nhlem nam toan than (bénh nhan duoc gheép té bao goc
tao mau [HSCT] trong mot nghién ciru ngau nhién, mu déi, da trung tim). Diéu tri thanh cong
dugc dinh nghia 1a khong co nhiém nam toan than da duoc chung minh, co thé xay ra hodc
nghi ngo sudt cho dén luc két thiic diéu tri va khong co nhiém nam toan than da duoc chung
minh hodc c6 thé xay ra sudt cho dén luc két thic nghién clru. Hau hét bénh nhéan (97%, N=
882) co6 giam bach cau trung tinh lic ban dau (< 200 bach cau trung tinh/pl) va giam bach cau
trung tinh kéo dai trong mot thoi gian trung binh la 13 ngay. C6 mot liéu hang ngay cb dinh la
50 mg (1,0 mg/kg) dbi véi micafungin va 400 mg (8 mg/kg) ddi véi fluconazol. Thoi gian
diéu tri trung binh 1a 19 ngay ddi v6i micafungin va 18 ngay doi vé6i fluconazol & nhom bénh
nhan nguoi 16n (N = 798) va 23 ngay ddi véi ca hai nhom diéu tri & nhom bénh nhan tré em
(N = 84). Bang 2 tom tat cac két qua vé hiéu qua chinh.
Bang 2. Piéu tri thanh cdng vao lic két thic nghién ciru (b§ phan tich diy da, sau khi
diéu tri va 4 tuan theo déi)

Micafungin Fluconazol Sw khac biét vé | Khoang tin ciy
(N = 425) (N =457) diéu tri * (CI) 95%**
Tong thé 340 (80,0%) 336 (73,5%) +6,5% (0,9%, 12,0%)
Loai ghép té bao g6c tao mau
Ghép dong loai | 157/220 (71,4%) | 175/256 (68,4%) | + 3,0%
Ghép tu than 181/203 (89,2%) | 161/201 (80,1%) | +9,1%
hoac ghép cung
gen
Khong 2/2 (100,0%) 0 n/a (khong ap
dung)

* Ty 1€ micafungin fru di ty 1¢ fluconazol.

** Khoang tin cay 95% dbi véi su khac biét trong ty 18 thanh cong vé tong thé dua trén kiém dinh sir
dung x4p xi binh thuong mau 16n.

Ty 18 diéu tri thanh cong vé mit théng ké cao hon c6 y ‘nghia d6i voi micafungin so véi
fluconazol (nhlem nam bung phat 1,6% so véi 2,4%). Nhiém nam Aspergillus bung phat da
duoc quan sat thay & 1 bénh nhan so voi 7 bénh nhan va nhiém nam Candida bung phat da
duoc chung minh hodc co thé xdy ra da duoc quan sat thiy o 4 bénh nhén ¢ nhom dung
micafungin so voi 2 bénh nhan ¢ nhém dung fluconazol. Cac nhiém nam bung phat khac gy
ra bai Fusarium (1 va 2 bénh nhan, theo thu tu tuong ung) va Zygomycetes (1 va 0 bénh nhén,
theo thtr tu tuong ng). Ban chat va ty 1é cac phan ng bat loi tuong tu gilta cac nhom diéu
tri.
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CHI PINH
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial dugc chi dinh:

e Diéu tri bénh nam Candida xam lan ¢ tré em va nguoi 16n

e Diéu tri bénh nim Candida thuc quan ¢ nguoi 16n, thiéu nién > 16 tudi va nhirng bénh
nhan cao tuoi phu hop véi diéu tri duong tinh mach

e Diéu tri du phong nhiém nam Candida & bénh nhan tré em va nguoi 16n duoc ghép te
bao goc tao mau dong loai hoac nhiig bénh nhan duoc du kién s& co giam bach cau
trung tinh (s6 luong bach ciu trung tinh tuyét ddi < 500 té bao/ul) trong 10 ngay hoac
hon.

CHONG CHI PINH

Cl}éng chi dinh dung MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial ¢ nhitng bénh nhén qua
man véi bat ky thanh phan nao ctia thude nay hodc véi cac echinocandin khac (xem MO TA).

THAN TRONG

Quéa man

Trong khi dung micafungin, phan ing phan vé/dang phan vé bao gdm ca soc co thé xay ra. Néu
nhiing phan ung nay xay ra, phai ngung dung MY CAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial va
str dung diéu tri thich hop.

