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Caspofungina: Recomandari privind evitarea utilizarii membranelor derivate
din poliacrilonitril in timpul terapiei continue de substitutie renala la pacientii
carora li se administreaza caspofungina

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatda pentru medicamentele care contin caspofungina
doresc sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

. La pacientii carora li se administreazi caspofungind in timpul terapiei
continue de substitutie renald, utilizarea membranelor derivate din
poliacrilonitril trebuie evitata.

« Au fost raportate cazuri care descriu lipsa de eficacitate a caspofunginei la
pacientii care urmeaza o terapie de substitutie renala continua folosind
membrane de filtrare pe baza poliacrilonitril.

« Riscul de esec al tratamentului antifungic poate duce la agravarea infectiei
sistemice, ceea ce poate duce la deces.

« Se recomanda utilizarea unei membrane extracorporale alternative sau a
unui alt tratament antifungic la pacientii supusi terapiei de substitutie renala
continua.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Caspofungina este un antifungic steril, liofilizat, pentru perfuzie intravenoasd, indicat pentru

tratamentul infectiilor fungice invazive la pacientii adulti sau copii si adolescenti si pentru
tratamentul empiric al infectiilor fungice suspectate la pacientii adulti sau copii si adolescenti
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neutropenici febrili (a se vedea RCP pentru indicatia completd).

Recomandarea de a evita membranele pe baza de poliacrilonitril (PAN) la pacientii care urmeaza
terapie de substitutie renald continud (CRRT) si carora li se administreaza tratament cu
caspofungind a aparut Tn urma unei analize a rapoartelor privind suspiciunea lipsei de eficacitate a
caspofunginei utilizate in aceste afectiuni si a studiilor in vitro care sugereaza retinerea acestui
antifungic de catre membranele pe baza de PAN:

« Un caz din literatura de specialitate care descrie reactivarea candidemiei la inceperea si oprirea
CRRT utilizand o membrana filtranta PAN' si patru cazuri fatale care au aratat lipsa de eficacitate
a caspofunginei la pacientii care urmeazd CRRT cu acelasi tip de membrana.

« Doui studii in vitro care sugereazi adsorbtia caspofunginei de citre membranele PAN%?,
Retinerea persista chiar si dupa cresterea dozei de caspofungina?®.

Orice modificare a concentratiilor plasmatice de caspofungina poate duce la esec terapeutic. Lipsa
de eficacitate a tratamentului la acesti pacienti aflati in stare critica poate avea consecinte fatale. Se
recomanda utilizarea unei alte membrane de filtrare extrarenala la acesti pacienti sau a unui alt
antifungic, in conformitate cu abordarea clinica si decizia medicului curant.

Informatiile referitoare la medicamentele care contin caspofunginad vor fi actualizate pentru a
informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la acest risc.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor care contin caspofungina, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantele locale ale detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugam sd contactati companiile farmaceutice, utilizand
datele de contact prezentate in Anexa 1.
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Anexa 1 — Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate si pentru intrebari si informatii suplimentare

DAPP / Reprezentant | Medicament Date de contact

local DAPP

MERCK SHARP & CANCIDAS 50 mg Adresa postala: Bld. Poligrafiei, Nr. 1A, Etaj 5, 013704, Sector 1,
DOHME B.V./ CANCIDAS 70 mg Bucuresti

MERCK SHARP & Telefon: 021 529 29 00

DOHME ROMANIA Fax: 021 318 52 36

S.R.L. Adresa de e-mail: dpoc.romania@msd.com

S.C. ROMPHARM CASPOFUNGINA ROMPHARM 50 | Adresa postala: Str. Eroilor, 1A, Otopeni, Romania

COMPANY S.R.L. mg Telefon: +40 21 350.46.40

Fax: +4021.350.46.41

Mobil (24/7): +40 749 144 434

Adresa de e-mail:pharmacovigilance@rompharm.ro
office@rompharm.ro

STADA M&D SRL

CASPOFUNGINA STADA M&D 50
mg
CASPOFUNGINA STADA M&D 70
mg

Adresa postala: Str. Sfantul Elefterie nr. 18, Parte A Et. 1, Sector 5,
Bucuresti, Romania
Telefon: 021.316.0640
Adresa de e-mail: office(@stada.ro
farmacovigilenta@stada.ro

TERAPIA S.A CASPOFUNGINA TERAPIA 50 mg | Adresa postala: Iride Business Park 9-9A Dimitrie Pompeiu Blvd.;
CASPOFUNGINA TERAPIA 70 mg | Building No. 20, 5th Floor, District 2, 020 335, Bucharest, Romania
Telefon: +40 372 641 600
Fax: +40212 434 582
Adresa de e-mail: medinfoeurope@sunpharma.com
VIATRIS LIMITED - | CASPOFUNGINA VIATRIS 50 mg Adresa postala: Strada Gara Herastrau 2, Cladirea Equilibrium 1 Etaj 3,
IRLANDA / BGP CASPOFUNGINA VIATRIS 70 mg Sector 2, 020334, Bucuresti, Romania

Products S.R.L.

Telefon: +40 372 579 000
Fax: +40 371 600 326
Adresa de e-mail: pv.romania@viatris.com

ZENTIVA S.A.

CASPOFUNGINA ZENTIVA 50 mg
CASPOFUNGINA ZENTIVA 70 mg

Adresa postala: Bvd. Theodor Pallady, nr. 50., Sector 3, Bucuresti,
032266

Telefon: (+40) 21 304 72 00

Call-center (24/7): (+40) 21 304 7597

Adresa de e-mail: PV-Romania@zentiva.com
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