AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16163/2025/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Micafungin Rompharm 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
micafungin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Micafungin Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte de a utiliza Micafungin Rompharm
Cum se utilizeaza Micafungin Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Micafungin Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1. Ce este Micafungin Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Micafungin Rompharm contine substanta activa micafungin. Micafungin Rompharm este un
medicament denumit antifungic deoarece este folosit pentru tratamentul infectiilor determinate de
celule fungice.

Micafungin Rompharm este utilizat pentru tratarea infectiilor provocate de fungi sau drojdii denumite
Candida. Micafungin Rompharm este eficace pentru tratarea infectiilor sistemice (infectii care au
patruns in organism). El interfera cu producerea unei componente a peretelui celular fungic. Pentru ca
fungii sd continue sa traiasca si sd creasca este nevoie ca peretele celular sa fie intact. Micafungin
Rompharm determina defecte ale peretelui celular fungic, facand imposibilad supravietuirea si cresterea
fungilor.

Medicul dumneavoastra v-a prescris Micafungin Rompharm in urmatoarele situatii, in care nu este
disponibil niciun alt tratament antifungic adecvat (vezi pct. 2):

o Pentru tratarea adultilor, adolescentilor si copiilor, inclusiv nou-néscuti care au infectie fungica
grava, denumita candidoza invaziva (infectie care a patruns in organism).

o Pentru tratarea adultilor si adolescentilor cu varsta de 16 ani si peste, care au o infectie fungica
localizata in esofag, la care este adecvat tratamentul administrat in vena (intravenos).

o Pentru prevenirea infectiei cu Candida la pacientii la care urmeaza sa li efectueze transplant de

maduva osoasa sau la care este de asteptat sa prezinte neutropenie (valori scdzute ale numarului
neutrofile, un tip de celule albe din sange) timp de 10 zile sau mai mult.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Micafungin Rompharm
Nu utilizati Micafungin Rompharm
- dacad sunteti alergic la micafungin, la alte echinocandine (anidulafungin sau caspofungin) sau la

oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

La sobolani, tratamentul de lunga durata cu micafungin a determinat leziuni ale ficatului si ulterior
tumori ale ficatului. Riscul potential al dezvoltarii de tumori ale ficatului la om nu este cunoscut, iar
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medicul dumneavoastra va evalua beneficiile si riscurile tratamentului cu Micafungin Rompharm
inainte de a-1 incepe. Va rugam sa ii comunicati medicului dacd dumneavoastra aveti probleme severe
ale ficatului (de exemplu, insuficienta hepatica sau hepatitd) sau aveti modificari ale testelor cu privire
la functia ficatului. In timpul tratamentului, functia ficatului va va fi urmarita mai atent.

Inainte sa utilizati Micafungin Rompharm adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale:

- daca sunteti alergic la orice alt medicament;

- dacd aveti anemie hemolitica (anemie prin distrugerea globulelor rosii) sau hemoliza
(distrugerea globulelor rosii);

- daca aveti probleme cu rinichii (de exemplu, insuficienta renald sau modificari ale testelor cu
privire la functia rinichilor). In acest caz medicul poate decide sd monitorizeze mai atent functia
renala.

De asemenea, micafungin poate cauza inflamatie/eruptie severa la nivelul pielii si mucoaselor
(sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

Micafungin Rompharm impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este deosebit de important sa 1l informati pe medicul dumneavoastra daca utilizati dezoxicolat de
amfotericina B sau itraconazol (antibiotice antimicotice), sirolimus (un imunosupresor) sau nifedipina
(un blocant al canalelor de calciu utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala). Medicul
dumneavoastra poate decide sa ajusteze doza acestor medicamente.

Micafungin Rompharm impreuna cu alimente si bauturi
Deoarece Micafungin Rompharm se administreaza intravenos (in vena) nu sunt necesare restrictii la
alimente si bauturi.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest
medicament. Micafungin Rompharm nu trebuie utilizat in cursul sarcinii decat daca este neaparat
necesar. Daca utilizati Micafungin Rompharm nu trebuie sa aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca micafungin sa influenteze conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor. Cu
toate acestea, unii oameni pot simti ameteli atunci cand li se administreaza acest medicament si daca
acest lucru vi se Intdmpla dumneavoastra, nu conduceti si nu utilizati unelte sau utilaje. Va rugam sa
informati medicul daca exista reactii care v-ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule sau
folosi utilaje.