Ro1 loan da va mo dudi da

Phan Umg da troc vay nhu hoi chung Stevens-Johnson va hoai tur biéu bi nhiém doc da duoc T
bao cao. Neéu bénh nhan xuat hién ban, phai theo ddi bénh nhan chat ch€ va ngung dung
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial néu ton thuong tién trién.

Tan mau

Nhitng truong hop ca biét vé tan mau bao gom tan mau trong long mach cap tinh hodc thiéu
mau tan mau da duoc bao cao ¢ nhiing bénh nhan duoc diéu tri bang micafungin. Can theo
ddi chat ché nhirng bénh nhan c6 dau hiéu 1am sang hodc xét nghiém vé tan mau trong khi

diéu tri bang MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial de tim bang chimg vé su xau di
cua cac tinh trang nay va danh gia nguy co/loi ich cua viéc tiép tuc diéu tri.

Anh huéng d6i véi gan

Cin theo ddi cén than chuc nang gan trong khi diéu tri bing MYCAMINE® FOR
INJECTION 50 mg/vial. Khuyén cao ngung st dung som khi c6 su taing ALT/AST ¢6 y nghTa
va kéo dai. Viéc diéu tri bang MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial nén duoc tién
hanh trén co s& danh gia can than vé nguy co/loi ich, ddc biét & nhiing bénh nhan da biét bi
suy chirc ndng gan nang hodc bénh gan man tinh dai dién cho tinh trang tién khdi u nhu xo
hoa gan tién trién, xo gan, viém gan do virus, bénh gan & tré so sinh hodc cac khiém khuyét
enzym bam sinh, hoac dang dung mot liéu phap ddng thoi bao gom ca dic tinh gdy ddc cho
gan va/hoac gay doc gen.
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MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial chi pén duoc ké don sau khi danh gia cén than
loi ich-nguy co, dac biét c6 tinh dén nguy co tiém an vé cac khéi u gan.

Anh huong dén than

Micafungin c6 thé gdy ra van dé ve than, suy than va xét nghiém chirc nang than bat thuong.
Bénh nhéin nén duoc theo ddi chat ché trong nhitng truong hop chic nang than tré nén xau
hon.

Anh huong dén kha ning sinh san

Micafungin khéng c6 anh huéng dén kha nang sinh san cua chudt cong duc va cai voi liéu 1én
dén 32 mg/kg/ngay tiém tinh mach (gap 4 1an nong do t6i da du doan trén 1am sang, dua trén
AUC). Tuy nhién, chudt cong duc duoc diéu tri trong 9 tuan v6i liéu micafungin 10-32
mg/kg/ngay tiém tinh mach (dan dén gap 1-4 lan nong do t6i da du doan trén 1am sang, dva
trén AUC) cho thay su tao khdng bao cua cac té bao biéu mo ong mao tinh. Mot liéu 32
mg/kg/ngay cling dan dén trong lugng mao tinh hoan cao hon va giam s6 luong té bao tinh
trung. Trong mot nghién ctru tiém tinh mach trong 39 tuan & cho, teo 6ng sinh tinh va giam
tinh trung ¢ mao tinh hoan ciing dugc quan sat thay & liéu micafungin 10 va 32 mg/kg/ngay
tiém tinh mach (dan dén gap 1-5 1an ndng do t6i da du doan trén 1am sang, dua trén AUC).

Doc tinh doi véi tinh hoan da dugc quan sat thay & 2 loai dong vat. Miac du chua 13 ¥ nghia
lam sang, micafungin c6 thé c6 kha nang anh huong dén kha ning sinh san cua ngudi & nam

gioi.

Str dung & phu nir ¢é thai (Loai B3!)

Chua c6 nghién clru vé micafungin day du va duoc kiém soat tot & phu nit mang thai.

Micafungin va/hodc cac chat chuyén hoa ciia né cho thiy di qua hang rao nhau thai va phan
b6 vao thai & chudt cong. Khong quan sat thiy anh huong trén su phat trién phoi thai & chudt
cong duoc cho dung cac liéu micafungin tiém tinh mach 1én dén 32 mg/kg/ngay trong sudt
qua trinh hinh thanh co quan (gap 2-3 lan nong do toi da du doan trén 1am sang, dua trén
AUC). Tuy nhién, diéu tri trén tho voi lidu 32 mg/kg/ngay tiém tinh mach (gap 2 lan nong do
t6i da du doan trén 1am sang, dua trén AUC) trong sudt qua trinh hinh thanh co quan da co
lién quan dén cac bat thuong vé ndi tang va tang say thai. Cac bat thuong vé ndi tang bao gom
su phan thuy phoi bat thuong, tim & bén trai trong ching do nghich phu tang, niéu quan sau
tinh mach chi, dong mach dudi don phai bat thuong va gidn niéu quan.

