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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Kaspofungin: Pri kontinuiranoj terapiji zamjene bubrezne funkcije potrebno je izbjegavati
primjenu poliakrilonitrilnih membrana

Postovani,

Pontera Pharma Solutions, kao uvoznik neregistrovanog lijeka Caspofungina Normon
(kaspofungin), prasak za koncentrat za rastvor za infuziju, 50 mg, u saradnji sa Institutom za
ljekove 1 medicinska sredstva (CInMED) zeli da Vas informise o sljede¢em:

SazZetak:

e Kod pacijenata lijeenih kaspofunginom tokom kontinuirane terapije zamjene
bubrezne funkcije, treba izbjegavati primjenu membrana na bazi poliakrilonitrila.

e Prijavljeni su slu¢ajevi koji opisuju neefikasnost kaspofungina kod pacijenata koji su
bili podvrgnuti kontinuiranoj terapiji zamjene bubrezne funkcije uz primjenu
poliakrilonitrilnih filterskih membrana.

e Rizik od neuspjeSnog antifungalnog lije¢enja moZe dovesti do pogorSanja sistemske
infekcije, Sto u krajnjem slucaju moze dovesti do fatalnog ishoda.

* Preporucuje se primjena alternativne ekstrakorporalne membrane ili alternativnog
antifungalnog lijeka.

Dodatne informacije:

Kaspofungin je sterilni, liofilizovani antifungalni lijek za intravensku infuziju indikovan za
lijeCenje invazivnih gljiviénih infekcija kod odraslih ili pedijatrijskih pacijenata, kao i za
empirijsku terapiju suspektnih gljivi¢nih infekcija kod febrilnih, neutropeni¢nih odraslih ili
pedijatrijskih pacijenata (pogledajte Sazetak karakteristika lijeka za potpune indikacije).

Preporuka o izbjegavanju membrana na bazi poliakrilonitrila (PAN) kod pacijenata koji su na
kontinuiranoj terapiji zamjene bubrezne funkcije (CRRT) i lijece se kaspofunginom uslijedilla
je nakon analize prijava sumnji na neefikasnost kaspofungina koji se koristi u navedenim
stanjima i in vitro ispitivanja koja upucuju na sekvestraciju ovog antifungalnog lijeka
membranama na bazi PAN-a:
Slucaj iz literature koji opisuje povrat kandidemije pri zapoéinjanju i prekidu CRRT-
a uz koris¢enje PAN filterske membrane' i &etiri fatalna ishoda koja opisuju
nedostatak efikasnosti kaspofungina kod pacijenata koji se podvrgavaju CRRT-u sa istom
vrstom membrane.
Dva in vitro ispitivanja upuéuju na adsorpciju kaspofungina na PAN membranama?>.
Sekvestracija traje ¢ak i nakon povecanja doze kaspofungina®.

Svaka promjena koncentracije kaspofungina u plazmi moZe dovesti do terapijskog neuspjeha.
Neefikasno lijecenje kod kriti¢no oboljelih pacijenata moze dovesti do smrtnih ishoda. Preporucuje



se primjena druge ekstrarenalne membrane za prociS¢avanje u navedenoj grupi pacijenata ili
drugog antifungalnog lijeka, u skladu s klini¢kom procjenom i odlukom ljekara.

Informacije o ljekovima koji sadrze kaspofungin bi¢e aZurirane kako bi zdravstveni radnici
bili obavijeSteni o sumnji na rizik od sekvestracije.

Poziv na prijavijivanje sumnji na nezeljena dejstva:

Prijavljivanje neZeljenih dejstava ljekova je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano
pracenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) popunjavanjem
obrasca koji je dostupan na www.cinmed.me koji moZete dostaviti postom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Cmojevica 64a. 81 000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka moZete prijaviti i putem IS zdravstvene zastite, ili pomocu
aplikacije za online prijavu kojoj se pristupa preko portala CInMED — www.cinmed.me ili
skeniranjem QR koda:

Dodatno, sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka moZete prijaviti i uvozniku lijeka
Caspofungina Normon, kaspofungin, praSak za koncentrat za rastvor za infuziju, 50 mg, 1
staklena boéica u Crnoj Gori: Pontera Pharma Solutions, Cijevna bb, Podgorica.

Kontakt podaci uvoznika:

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja, molimo Vas da kontaktirate odgovornu osobu za

farmakovilancu, Jovanu Paunovi¢.

Kontakt podaci:

telefon: £382 67 849 489 p

E-adresa: jovana.paunovic(@pontera.me . a% /
#bu {

S
S postovanjem, ¢ /7
Jovana Paunovié, dr pharm.

Odgovorno lice za farmakovigilancu Pontera Pharma Solutions
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