Micafungin Rompharm contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Micafungin Rompharm

Perfuzia cu Micafungin Rompharm trebuie preparata si administrata de catre medicul dumneavoastra
sau de catre alt personal medical calificat.

Micafungin Rompharm trebuie administrat o data pe zi sub forma de perfuzie intravenoasa lenta (in
vend). Medicul dumneavoastra va calcula ce cantitate de Micafungin Rompharm trebuie sa vi se
administreze zilnic.



Administrarea la adulti, adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, si varstnici

- Doza uzuald pentru tratamentul unei infectii invazive cu Candida este de 100 mg/zi pentru
pacienti cu greutatea peste 40 kg si de 2 mg/kg/zi pentru pacienti cu greutatea mai mica sau
egald cu 40 kg.

- Pentru tratarea infectiei esofagiene cu Candida doza este de 150 mg/zi pentru pacienti cu
greutatea peste 40 kg si de 3 mg/kg/zi pentru pacienti cu greutatea mai mica sau egala cu 40 kg.

- Doza uzuald pentru prevenirea infectiilor invazive cu Candida este de 50 mg/zi pentru pacienti
cu greutatea mai mare de 40 kg si de 1 mg/kg/zi pentru pacienti cu greutatea mai mica sau egala
cu 40 kg.

Administrarea la copii cu varsta > 4 luni si adolescenti cu varsta < 16 ani

- Doza uzuald pentru tratamentul unei infectii invazive cu Candida este de 100 mg/zi pentru
pacienti cu greutatea peste 40 kg si de 2 mg/kg/zi pentru pacienti cu greutatea mai mica sau
egald cu 40 kg.

- Doza uzuala pentru prevenirea infectiilor invazive cu Candida este de 50 mg/zi pentru pacienti
cu greutatea mai mare de 40 kg si de 1 mg/kg/zi pentru pacienti cu greutatea mai mica sau egala
cu 40 kg.

Administrarea la copii si nou-nascuti cu varsta < 4 luni
- Doza uzuala pentru tratamentul unei infectii invazive cu Candida este de 4-10 mg/kg/zi.
- Doza uzuala pentru prevenirea infectiilor invazive cu Candida este de 2 mg/kg/zi.

Daci utilizati mai mult Micafungin Rompharm decét trebuie

Medicul dumneavoastra va urmari raspunsul la tratament si starea dumneavoastra de sanatate pentru a
determina doza necesard de Micafungin Rompharm. Totusi, daca sunteti ingrijorat de o posibila
administrare a unei doze mai mari de Micafungin Rompharm, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau altui personal medical calificat.

Daca uitati sa utilizati Micafungin Rompharm

Medicul dumneavoastra va urmari raspunsul dumneavoastra la tratament si starea dumneavoastra de
sanatate pentru a determina dozele necesare de Micafungin Rompharm. Totusi, daca sunteti ingrijorat
ca poate nu vi s-a administrat o doza de Micafungin Rompharm, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra sau cu alt personal medical calificat.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati o reactie alergica acuta sau o reactie severa pe piele (de exemplu, aparitia de vezicule
sau descuamarea pielii), trebuie sd anuntati imediat medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

Micafungin Rompharm poate provoca si urmétoarele reactii adverse:

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

- modificari ale testelor de sange (scadere a numarului de globule albe [leucopenie; neutropenie]);
scadere a numarului de globule rosii (anemie)

- scadere a cantitatii de potasiu din sange (hipokalemie); scadere a cantitatii de magneziu din
sange (hipomagneziemie); scadere a cantitatii de calciu din sange (hipocalcemie)

- durere de cap

- inflamatie a peretelui venos (la locul injectarii)