Trong khi cac nghién cuu trén dong vat khong phai luén ludn du doan duoc phan Ung trén
nguoi, MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial chi nén dugc sir dung trong khi mang
thai néu loi ich du tinh cao hon nguy co co6 thé xay ra doi véi thai.

'Cac thudce da duoc dung chi 6 mot s6 luong gidi han phu nit mang thai va phu nir trong tudi sinh dé
ma khong ¢6 su ting vé tan suat di tit hodc tac dung c6 hai truc tlep hodc gian tlep khac trén thai
nguoi da duoc quan sat thay Cac nghién ctru trén dong vat da cho thdy bang chimg v¢é ting xay ra ton
thuong thai, y nghia cua diéu nay duoc xem la khong chic chin ¢ nguoi.

St dung & phu nit cho con bu

Micafungin va chat chuyen hoa cua no da duoc bai tiét trong sira cua chudt cong cho con bu.
Trong mot nghién ciru vé su phat trién trude va sau khi sinh & chudt cong, liéu micafungin 32
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mg/kg/ngay tiém tinh mach (dan dén gap 2-3 1an nong d6 tdi da du doan trén 1am  sang, dua
trén AUC) co lién quan dén giam trong luong luc sinh cua chudt con va su chdm tré co thé co
vé thoi gian mé mi mit va tach bao quy dau.

Chua rd liéu micafungin c6 duoc bai tiét vao sita me hay khong. Do do6 can than trong khi
dung MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial trong khi cho con bu.

St dung 0O tré em

Ty 1é mac mot so phan mg bat loi & bénh nhan tré em cao hon ¢ bénh nhan ngudi 1on (xem
PHAN UNG BAT LOI).

Sir dung & nguoi cao tudi

Khoéng can thiét diéu chinh liéu d6i v6i ngudi cao tudi (xem DUGC LY HOC, Pic tinh duoc
dong hoc ¢ cac nhom bénh nhan dac biét).

Doc tinh gen

Micafungin khong gay doc tinh gen hodc gy gay nhiém sic thé trong mét nhom thir nghiém
tiéu chuan vé doc tinh gen. Micafungin khong gy dot bién gen trong cac thur nghiém vi
khuan va khong gdy sai lac nhiém sic thé trong té bao phdi clia chudt Hamster Trung Quoc in
vitro. Khong c6 dau hiéu ve cam Ung nhan nho boi micafungin trong mot thu nghiém ve nhan
nhé & chudt nhit hodc su tong hop DNA khéng co lich trinh trong té bao gan cuia chudt cong.

Kha ndng gay ung thu

Khong c¢6 nghién cru tiéu chuan vé kha ning giy ung thu da dugc tién hanh voi micafungin.

Ung thu biéu mé gan va u tuyén da duoc quan sat thay trong cac nghién cuu vé doc tinh tiém
tinh mach heu Iap lai trong 3-6 thang trén chudt cong o liéu 32 mg/kg/ngay (dan dén gap 4 lan
nong do toi da du doan trén 1am sang, dya trén AUC) v6i thoi gian phuc hoi tu 12-20 thang.
Trong cac nghién ciu ngén han, cac 6 té bao gan bi bién d6i ma co thé la tién than cua cac
khoi u gan, da duoc quan sat thay Nong d6 ¢ muc khong quan sat thay tac dung co hai d6i

voi cac 6 té bao gan bi bién dbi da din dén nong do tuong tu véi nong do t6i da du doan trén
lam sang, dua trén AUC.

Chua 1 liéu cac khdi u gan & chudt cong quan sat thay trén chudt cong duoc diéu tri ciing xay
ra & cac loai khac hay khong, hodc liéu co mot ngudng liéu d6i vai tac dung nay hay khong. X
nghia ctia kha ning giy ung thu biéu md gan do micafungin & nguoi chua dugc biét.

Anh huong dén xét nghiém

Khong co thong tin vé anh hudng cuia micafungin dén cac xét nghiém.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién clru vé tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may moc duoc thuc hién.
Tuy nhién, cac phan ung bat loi co thé xay ra, c6 thé anh huéng dén kha nang lai xe va van

hanh may moc (xem TAC DUNG BAT LOI).

