MYCAM'NE’mM Iv.tll-.

(Micatungine Sodique)

ACTION '

Micafungine est un nouvel agent antifongique a large spectre développé par les laboratoires Fujisawa
Co. Japon appartenant a la classe des échinocandines. Il a une activité considérable contre Candida
et aspergillus, les principales causes de mycoses profondes. Micafungine a démontré une puissante
activité in vitro contre le candida résistant au fluconazole ou a l'itraconazole.

Micafungine est fongicide contre le candida et inhibe la germination et ﬁrm.
Micafungine a aussi un fort pouvoir protecteur et thérapeutique contre du candida,
contre la candidose orale et cesophagienne, 'aspergillose disséminée et I'aspergillose pulmonaire.
Mécanisme d'action : e Micafungine est un lipopeptide semi synthétique qui inhibe d'une fagon non
compétitive la biosynthése du béta (1,3)- D-glucane, un constituant essentiel de la paroi cellulaire de
nombreux champignons. *

INDICATIONS
muwmnmummwmum Mycoses
profondes : respiratoire et gastro-intestinale.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

Aspergilloses: '

Pour les adultes, la dose de charge unigue est de 50 - 150 mg de a perfuser une fois
jour. La cose peut étre augmentée en fonction de I'évolution clinique du pour les

séveres ou réfractaires jusqu'a 300 mg/jour.

Candidoses:
Pour les dose journaliére habituelie es! de 50 mg de Mycamine a perfuser quotidiennement.
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Leuycmmmmaw nistré mes enceintes ou les femmes qui peuvent
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traitement.

Méres allaitantes: Dans les études chez I'animal, hmmumh
le lait maternel : par conséquent, il est recommandé d'éviter d'utiliser micafungine sodium chez les
méres allaitantes. Si 'usage du micafungine sodium est jugé nécessaire, I'aflaitement au sein doit étre

La sécurité de sodium chez les enfants n'a pas été établie.
Utilisation chez les es
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regoivent du Micafungine sodium. (Cf. « réactions cliniques secondaires importantes~). De plus,

mmwmummnmrm& les doses dans les études chez
ranimal. Les malades devraient étre suivis avec précaution par des hépatiques et des lests de
fonctions

hépatiques.

2) Quand il apparait évident que I'organisme causal n'est pas ['aspergillus ou le candida, ou quand
I'efficacité n'est pas obtenue par I'administration de Mycamine, des mesures appropriées telles qu'une
conversion a d'autres produits doit étre prises.

3) Comme la sécurité de ce produit & des doses élevées jusqu'a 300 mg par jour pour les infections
sévéres ou réfractaires n'a pas complétement été établie, le produit & ces niveaux de dose devrait étre
administré avec prudence et une surveillance ngoureuse des malades doit étre entreprise. (Il n'y a pas
d'expériences cliniques a des doses qui dépassent 150 mg par jour).

4) Pour les malades qui pésent 50 Kg ou moins, le dosage ne doit pas dépasser 6 mg/Kg/our.

PRECAUTION D'USAGE

Précaution dans la préparation: Ne pas secouer fortement le flacon de la perfusion pour dissoudre
Mycamine parce qu'il écume facilement et les bulles ne disparaissent pas facilement.
Précaution pendant |'administration: Gardez Mycamine loin de la lumiére directe du soleil car le

micafungine sodium se décompose progressivement a la lumiére. Quand une utilisation de plus de



6 heures est nécessaire, protéger le flacon de la perfusion de la lumiére. En revanche, il n'est
nécessaire de protéger la de la lumiére ¥

-

Incompatibilité: Une ! mummummmmam

concomitante avec d'autres De plus, le micafungine sodium est instable dans une solution

alcaline ol son efficacité peut :

Les drogues principales qui sent immediatement la précipitation aprés association avec

le micafungine sodium sont: de vancomycine, sulfate de I'arbekacine, sulfate de
tobramycine, de dibekacine, hydrochloride de minomycine, ciprofloxacine, mesilate

de pazufioxacine, y de dobutamine, hydrochloride de doxapram, pentazocine,
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association sont : -

Micafungine sodium n'inhibe aucune enzyme du cytochrome P450. Il n'y a pas d'interactions
5 avec ¢'autres drogues connues.

Un choc ou des réactions anaphylactoides (fréquence inconnue) se produire. Les malades
doivent étre suivis avec précaution si des manifestations telles que incommodité de
la dyspnée, urticaire généralisé, angioedeme. ou urticaire, etc. sont observés ; le produit
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augmenté (GPT). GT gamma ou ALP, elc., ou un ictére peuvent se produire (fréquence incornue). Les
malades doivent étre suivis avec précaution par des examens périodiques, e! des mesures appropriées

telle qu'une interruption de traitement doit étre décidée si de tels caractéres anormaux sont cbservés,
se produire (fréc malades devraient élre suivis avec précaution par des examens
périodiques, et des telles qu'une interruption de traitement doit étre décidée, si de
tels caractéres anormaux sont
* Autres réactions
Hépatiques
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Métaboliques Hypomagnésémie, . hyperchioremie,
Dermatologiques rash
Cardiovasculaires &, Vasodilatation Hypertension, palpitation
Gastro-intestinales q == Vomissements, nausées, diarthées Anorexie
Rénaux » Augmentation de la créatinine
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autres Fiévre, douleur abdominale, asthénie, brilure gastrique

douleur. phiébite, céphalde, anthrite, douleur vasculaire
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les laboratoires HIKMA.

SURDOSAGE B

Aucun cas de surdosage n'a été rapporté avec |'usage de Micafungine sodium. Il n'y a aucun antidote
spécifique. En cas de surdosage, des mesures symptomatiques doivent étre instituées.
PRESENTATION

Flacons '

MYCAMINE 50 : 50 mg de micafungine sodium Boite de 50



