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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Kaspofungina: nalezy unikaé¢ stosowania membran

poliakrylonitrylowych podczas ciggtej terapii nerkozastepczej.

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
przedstawiciele ponizej wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych pragng

przekazac nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e U pacjentéw leczonych kaspofunging podczas ciggtej terapii
nerkozastepczej (CRRT) nalezy unika¢ stosowania membran na bazie
poliakrylonitrylu.

e Zgtoszono przypadki nieskutecznoéci kaspofunginy u pacjentow
poddawanych ciggtej terapii nerkozastepczej z uzyciem membran
poliakrylonitrylowych.

e Ryzyko niepowodzenia leczenia przeciwgrzybiczego moze prowadzi¢ do
pogorszenia zakazenia ogolnoustrojowego, a w konsekwencji do zgonu.

e Zaleca sie stosowanie alternatywnej membrany pozaustrojowej lub

alternatywnego leku przeciwgrzybiczego.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Kaspofungina to sterylny, liofilizowany lek przeciwgrzybiczy do infuzji dozylnej,
wskazany do leczenia inwazyjnych zakazen grzybiczych u dorostych i dzieci oraz
do empirycznego leczenia podejrzewanych zakazen grzybiczych u dorostych lub
dzieci z gorgczkg i neutropenig (wszystkie zarejestrowane wskazania znajdujg

sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego).

Zalecenie unikania membran na bazie poliakrylonitrylu (PAN) u pacjentéw
poddawanych ciggtej terapii nerkozastepczej (CRRT) i otrzymujgcych
kaspofungine wynika z analizy zgtoszen dotyczgcych podejrzenia
nieskutecznosci kaspofunginy w tych warunkach oraz badan in vitro
sugerujgcych sekwestracje tego leku przez membrany PAN:

e Opis przypadku w literaturze, w ktérym odwrdcenie kandydozy nastgpito
po rozpoczeciu i zakonczeniu CRRT z uzyciem membrany PAN' oraz
cztery przypadki $miertelne zwigzane z nieskutecznoscig kaspofunginy u
pacjentow poddawanych CRRT z uzyciem tego samego typu membrany.

e Dwa badania in vitro sugerujgce adsorpcje kaspofunginy przez membrany
PANZ23,_Sekwestracja utrzymuje sie nawet po zwiekszeniu dawki

kaspofunginy.

Jakakolwiek modyfikacja stezenia kaspofunginy w osoczu moze skutkowac
niepowodzeniem terapeutycznym. Nieskuteczne leczenie u tych pacjentéw w
stanie krytycznym moze miec¢ konsekwencje sSmiertelne. Zaleca sie stosowanie
innej membrany do oczyszczania pozaustrojowego lub innego leku

przeciwgrzybiczego, zgodnie z decyzjg lekarza prowadzgcego.

Informacje o produkcie zawierajgcym kaspofungine zostang zaktualizowane, aby
poinformowac pracownikéw ochrony zdrowia o podejrzewanym ryzyku

sekwestracji.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych



Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
kaspofunginy zgodnie z zasadami zgtaszania dziatah niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotéw odpowiedzialnych.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna rowniez zgtaszac¢
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych danych
wymienionych w Tabeli nr 1. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby

uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Komunikat zostat opracowany we wspoétpracy URPLWMIPB z przedstawicielami

podmiotéw odpowiedzialnych wymienionych w Tabeli nr 1.

z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/


https://smz.ezdrowie.gov.pl/




Tabela 1 Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych i/lub przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych

Nazwa produktu

leczniczego

Podmiot odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Caspofungin Adamed 50 mg
Caspofungin Adamed 70 mg

Adamed Pharma S.A.

Adamed Pharma S.A.
Pienkow,
ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnoéw k. W-wy
Polska

Zagtaszanie dziatan
niepozadanych:

pv@adamed.com
Tel.: +48 22 732 77 07

Caspofungin Viatris,

50 mg, proszek do
sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji

Caspofungin Viatris,

70 mg, proszek do
sporzagdzania koncentratu
roztworu do infuzji

Viatris Healthcare Sp. z 0.0

Viatris Healthcare Sp. z 0.0
ul. Postepu 21 B
02-676 Warszawa, Polska
Email: pv.poland@viatris.com
Telefon: +48 22 546 64 00

Caspofungin DEMO*,

50 mg, proszek do
sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji

Caspofungin DEMO*,

70 mg, proszek do
sporzagdzania koncentratu
roztworu do infuzji

DEMO S.A. Pharmaceutical
Industry

DEMO S.A. Pharmaceutical
Industry

Address: 21st km National Road
Athens-Lamia, 145 68 Krioneri
Attiki, Greece

Email: pv@demo.gr
Tel: +30 210 8161802
Fax: +30 210 8161587

* Produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie na terenie Polski na dzien

dystrybucji komunikatu.



https://adamedgroup-my.sharepoint.com/personal/modzelewskan_adamed_com/Documents/pv.poland@viatris.com
https://adamedgroup-my.sharepoint.com/personal/modzelewskan_adamed_com/Documents/pv@demo.gr
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