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC
9
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Micafungin c6 kha nang tuong tac thép v6i cac thude dugc chuyén hoa qua nhirng con dudng
qua trung gian CYP3 A nhu duoc thé hién dudi day.

Anh huong cua céc thuoc khac dén micafungin

Tong cong co 14 nghién ciru vé tuong tac thude-thude da duoc tién hanh & nhitng nguoi tinh
nguyén khée manh dé danh gia kha ning tuong tac gitra micafungin va mycophenolat mofetil,
cyclosporin, tacrolimus, prednisolon, sirolimus, nifedipin, fluconazol, ritonavir, rifampicin,
itraconazol, voriconazol va amphotericin B. Trong nhitng nghién ciru nay, khong quan sat
thay tuong tac nao lam thay doi dugc dong hoc cua micafungin. Do do, khong can thiét diéu
chinh liéu MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial khi nhirng thudc nay duoc dung dong
thoi.

Anh huong ctia micafungin dén cac thude khac

Khong c6 anh huong nao cua lieu don hodc nhiéu liéu micafungin dén duoc dong hoc cua
mycophenolat mofetil, cyclosporin, tacrolimus, prednisolon, fluconazol va voriconazol.

AUC cua sirolimus da ting 21% va khéng c6 anh hudng nao dén Cuax khi c¢6 su hién dién cua
micafungin ¢ trang thai on dinh so véi sirolimus don doc. AUC cua nifedipin da tang 18% va
Cmax d2 tdng 42% khi c6 su hién dién ctia micafungin ¢ trang thai 6n dinh so voi nifedipin don
doc. AUC cua itraconazol da tang 22% va Cmax da tang 11%. Do d06, nhirng bénh nhan st
dung sirolimus, nifedipin hodc itraconazol két hop véi MYCAMINE® FOR INJECTION
50 mg/vial can duoc theo dodi vé doc tinh va giam liéu sirolimus, nifedipin hodc itraconazol
néu can thiét.

TUONG KY CUA THUOC

MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial khong duoc tron 1an hodc truyén dong thoi véi
cac thude khac. MYCAMINE FOR INJECTION 50 mg/vial d4 cho thay két tia khi duoc tron
truc tiép voi mot so loai thude thuong dung khac.

TAC DUNG BAT LOQI

Kinh nghiém vé dé an toan tong thé ciaa MYCAMINE®™ FOR INJECTION 50 mg/vial trong
cac thu nghiém 1am sang

Do an toan tong thé cia MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial da duoc danh gia o
3083 bénh nhan va 501 nguoi tinh nguyén trong 41 nghién ctru 1am sang, bao gom cac nghién
ctru vé bénh ndm Candida xam 14n, bénh ndm Candida thuc quan va diéu tri du phong, da

duoc dung liéu don hoic nhiéu liéu MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial, trong
khoang tir 12,5 mg dén > 150 mg/ngay. Nhitng phan img bat loi xut hién trong khi diéu tri da

xdy ra & > 5% cua tat ca cac bénh nhan duoc dung MYCAMINE® FOR INJECTION 50
mg/vial trong cac thir nghiém nay duoc thé hién trong Bang 3.

Vé téng thé, 2810 trong sO 3083 bénh nhan (91,1%) sir dung MYCAMINE“FOR
INJECTION 50 mg/vial da gap mot phan ung bat loi.

Cac phan ung bat loi co y nghia 1dm sang bat ké quan hé nhan qua hodc ty 1€ xdy ra trong cac

thur nghiém nay duoc liét ké dudi day:
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e Roi logn mau va hé bach huyét: bénh vé dong mau, giam bach cau trung tinh co sOt, tan

huyet thiéu mau tan huyét , giam toan thé huyét cau, ban xuit huyét giam tiéu cau huyét
khoi

e  R6i loan tim: 1oan nhip, rung nhi, nging tim, xanh tim, ha huyét ap, nhi mau co tim, nhip
tim nhanh

e Roi logn tiéu héa: dau vung bung trén, kho tiéu

e Roi loan toan thén va tinh trang tai cho tiém: huyét khi tai chd tiém

e Roi logn gan mdt: ton thuong té bao gan, gan to, vang da, suy gan

o Nhiém khudn va nhiém ky sinh tring: nhiém khuan, viém phéi, nhiém khuén huyét
e Roi loan chuyén héa va dinh duong: nhiém toan, chan an, giam natri mau

o Roi loan hé co xwong, mé lién két va xuong: dau khop

e Roi loan hé than kinh: co giat, bénh ndo, xuit huyét ndi so

e Roi loan tam than: mé sang

e Roi loan thdn va tiét niéu: vo ni¢u, hemoglobin niéu, thiéu niéu, suy than cap, hoai tir ong
than

e Roi loan hé hdp, nguc va trung that: ngung thd, kho tho, giam oxy huyét, thuyén tic phéi
o Roi loan da va mé dwdi da: ban do6 da dang, hoai tir da, n6i mé day
e Roi logn mach: huyét khéi tinh mach sau, tang huyét ap

