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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Micafungina Teva 50 mg p6 para solucao para perfusido
Micafungina Teva 100 mg p6 para solug¢do para perfusio

Micafungina

Leia com atencao este folheto completo antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informac¢do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto. Ver a Seccio 4.

O que contém este folheto

1. O que é Micafungina Teva e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Micafungina Teva
. Como utilizar Micafungina Teva

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Micafungina Teva

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Micafungina Teva e para que € utilizado

Micafungina Teva contém a substancia ativa micafungina. Micafungina Teva é
considerado um medicamento antifingico, porque € usado para tratar infe¢des causadas
por células fiingicas.

Micafungina Teva € utilizado para tratar infecdes flingicas causadas por células de fungos
ou de leveduras denominadas Candida. Micafungina Teva € eficaz no tratamento de
infecdes sistémicas (infe¢des que entraram no corpo). Interfere com a produgao de uma
parte da parede celular do fungo. E necesséria uma parede celular intacta para que o
fungo sobreviva e cresca. Micafungina Teva causa defeitos na parede celular do fungo,
incapacitando a sobrevivéncia e o crescimento do fungo.

O seu médico receitou-lhe Micafungina Teva nas seguintes circunstancias, dado que nao
existem outros tratamentos antifingicos adequados disponiveis (ver Seccao 2):

— Tratamento de adultos, adolescentes e criangas, incluindo recém-nascidos, que tenham
uma infecdo flingica grave denominada candidiase invasiva (infe¢do que entrou no
COrpo).

— Tratamento de adultos e adolescentes > 16 anos que tenham uma infe¢ao flingica na
garganta (es6fago), quando o tratamento numa veia (intravenoso) é adequado.
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— Prevencio de infe¢des por Candida em doentes que irdo realizar um transplante de
medula 6ssea ou € esperado que tenham neutropenia (nivel baixo de neutréfilos, um tipo
de glébulos brancos) por 10 dias ou mais.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Micafungina Teva

Nao utilize Micafungina Teva:
— Se tem alergia a micafungina, outras equinocandinas (Ecalta ou Cancidas) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na Seccao 6).

Adverténcias e precaugdes

Em ratos, o tratamento a longo prazo com micafungina causou lesdes no figado e
subsequentes tumores no figado. Desconhece-se o potencial risco de desenvolvimento de
tumores no figado em humanos e o seu médico avaliard os beneficios e os riscos do
tratamento com Micafungina Teva antes de iniciar o0 medicamento. Por favor, informe o
seu médico se tem problemas graves no figado (ex.: insufici€ncia hepdatica ou hepatite) ou
se teve testes de func@o hepdtica anormais. Durante o tratamento, as fungdes do seu
figado serdo monitorizadas cuidadosamente.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Micafungina Teva

— Se € alérgico a algum medicamento

— Se tem anemia hemolitica (anemia devido a destruicdo de glébulos vermelhos) ou
hemolise (destruicdo de glébulos vermelhos)

— Se tem problemas renais (por ex.: insuficiéncia renal e testes da func¢ao renal
anormais). Se isto acontecer, o seu médico pode decidir monitorizar cuidadosamente a
sua fun¢do renal.

A micafungina pode também causar inflamagao/erupcao grave da pele e das membranas
mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica).

Outros medicamentos e Micafungina Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

E especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar anfotericina B
desoxicolato ou itraconazol (antifiingicos), sirolimus (um imunossupressor) ou nifedipina
(bloqueador do canal de cdlcio usado no tratamento da hipertensdo). O seu médico podera
decidir ajustar a dose destes medicamentos.

Micafungina Teva com alimentos e bebidas
Como Micafungina Teva € administrado por via intravenosa (numa veia), ndo siao
necessdrias restricoes relativas aos alimentos ou bebidas.
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Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Micafungina Teva ndo deve ser utilizado durante a gravidez a ndo ser que seja claramente
necessario. Se utilizar Micafungina Teva ndo deve amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E pouco provivel que a micafungina influencie a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. No entanto, algumas pessoas podem sentir-se com tonturas quando tomam este
medicamento e se isso lhe acontecer, ndo deve conduzir nem utilizar quaisquer
ferramentas ou maquinas. Informe o seu médico se sentir algum efeito que lhe possa
causar problemas na conducao de veiculos ou utilizacdo de maquinas.

Micafungina Teva contém sddio
Micafungina Teva contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco, ou seja, é
praticamente isento de sddio.

