Diese Checkliste ist verpflichtender Teil der Zulassung von Micafungin Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung und wurde
als wesentliche risikominimierende MafRnahme beauflagt, um das potenzielle Risiko der Entstehung von Lebertumoren zu
bedenken. Mit dieser Checkliste soll sichergestellt werden, dass verschreibende Arzte, die besonderen
Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.

Micafungin - Checkliste fiir verschreibende Arzte

Diese Checkliste erinnert verschreibende Arzte an bestimmte Aspekte von Micafungin,
damit gewéahrleistet ist, dass es sachgemalf verordnet wird.

Bei der Entscheidung, Micafungin anzuwenden, ist das potenzielle Risiko der
Entstehung von Lebertumoren zu bedenken.

Nach einer Behandlungsperiode von mindestens 3 Monaten wurden bei Ratten Herde
histologisch alterierter Hepatozyten und hepatozellulare Tumoren beobachtet. Der
vermutliche Schwellenwert fir die Tumorentwicklung bei Ratten befand sich in etwa im
Bereich der klinischen Exposition. Die klinische Relevanz dieser Beobachtungen ist nicht
bekannt.

Micafungin ist daher nur anzuwenden, wenn andere Antimykotika nicht angemessen
sind!

Kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an. Fugen Sie die ausgefillte Checkliste der
Patientenakte bei!

Identifizierung des Patienten: Verordnender Arzt

Name:

Datum/
Unterschrift:

Ist die Anwendung anderer Antimykotika angemessen?

Ja [

Nein [] Micafungin ist nur anzuwenden, wenn andere Antimykotika nicht angemessen sind!

Bitte Uberpriifen Sie, ob einer der folgenden Punkte auf Ihren Patienten zutrifft:

1. Stark eingeschrankte Leberfunktion 321 Nein[]

2. Chronische Lebererkrankung, die als praneoplastischer Zustand gilt, z. B. 3ald Nein[J
fortgeschrittene Leberfibrose, Virushepatitis, kongenitale Enzymdefekte, Leberzirrhose,
Lebererkrankung des Neugeborenen

3. Begleittherapie mit hepatotoxisch und/oder genetoxisch wirkenden Arzneimitteln 32 Nein[J

Die Patienten sollten sorgfaltig auf Leberschaden uUberwacht werden. Im Falle einer signifikanten und
dauerhaften Erhdohung der ALT-/AST-Werte empfiehlt sich ein frlhes Absetzen von Micafungin, um das
Risiko einer adaptiven Regeneration und anschliefenden mdglichen Entstehung von Lebertumoren zu
minimieren.

4. Hamolyse oder hamolytische Anamie in der Anamnese 320 Nein[d

Wenn wahrend der Behandlung mit Micafungin Laborergebnisse oder klinische Anzeichen auf eine
Hamolyse hinweisen, ist der Patient engmaschig auf eine Verschlechterung dieser Befunde zu tGiberwachen
sowie das Nutzen-Risiko-Verhdltnis einer Fortsetzung der Behandlung mit Micafungin abzuwagen.

5. Eingeschrankte Nierenfunktion in der Anamnese 321 Nein[d

Die Patienten sollten sorgféltig auf eine Verschlechterung der Nierenfunktion Gberwacht werden.

WENN EINE DER FRAGEN (1-5) MIT "JA" BEANTWORTET WURDE, VERORDNEN SIE MICAFUNGIN
NUR NACH SORGFALTIGER NUTZEN-RISIKO-BEWERTUNG.
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