Bing 3. *Phan tng bat lgi & nhitng bénh nhén sir dung MYCAMINE FOR INJECTION 50
mg/vial trong cac thir nghiém lam sang

Phin img bt lgi * MYCAMINE® FOR
(Nhém hé co quan theo MedDRA va Thuit ngir INJECTION 50 mg/vial
wu tién) n (%)

S6 bénh nhan 3083

Tét ci hé co quan, Bit ky phan img bit lgi 2810 (91,1)

Roi loan tiéu héa 1764 (57,2)
Tiéu chay NOS (Khong xac dinh khac) 718 (23.3)
Budn non 679 (22)

No6n NOS 669 (21,7)
Tao bon 341 (11,1)
Pau bung 300 (9,7)
Kho tiéu 176 (5,7)
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Phén img bat lgi * MYCAMINE® FOR
(Nhom hé co quan theo MedDRA va Thuat ngir INJECTION 50 mg/vial
wu tién) n (%)
Réi loan toan than / Tinh trang tai chd tiém 1407 (45,6)
Sot 618 (20)
Viém niém mac NOS 438 (14,2)
Rét run 281 (9,1)
Phu ngoai bién 209 (6,8)
Mét moi 198 (6,4)
Réi loan chuyén héa va dinh duing 1316 (42,7)
Giam kali mau 556 (18)
Giam magnesi mau 409 (13,3)
Giam calci mau 201 (6,5)
Chan an 190 (6,2)
Tang duong huyét NOS 173 (5,6)
Qua tai dich 155 (5)
Nhiém khuén va nhiém Ky sinh tring 1227 (39,8)
Nhiém khuén huyét 185 (6)
Nhiém khuan NOS 156 (5,1)
Réi loan hd hip, nguc va trung that 1108 (35,9)
Ho 251 (8,1)
Kho thd NOS 182 (5,9)
Chay mau cam 172 (5,6)
Réi loan méu va hé bach huyét 1047 (34)
Giam tiéu cau 474 (15,4)
Giam bach cau trung tinh 436 (14,1)
Thiéu mau NOS 302 (9,8)
Giam bach ciu trung tinh c6 sot 187 (6,1)
Xét nghiém 989 (32,1)
Téang aspartat aminotransferase 172 (5,6)
Tang phosphatase kiém trong mau NOS 168 (5,4)
Tang alanin aminotransferase 165 (5,4)
Réi loan da va md dwéi da 940 (30,5)
Ban NOS 269 (8,7)
Ngira NOS 187 (6,1)
Réi loan hé than kinh 889 (28,8)
Nhuc dau NOS 489 (15.9)
Réi loan tim thin 727 (23,6)
Mit ngi 303 (9,8)
Lo u 198 (6,4)
Roi loan mach 867 (28,1)
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Phiin img bat lgi * MYCAMINE® FOR
(Nhom hé co quan theo MedDRA va Thuat ngir INJECTION 50 mg/vial
wu tién) n (%)

Ha huyét ap NOS 279 (9,1)

Tang huyét ap NOS 214 (6,9)

Viém tinh mach NOS 172 (5,6)
Réi loan hé co xwong va mé lién két 579 (18,8)

Pau lung 166 (5,4)
Réi loan tim 563 (18,3)

Nhip tim nhanh NOS 231 (7,5)

Co so bénh nhan: tat ca cac bénh nhan dugc chon ngiu nhién duoc diéu tri it nhat 1 lidu thude
thir nghi¢m.