3. Como utilizar Micafungina Teva

Micafungina Teva deve ser preparado e administrado por um médico ou por outro
profissional de saide. Micafungina Teva deve ser administrado uma vez por dia através
de perfusdo intravenosa (numa veia) lenta. O seu médico ird determinar quanto
Micafungina Teva lhe serd administrado cada dia.

Uso em adultos, adolescentes > 16 anos de idade e idosos

— A dose habitual para tratar uma infecado invasiva por Candida é de 100 mg por dia
para doentes que pesem 40 kg ou mais e de 2 mg/kg por dia para doentes que pesem

40 kg ou menos.

— A dose para tratar uma infecao do es6fago por Candida é de 150 mg para doentes que
pesem mais de 40 kg e de 3 mg/kg por dia para doentes que pesem 40 kg ou menos.

— A dose habitual para prevenir infe¢des invasivas por Candida é de 50 mg por dia para
doentes que pesem mais de 40 kg e de 1 mg/kg por dia para doentes que pesem 40 kg ou
menos.

Uso em criangas > 4 meses de idade e adolescentes < 16 anos de idade

— A dose habitual para tratar uma infecdo invasiva por Candida é de 100 mg por dia
para doentes que pesem 40 kg ou mais e de 2 mg/kg por dia para doentes que pesem

40 kg ou menos.

— A dose habitual para prevenir infe¢des invasivas por Candida é de 50 mg por dia para
doentes que pesem mais de 40 kg e de 1 mg/kg por dia para doentes que pesem 40 kg ou
menos.

Uso em criangas e recém-nascidos < 4 meses de idade
— A dose habitual para tratar uma infec@o invasiva por Candida é de 4-10 mg/kg por dia.
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— A dose habitual para prevenir infe¢des invasivas por Candida é de 2 mg/kg por dia.

Se utilizar mais Micafungina Teva do que deveria

O seu médico ird monitorizar a sua resposta e estado de saude para determinar a dose de
Micafungina Teva necessdria. No entanto, se achar que lhe foi administrado demasiado
Micafungina Teva, fale de imediato com o seu médico ou com outro profissional de
saude.

Caso se tenha esquecido de utilizar Micafungina Teva

O seu médico ird monitorizar a sua resposta e estado de satde para determinar o
tratamento de Micafungina Teva necesséario. No entanto, se achar que falhou uma dose,
fale de imediato com o seu médico ou com outro profissional de satde.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se teve uma reagdo alérgica ou uma reagdo grave da pele (por ex.: aparecimento de
bolhas e descamagdo da pele), informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro.

Micafungina Teva pode causar outros efeitos indesejaveis, como se segue:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

— Andlises sanguineas alteradas (ntimero reduzido de glébulos brancos [leucopenia;
neutropenia]); nimero reduzido de glébulos vermelhos (anemia)

— Potéssio reduzido no sangue (hipocaliemia); magnésio reduzido no sangue
(hipomagnesemia); célcio reduzido no sangue (hipocalcemia)

— Dores de cabeca

— Inflamacgdo da parede da veia (no local da administragao)

— Nauseas (enjoos); vomitos; diarreia; dor abdominal

— Testes da fung@o hepética anormais (aumento da fosfatase alcalina; aumento da
aspartato-aminotransferase, aumento da alanina-aminotransferase)

— Bilirrubina elevada no sangue (hiperbilirrubinemia)

— Erupgdo na pele

— Febre

Tremores (arrepios)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
— Andlises sanguineas anormais (diminuicdo do nimero de células sanguineas
[pancitopenia]); diminui¢do das plaquetas no sangue (trombocitopenia); aumento de
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determinados tipos de glébulos brancos chamados eosinéfilos; diminui¢ao da albumina
no sangue (hipoalbuminemia)

— Hipersensibilidade

— Sudacdo excessiva

— Redugao de sédio no sangue (hiponatremia); aumento de potdssio no sangue
(hipercaliemia); reducdo de fosfatos no sangue (hipofosfatemia); anorexia (disturbio
alimentar)

— Insoénia (dificuldade em dormir); ansiedade; confusao

— Sensacdo de letargia (sonoléncia); tremores; tonturas; alteracdes do paladar

— Ritmo cardiaco elevado; batimento cardiaco mais forte; batimento cardiaco irregular
— Tensdo alta ou baixa; vermelhidao

