LISTA KONTROLNA DLA LEKARZA

Lista kontrolna ma przypomnie¢ lekarzom o potencjalnych ryzykach zwigzanych ze stosowaniem leku
Micafungin Accord, w celu zapewnienia, ze jest on odpowiednio przepisywany. W celu uzyskania
szczegotowych informacji dotyczacych leku, nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pola i umiesci¢ wypetniong liste kontrolng w dokumentacji pacjenta.

Dane identyfikacyjne pacjenta Dane lekarza przepisujacego lek

Imi¢ 1 nazwisko:

Podpis:
Data:

Podczas podejmowania decyzji o zastosowaniu mykafunginy nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko rozwoju
NOwotworow watroby.

Mykafunginge mozna stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy stosowanie innych lekow przeciwgrzybiczych nie jest
wlasciwe.

Czy moga by¢ stosowane inne leki przeciwgrzybicze? Tak 0 Nie [

Jesli ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy pacjenta, lek Micafungin Accord mozna przepisa¢
wylacznie po dokladnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby. Tak 0 Nie d

Przewlekte choroby watroby, o ktérych wiadomo, ze stanowig stany przednowotworowe,
takie jak: zaawansowane zwtdknienie watroby, wirusowe zapalenie watroby, marsko$¢ Tak 0 Nie
watroby, choroba watroby u noworodkéw, wrodzone niedobory enzymatyczne.

Jednoczesne przyjmowanie lekéw o wlasciwosciach hepatotoksycznych i (lub)

genotoksycznych. Tak [1  Nie [J
Hemoliza, niedokrwisto$¢ hemolityczna lub zaburzenia czynno$ci nerek w wywiadzie Tak O Nie O
UWAGA
o Nalezy doktadnie monitorowac pacjentow w kierunku uszkodzenia watroby i pogorszenia czynnosci
nerek.

e W celu zminimalizowania ryzyka regeneracji adaptacyjnej i, w nast¢pstwie, mozliwos$ci tworzenia si¢
nowotworéw watroby, zaleca si¢ wczesne przerwanie leczenia w przypadku wystgpienia istotnego
1 utrzymujacego si¢ zwigkszenia aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT)/aminotranferazy
asparaginianowej (AspAT).

e Pacjentéw, u ktorych podczas leczenia mykafunging stwierdza si¢ kliniczne objawy hemolizy lub
hemoliz¢ w badaniach laboratoryjnych, nalezy doktadnie monitorowaé¢ w kierunku nasilenia si¢ tych
objawoOw oraz oceni¢ u nich ryzyko i korzysci wynikajace z kontynuowania leczenia mykafunging.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wazne jest, aby niezwlocznie zglasza¢ do Accord Healthcare jakiekolwiek podejrzewane dziatania niepozadane zwiazane
ze stosowaniem leku Micafingin Accord, aby poméc w petni scharakteryzowac profil bezpieczenstwa produktu.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ takze bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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 zgtasza¢ rowniez do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
Accord Healthcare Polska

ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

tel: +48 22 577 28 00

fax: +48 22 57729 01

email: office@accord-healthcare.pl
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