Thuong gap: Ty 1é cac phan ung bat loi > 5%.
* Thoi gian diéu tri + 3 ngay

T Trong mot nhéom hé co quan, bénh nhan co thé ap nhiéu hon 1 phan ng bat loi

Phan tng bét loi sau khi luu hanh thude

Cac phan ung bat loi sau day da duoc xac dinh trong khi sir dung bét dong kho pha tiém
micafungin (dudi dang natri) sau khi duoc phé duyét. Do nhirng phan ung nay dugc bao cao
tw nguyén tr mot nhom déan s6 c6 quy mo khong xac dinh, khong phai luén ludn co thé woc
tinh dang tin cdy vé tan sudt. Mdi quan hé nhan qua vai bot dong kho pha tiém micafungin
(dudi dang natri) d6i v6i nhitng phan tng bat loi nay khong thé duoc loai trir, bao gom:

e Roi loan mau va hé bach huyét: giam so0 lugng bach cau, thiéu mau tan mau, dong mau rai
rac noi mach

e R0i loan gan mdt: tang bilirubin mau, chirc nang gan bat thuong, roi loan gan, ton thuong
te bao gan

e Roi logn hé mién dich: phan ng qua | man, sé¢ qua man, phan tng phan vé, soc phan vé
e Roi logn thdn va tiét niéu: suy than cap va suy than

e RGi logn da va mé duwdi da: hdi ching Stevens-Johnson, hoai tir thuong bi nhiém doc
e ROi logn mach: sbc

Bénh nhan tré em

Ty 1€ mic mot s6 phan tng bt loi (AE) trong co so dir liéu nghién ciru 1am sang (giam tiéu
cau, nhip tim nhanh, ting huyét ap, ha huyét ap, tang bilirubin mau, gan to, suy than cap, tang
uré mau) cao hon & bénh nhan tré em so voi bénh nhan nguoi 16n. Ngoai ra, bénh nhan tré em
< 1 tudi thuong ting hon khoang 2 lan vé ALT, AST va phosphatase kiém (AP) so v6i bénh
nhan tré em 16n hon.

Khong thay su khac biét c6 y nghia lam sang trong cac hé so ve an toan boi su phan tang theo
tuoi cua tré em < 4 tudn tudi, 4 tuan tudi dén < 1 tudi, 1-4 tudi, 5-8 tudi, 9-12 tudi va 13 dén
<16 tudi.
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THONG BAO CHO BAC SI NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial nén duoc dung moi ngay mot lan bang cach
truyén tinh mach. Liéu luong tiy thudce vao chi dinh va thé trong ctia bénh nhan nhu duoc thé
hién trong Bang 4,5 va 6 dudi day.

Bing 4. Liéu dung d6i véi ngwoi 16n, thiéu nién > 16 tudi va ngudi cao tudi

Chi dinh Thé trong > 40 kg | Thé trong < 40 kg
Piéu tri bénh nam Candida xam lan 100 mg/ngay* 2 mg/kg/ngay*
Piéu tri bénh nim Candida thuc quan 150 mg/ngay 3 mg/kg/ngay
Piéu tri du phong nhiém nam Candida 50 mg/ngay 1 mg/kg/ngay

* Néu bénh nhan dap ung khong day du, vi du ném ton tai dai dang & cac mau nudi cdy hoic néu
tinh trang 1am sang khong cai thién, c6 thé ting licu dén 200 mg/ngay & bénh nhéan cin ning > 40
kg hodc 4 mg/kg/ngay ¢ bénh nhan can nang < 40 kg.

Thoi gian diéu tri

Bénh nam Candida xdm lin: Thoi gian diéu tri nhiém nam Candida nén t6i thicu la 14 ngay.
Viéc diéu tri khang ndm nén tiép tuc trong it nhat mot tuan sau khi cay mau 2 lan lién tiep
am tinh va sau khi thuyén giam cac dau hiéu va triéu chimg Iam sang vé nhiém nam.

Bénh nam Candida thuc quan: Pé diéu tri bénh nam Candida thuc quan, nén dung
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial trong it nhat mot tuan sau khi thuyén giam cac
dau hiéu va triéu chiig lam sang.
Diéu tri dw phong nhiém ndm Candida: Trong diéu tri du phong nhiém nam Candida,
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial nén duoc dung trong trong it nhat mét tuan sau
khi phuc hdi bach cau trung tinh.

Bang 5. Liéu dung ddi véi tré em > 4 thing tudi tré 1én va thiéu nién < 16 tudi

Chi dinh Thé trong > 40 kg | Thé trong < 40 kg
Diéu tri bénh nim Candida xam lan 100 mg/ngay* 2 mg/kg/ngay*
Diéu tri du phong nhiém nam Candida 50 mg/ngay 1 mg/kg/ngay

* Néu bénh nhan dap ung khong day du, vi du nérp tf)r} tai dai dang & cac mau nudi cay hoic néu
tinh trang 1am sang khong cai thién, c6 thé tang licu dén 200 mg/ngay ¢ bénh nhan can ndng > 40
kg hoac 4 mg/kg/ngay ¢ bénh nhan can nang < 40 kg.