— Falta de ar

— Indigestao; prisao de ventre

— Faléncia hepética; aumento nas enzimas hepdticas (gama-glutamiltransferase); ictericia
(amarelecimento da pele ou das partes brancas dos olhos causado por problemas de
figado ou de sangue); reducao da quantidade de bilis no intestino (colestase); figado
dilatado; inflamacao do figado

— Erupcio da pele com prurido (urticdria); comichdo; vermelhidao (eritema)

— Testes da funcdo renal anormais (creatinina sanguinea elevada; ureia elevada no
sangue); faléncia renal agravada

— Aumento numa enzina chamada lactato desidrogenase

— Coagulacdo na veia no local da administracdo; inflamacao no local da administracdo;
dor no local da administragao; reteng¢ao de liquidos no organismo

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)
— Anemia devido a destruicdo de globulos vermelhos (anemia hemolitica), destrui¢ao
dos glébulos vermelhos (hemdlise)

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

— Distirbio no sistema de coagula¢ido do sangue

— Choque (alérgico)

— Danos nas células do figado, incluindo morte

— Problemas renais; faléncia renal aguda

Efeitos indesejdveis adicionais em criancas e adolescentes
As seguintes reagoes foram relatadas mais frequentemente em doentes pedidtricos do que
em doentes adultos:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

— Diminuicdo das plaquetas no sangue (trombocitopenia)

— Ritmo cardiaco elevado (taquicardia)

— Tensao alta ou baixa

— Bilirrubina elevada no sangue (hiperbilirrubinemia); figado dilatado
— Faléncia renal aguda; ureia elevada no sangue
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Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Micafungina Teva
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
frasco. O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.

O frasco fechado ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Concentrado reconstituido no frasco

A estabilidade quimica e fisica de utilizacdo foi comprovada até 48 horas a 25°C quando
reconstituido com cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%) de solu¢do para perfusdo ou com
glicose a 50 mg/ml (5%) de solucdo para perfusao.

Soluc¢do para perfusdo diluida

A estabilidade quimica e fisica de utilizacdo foi comprovada até 96 horas a 25°C quando
protegida da luz e quando diluida com cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%) de solug¢do para
perfusao ou glicose a 50 mg/ml (5%) de solugdo para perfusao.

Do ponto de vista microbiolégico, o concentrado reconstituido e a solucdo diluida devem
ser utilizados imediatamente. Caso ndo sejam utilizados imediatamente, os tempos de
armazenamento e as condi¢des prévias a utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador
e ndo deverdo, normalmente, exceder as 24 horas a 2-8°C, exceto se a reconstitui¢ao e a
dilui¢do forem realizadas em condicOes asséticas controladas e validadas.

O medicamento s6 pode ser preparado por um profissional de satde experiente que tenha
lido corretamente todas as instrugdes de utilizacao.
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Nao utilize a solugdo para perfusdo diluida se verificar que esta se encontra turva ou
precipitada.

De forma a proteger da luz a garrafa/saco de perfusdo que contém a solug¢do para
perfusdo, esta deve ser colocada dentro de um saco opaco que se possa fechar.

O frasco para injetdveis € de uso Unico. Elimine de imediato qualquer concentrado
reconstituido e ndo utilizado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composic¢io de Micafungina Teva

— A substancia ativa € a micafungina (sédica).
1 frasco contém micafungina sddica equivalente a 50 mg ou 100 mg de micafungina.
— Os outros componentes sdo sacarose, dcido citrico e hidréxido de sédio.

Qual o aspeto de Micafungina Teva e conteido da embalagem

Micafungina Teva 50 mg ou 100 mg pé para soluc@o para perfusdo € um pé de cor branca
a esbranquicada.
Micafungina Teva é apresentado numa caixa que contém um frasco.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Teva B.V.,
Swensweg 5,

GA Haarlem 2031,
Holanda

Fabricante

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.