- greatd (senzatie de rau); varsaturi (stare de rau); diaree; dureri abdominale

- modificari ale testelor cu privire la functia ficatului (crestere a valorilor fosfatazei alcaline;
crestere a valorilor aspartat aminotransferazei; crestere a valorilor alanin aminotransferazei)
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- crestere a valorilor pigmentului biliar in snge (hiperbilirubinemie)
- eruptie trecatoare pe piele

- febra

- frisoane (tremuraturi)

Mai putin frecvente (care afecteazd mai putin de 1 din 100 persoane)

- modificari ale testelor de sange (scadere a numarului de celule [pancitopenie]); scadere a
numarului de plachete sanguine (trombocitopenie); crestere a numarului anumitor globule albe
numite eozinofile; scddere a valorilor albuminei in sange (hipoalbuminemie)

- hipersensibilitate

- transpiratie abundenta

- scadere a cantitatii de sodiu din sdnge (hiponatremie); crestere a cantitatii de potasiu in sdnge
(hiperkaliemie); scadere a cantitatii de fosfati din sange (hipofosfatemie); anorexie (tulburare de
alimentatie)

- insomnie (probleme cu somnul); anxietate; confuzie

- letargie (somnolentd); tremuraturi; ameteli; tulburari ale gustului

- batai rapide ale inimii; palpitatii; batai neregulate ale inimii

- tensiune arteriald mica sau mare; nrosire a pielii

- senzatie de scurtare a respiratiei

- indigestie; constipatie

- insuficienta hepaticd; crestere a valorilor enzimelor hepatice (gamma-glutamiltransferaza); icter
(ingalbenire a pielii sau albului ochilor, din cauza unor probleme ale ficatului sau de sange);
scadere a cantitatii de bila transportatd la intestin (colestazd); marire a ficatului; inflamare a
ficatului

- eruptie trecatoare pe piele, nsotitd de mancarime (urticarie); senzatie de mancarime; inrosire a
pielii (eritem)

- modificare a probelor functionale renale (crestere a valorilor creatininei serice; crestere a
valorilor ureei serice); agravare a insuficientei renale

- crestere a valorilor unei enzime denumite lactat dehidrogenaza

- formare de cheaguri in vena la locul injectarii; inflamatie la locul injectarii; durere la locul
injectdrii; retentie de lichide in organism

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 persoane)
- anemie prin distrugerea globulelor rosii (anemie hemoliticd); distrugere a globulelor rosii
(hemoliza)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- tulburari ale coagularii sangelui

- soc (alergic)

- leziuni ale celulelor ficatului, care pot duce inclusiv la moartea acestora
- probleme cu rinichii; insuficienta renala acuta

Reactii adverse care pot si apara in plus la copii si adolescenti

Reactiile urmatoare au fost raportate mai frecvent la copii si adolescenti, decat la adulti:
Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

- scadere a numarului plachetelor sanguine (trombocitopenie)

- batai rapide ale inimii (tahicardie)

- tensiune arteriala mare sau mica

- crestere a valorilor pigmentului biliar In sdnge (hiperbilirubinemie); marire a ficatului
- insuficientd renald acutd; crestere a ureei in sange

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
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Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Micafungin Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Micafungin Rompharm dupa data de expirare Inscrisd pe flacon si pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Flaconul nedeschis
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Concentratul reconstituit si solutia perfuzabila diluata trebuie administrate imediat, deoarece nu
contine conservanti care sd previna contaminarea cu bacterii. Prepararea medicamentului pentru
utilizare trebuie efectuatd numai de un profesionist iIn domeniul sanatatii, instruit, care a citit corect
instructiunile in intregime.

Nu utilizati solutia perfuzabila diluatd daca este tulbure sau daca a precipitat.

Flaconul sau punga pentru perfuzie continand solutia perfuzabila diluata trebuie introdus/introdusa
intr-o husa opaca care se poate inchide, pentru a fi protejata de lumina.

Flaconul este pentru o singur utilizare. De aceea va rugam sa aruncati imediat orice concentrat
reconstituit rimas nefolosit.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Micafungin Rompharm

- Substanta activa este micafungin (sub forma de sare sodica).
1 flacon contine micafungin 100 mg (sub forma de sare sodica).

- Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, acid citric (pentru ajustarea pH-ului) si hidroxid
de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Micafungin Rompharm si continutul ambalajului
Micafungin Rompharm 100 mg pulbere concentrat pentru solutie perfuzabila este un aglomerat sau o
pulbere albd sau aproape albd. Micafungin Rompharm este furnizat intr-o cutie continand 1 flacon.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. Ilfov

Roménia.

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Mikafungin Rompharm 100 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz

Romaénia: Micafungin Rompharm 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Bulgaria: Mukadynarua Pomdbapm 100 mg npax 3a KoHIEHTpaT 3a WHGY3HOHEH pa3TBOP

Polonia: Micafungin PHARMLINE 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Micafungin Rompharm nu trebuie amestecat sau administrat simultan cu alte medicamente, cu
exceptia celor mentionate explicit in continuare. Folosind tehnici aseptice la temperatura camereli,
Micafungin Rompharm se reconstituie si dilueazd dupa cum urmeaza:

1. Se Indeparteaza discul de plastic de pe flacon si se dezinfecteaza dopul cu alcool.

2. In fiecare flacon se injecteaza lent si in conditii de asepsie, de-a lungul peretelui interior, o
cantitate de 5 ml de solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau de solutie perfuzabila
de glucoza 50 mg/ml (5%) (dintr-un flacon/punga a 100 ml). Desi concentratul va face spuma, se vor
depune toate eforturile pentru reducerea la minim a cantitatii de spuma creata. Pentru obtinerea dozei
necesare in mg (a se vedea tabelul de mai jos) trebuie reconstituite un numar suficient de flacoane de
Micafungin Rompharm.

3. Flaconul trebuie rotit usor. A NU SE AGITA. Pulberea se va dizolva complet. Concentratul
trebuie utilizat imediat. Flaconul este pentru o singura utilizare. De aceea trebuie sa aruncati imediat
concentratul reconstituit neutilizat.

4, Toata cantitatea de concentrat reconstituita trebuie extrasa din fiecare flacon si introdusa
inapoi in flaconul de perfuzie/punga cu solutie perfuzabila din care a fost extras initial solventul.
Solutia perfuzabila diluata trebuie utilizata imediat. Stabilitatea fizico-chimica a fost demonstrata
pentru 96 de ore la 25°C cand este protejat de lumina si cand dilutia se realizeaza cu solutie
perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) si pentru 48 de ore la 25°C cand este protejat de
lumina si cand dilutia se realizeaza cu solutie perfuzabilad de glucoza 50 mg/ml (5%).

5. Flaconul de perfuzie/punga cu solutie perfuzabila trebuie intors/intoarsa usor pentru
dispersarea solutiei diluate, dar NU trebuie agitat/agitata, pentru a evita formarea de spuma. Solutia nu
trebuie utilizata dacd este tulbure sau a precipitat.

6. Flaconul sau punga pentru perfuzie continand solutia perfuzabila diluata trebuie
introdus/introdusa intr-o husa opaca care se poate inchide, pentru a fi protejatd de lumina.

Prepararea solutiei perfuzabile

Doza |Flacon de Volumul de clorura de |Volumul (concentratia) |Perfuzia standard

(mg) |Micafungin sodiu (0,9%) sau glucoza |pulberii reconstituite (adaos pana la
Rompharm folosit {(5%) de adaugat per 100 ml)
(mg/flacon) flacon Concentratia

finala

50* 1 x50 5ml aprox. 5 ml (10 mg/ml)  |0,5 mg/ml

100 2 x100 S5ml aprox. 5 ml (20 mg/ml) 1,0 mg/ml

150 1x100+1%x50 [Sml aprox. 10 ml 1,5 mg/ml

200 2 x 100 5ml aprox. 10 ml 2,0 mg/ml

*Pentru a obtine aceastd doza necesard in mg, flacoane cu o concentratie adecvata in substanta activa
trebuie utilizate pentru reconstituire.

Dupa reconstituire si diluare, solutia trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa timp de
aproximativ 1 ora.