Bang 6. Liéu dung cho tré em (bao gom tré so sinh) < 4 thang

Chi dinh

Piéu tri bénh nim Candida xam lan 4-10 mg/kg/ngay*
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Diéu tri du phong nhiém nam Candida 2 mg/kg/ngay

* Tré em <4 thing tu6i duoc ké Micafungin liéu 4mg/kg dé diéu tri nAm Candida xam 14n thi ndng do thudc dat
duoc xép xi bémg nong do ¢ ngudi 16n dung licu 100mg/ngay. Néu nghi ngd hé than kinh trung wong (CNS)
nhiém nam, liéu cao hon (vi du: 10mg/kg) nén dugc sir dung do sy tham nhap cua thuéc vao hé than kinh trung
uorng phu thudc vao lleu cua micafungin (Xem Pic Tinh Dugc bong Hoc ¢ cac doi tuong dic bl¢t) Tinh an toan
va hi¢u qua khi dung liéu 4 va 10mg/kg cho tré em (bao gom tré so sinh) < 4 thang dé diéu tri nAm Candida xAm
14n c6 lién quan hé than kinh trung wong chira dwoc thiét 1ap day du trong cac nghién ciru 1am sang c6 kiém sot.

Thoi gian diéu tri

Bénh ncfm Candida xam lan: Thoi gian diéu tri nhiém nam Candida nén t6i thiéu la 14 ngay
va nén tlep tuc trong it nhat mot tuan sau khi cay mau 2 lan lién tiép am tinh va sau khi
thuyén giam cac dau hiéu va triéu chimg 1am sang vé nhiém nam.

Diéu tri duw phong nhiém nam Candida: Trong diéu tri du phong nhiém ndm Candida,
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial nén duoc dung trong trong it nhat mot tuan sau

khi phuc hdi bach cau trung tinh. Kinh nghiém & bénh nhan dudi 2 tudi con han ché.

Bénh nhan suy gan

Khong can thiét diéu chinh liéu ¢ bénh nhan suy gan nhe dén trung binh (xem DUQC LY
HOC, béc tinh dugc dong hoc ¢ cac nhom bénh nhan dac biét).

Bénh nhan suy than

Khong can thiét diéu chinh liéu & bénh nhan suy thin ning (d6 thanh thai creatinin < 30
ml/phut) (xem DUQC LY HOC, Pic tinh duge dong hoc & cac nhom bénh nhan dac biét).

Hudng dan cach pha va pha lodng

St dung k¥ thuat vo khuan & nhiét d6 phong, MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial
can dugc pha va pha loang nhu sau:

1. L4y nép nhua ra khoi lo va khir khuan nit chin bang con.

2. 5 ml dung dich truyen natri chlorid 9 mg/ml (0,9%) hoac dung dich truyén glucose
50 mg/ml (5%) (lay tir mot tii/chai 100 ml) phai dugc v khuan va bom tu tur vao moi lo
doc theo thanh bén trong. Méc du thude ¢o dic sé tao thanh bot, can thuc hién moi nd luc
dé giam thiéu s6 luong bot tao ra. Phai pha du s6 luong cac lo MYCAMINE FOR
INJECTION 50 mg/vial dé c6 duoc liéu can thiét nhu dugc thé hién trong Bang 7 dudi
day.

3. Nén xoay lo nhe nhang. KHONG PUGQC LAC. Bét s& hoa tan hoan toan. Thude cd dic
nén duoc sir dung ngay lap tirc dé pha loang thém. San pham nay chi dugc dung mot lan
cho mot bénh nhan. Loai bo bat ky phan thubc nao con lai.

4. Cin rat hét luong thudc co dic da pha khoi mdi lo va dua tro lai vao tai truyén/chai
truyén ma da duogc rut ra lac ban dau. Dung dich truyén da pha loing nén duoc st dung
ngay lap tac.
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5. Nén dao nguoc tui truyen/cha1 truyén nhe nhang dé ‘phén tan dung dich da pha loang
nhung KHONG lic dé tranh tao bot. Khong st dung néu dung dich duc hodc da két tua.