11, Ion Mihalache Ave., the 1st district
011171, Bucharest

Roménia
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Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do EEE com as seguintes
designagdes:

Austria Micafungin ratiopharm 50 mg bzw. 100 mg Pulver zur Herstellung
einer Infusionslosung

Bulgaria Muxkadyurun Tesa 50 mg mpax 3a uHGY3HOHEH Pa3TBOP
Muxkadynrus Tesa 100 mg nmpax 3a nH(Y3HOHEH pa3TBOP

Republica Micafungin TEVA

Checa

Grécia Micafungin/Teva 50 mg Kovig yia 61¢dAvpo Tpog Eyyvon
Micafungin/Teva 100 mg Kovig yio Sidhvua mpog £yyvon

Espanha Micafungina Teva 50 mg polvo para solucidn para perfusion EFG
Micafungina Teva 100 mg polvo para solucién para perfusion EFG

Franca MICAFUNGINE TEVA 50 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion
MICAFUNGINE TEVA 100 mg, poudre pour solution a diluer
pour perfusion

Croécia Mikafungin Teva 50 mg praSak za otopinu za infuziju
Mikafungin Teva 100 mg praSak za otopinu za infuziju

Hungria Micafungin-Teva 50 mg por oldatos Infiziéhoz
Micafungin-Teva 100 mg por oldatos infizibhoz

Italia Micafungina Teva

Holanda Micafungine Teva 50 mg, poeder voor oplossing voor infusie
Micafungine Teva 100 mg, poeder voor oplossing voor infusie

Pol6nia Micafungin Teva

Portugal Micafungina Teva

Suécia Mikafungin Teva

Eslovénia Mikafungin Teva 50 mg prasSek za raztopino za infundiranje
Mikafungin Teva 100 mg praSek za raztopino za infundirnaje

Reino Unido Micafungin Teva 50 mg Powder for Solution for Infusion
Micafungin Teva 100 mg Powder for Solution for Infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas a médicos e profissionais de satde:

Micafungina Teva ndo deve ser misturado ou coadministrado com outros medicamentos
exceto aqueles mencionados abaixo. Utilizando técnicas de assepsia e a temperatura
ambiente, Micafungina Teva € reconstituido e diluido da seguinte forma:
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1. A tampa de pléstico deve ser removida do frasco e a rolha vedante desinfetada com
alcool.

2. Injetar lentamente e de forma asséptica 5 ml de cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%) de
solugdo para perfusdo ou de glicose a 50 mg/ml (5%) de solucdo para perfusdo (retirada
de uma garrafa/frasco de 100 ml) em cada frasco para injetaveis, ao longo da lateral da
parede interna do frasco. Embora o concentrado forme espuma, deverdo ser feitos todos
os esforcos para reduzir a quantidade de espuma criada. Deverdo ser reconstituidos um
ndmero suficiente de frascos de Micafungina Teva para obter a dose necessdria em mg
(ver tabela seguinte).

3. O frasco para injetaveis deve ser rodado suavemente. NAO AGITAR. O p6 dissolver-
se-4 completamente. O concentrado deve ser utilizado imediatamente. O frasco para
injetdveis € de uso Unico. Assim, qualquer concentrado reconstituido e ndo utilizado deve
ser eliminado imediatamente.

4. A totalidade do concentrado reconstituido deve ser retirada de cada frasco para
injetdveis e resposta na garrafa/saco de perfusao de onde foi inicialmente retirada. A
perfusdao com a solucdo diluida deve ser utilizada de imediato. A estabilidade quimica e
fisica de utilizac@o foi comprovada até 96 horas a 25°C, quando protegida da luz e diluida
da forma descrita acima.

5. A garrafa/saco de perfusdo deve ser suavemente invertida(o) para dispersar a solu¢cdo
diluida, mas NAO DEVE agitar de forma a evitar a formacio de espuma. A solucdo nio
deve ser utilizada se estiver turva ou precipitada.

6. A garrafa/saco de perfusdo com a solugdo para perfusdo diluida deve ser colocada(o)
num saco opaco que se possa fechar para proteger da luz.

Preparacdo da solucdo para perfusio

Dose | Frasco(s) de Volume de Volume Concentracao
(mg) Micafungina Teva | cloreto de s6dio | (concentracdo) de | final da perfusao
a utilizar (0,9%) ou glicose | p6 reconstituido padrao
(mg/frasco) (5%) a ser (adicionada até
adicionado por 100 ml)
frasco
50 1 x50 S ml aprox. 5 ml 0,5 mg/ml
(10 mg/ml)
100 1 x100 S ml aprox. 5 ml 1,0 mg/ml
(20 mg/ml)
150 1x100+1x50 |5ml aprox. 10 ml 1,5 mg/ml
200 2 x 100 S ml aprox. 10 ml 2,0 mg/ml

Ap6s reconstituicdo e dilui¢ao, a solucdo para perfusdo deve ser administrada por via
intravenosa durante aproximadamente 1 hora.