6. Tui truyén/chai truyén chira dung dich truyén da pha loang nén duoc cho vao mét tii mo
duc co thé dong kin dé bao vé tranh anh sang.

Bing 7. Chuin bi dung dich truyén MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial

Liéu Lo Thé tich natri Thé tich (ndng d) | Nong dd cudi ciang
MYCAMINE | chlorid (0,9%) hoic bt da pha cia dung dich
duge sirdung | glucose (5%) dwoc truyén tiéu chuan

cho vao m5| lo (thém 1én dén 100
: ml)

50mg | 1x50mg 5 ml khoang 5 ml 0,5 mg/ml
(10 mg/ml)

100 mg | 2 x 50 mg 5 ml khoang 10 ml 1,0 mg/ml
(10 mg/ml)

150 mg | 3 x 50 mg 5 ml khoang 15 ml 1,5 mg/ml
(10 mg/ml)

200 mg | 4x S0 mg 5 ml khoang 20 ml 2,0 mg/ml
(10 mg/ml)

Céach dung

Puodng truyén tinh mach hién c6 can duoc gidi rira sach voi dung dich natri clorid 0,9% trudc
khi truyén. Truyén tinh mach dung dich MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial da pha
va pha loang trong khoang mot gio.

QUA LIEU

Trong cac thu nghiém 1am sang, bénh nhén nguoi lon dung liéu lap lai hang ngay lén dén 8
mg/kg (tong liéu t6i da 896mg) ma khong c6 bao cao veé doc tinh lam han ché liéu dung. Mot
ca tu phat da dugc bao cao khi dua liéu 16 mg/kg/ngay cho mot bénh nhan méi sinh. Khong
ghi nhan duoc tac dung phu co lién quan voi liéu cao nay.

Khong co kinh nghiém vé qua liéu micafungin. Trong trudng hop qua liéu, can sir dung cac
bién phap hd tro chung va diéu tri triéu chung. Micafungin gin két cao véi protein, do d6
khong loai bo duoc bang tham phan.

DANG TRINH BAY VA PIEU KIEN BAO QUAN

MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial 1a bot pha tiém mau trang chira 50,86 mg
micafungin natri, tuong (g voi 50 mg micafungin.

Dang trinh bay
MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial dugc trinh bay trong lo thuy tinh 10 ml véi mot

nut chan cao su va mot nap bat. Lo duoc bao phu bing mang phim bao vé chong tia cuc tim
(UV).
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MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial dugc cung ce"ip trong hop chtra 1 lo su dung
mot 1an.

Piéu kién bao quan

Lo chua mo: Bao quan dudi 30°C. Tranh anh sang.

Dung dich da pha lai trong lo: Do 6n dinh khi sir dung vé Iy hoa da dugc ching minh 1én dén
24 gi0 sau khi pha trong lo c6 tranh anh sang ¢ 30°C khi duoc pha véi dung dich natri chlorid
0,9% hodc dung dich glucose 5%.

Dung dich truyén dé pha loang: D6 6n dinh vé 1y hoa trong khi sir dung da dugc chirng minh
Ién dén 24 gio sau khi pha véi dung dich natri chlorid 0,9% hodc dung dich glucose 5% trong
mot thi truyén tranh anh sang & 30°C.

MYCAMINE® FOR INJECTION 50 mg/vial khong chira chit bao quan. D6 6n dinh khi sir
dung vé vi sinh vat da duoc ching minh lén dén 24 gi¢ sau khi pha véi dung dich natri
chlorid 0,9% hoac dung dich glucose 5% trong mot tai truyén ¢ 30°C.

HAN DUNG:
36 thang ké tir ngay san xuit.
Han dung sau khi pha: tham khao phan “diéu kién bao quan.”

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiéu chuan co so.

TEN VA PIA CHI CUA NHA SAN XUAT

Astellas Pharma Tech Co.,Ltd. ’
Takaoka Plant

30 Toidesakae-machi, Takaoka city

Toyama 939-1118

Nhat

NGAY SUA POI TO HUONG DAN SU DU
Théang 5 nam 2018

Moi thic mic xin lién hé véi pv.vn@astellas.com.
Thubc nay chi dung theo don caa bac si

boc ky to huwong din sir dung truge khi dung.
Pé biét thém thong tin, xin hoi ¥ kién bic si.

TUQ.CUC TRUONG
Pé xa tam tay tré em. PTRUSNG PHONG

Pham Ghi Vin Ha nh
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