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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacioé

Kaszpofungin kezelés alatt nem szabad poliakril-nitril membranokat
alkalmazo6 folyamatos vesepotlo terapiat végezni

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur! ;
Tisztelt Gyogyszerészno! Tisztelt Gyogyszerész Ur!

A kaszpofungin hatdéanyag-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Eurdpai
Gyogyszeriugynokséggel (EMA-val) és a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kézponttal
(NNGYK-val) egyetértésben az alabbiakrdl szeretnék tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

+ Azoknal a betegeknél, akik folyamatos vesepo6tlo terapia alatt kaszpofungint kapnak,
nem szabad poliakril-nitril-alapid membranokat alkalmazni.

« A kaszpofungin hatastalansagarol sz616 eseteket jelentettek olyan betegeknél, akiknél
poliakril-nitril szi(ir6 membranokat alkalmaztak folyamatos vesepotlo terapiaban.

« A gombaellenes kezelés sikertelenségének kockazata a szisztémas fertozés
sulyosbodasat okozhatja, amely akar a beteg halalahoz is vezethet.

+ Alternativ extracorporalis membran vagy mas gombaellenes szer alkalmazasa ajanlott.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A kaszpofungin egy steril, liofilizalt gombaellenes szer intravénas influzids alkalmazasra, mely az
invaziv gombas fert6zések kezelésére javallott felndttek, illetve gyermekek és serdiil6k esetében;
illetve a feltételezett gombas fert6zések empirikus kezelésére a lazas, neutropenias felnétt, illetve
gyermek és serdul6 betegek esetében (a teljes indikaciot lasd az alkalmazasi elGirasban).

Az ajanlas, mely szerint nem alkalmazhatdk poliakril-nitril (PAN)-alapi membranok folyamatos
vesepotld kezelésben (continuous renal replacement therapy, CRRT) részesiil6 és kaszpofunginnal
kezelt betegeknél, egyrészt azon jelentések elemzésén alapul, amelyek a kaszpofungin
hatastalansaganak gyanujat vetették fel ilyen esetekben, masrészt olyan in vitro vizsgalatokon,
amelyek arra utalnak, hogy ezt a gombaellenes szert a PAN-alapu membranok megkoétik:

e Az irodalmi esetleirds a candidaemia visszafordulasat irja le a PAN-filter-membran
alkalmazasaval végzett CRRT megkezdésekor, illetve ledllitasakor?, valamint a kaszpofungin
hatastalansagardl szamol be négy haldlos kimenetel(i esettel kapcsolatban, a fenti tipusu
membrannal végzett, CRRT-ben részeslilé betegeknél.

e Két in vitro vizsgalat eredményei a kaszpofunginnak PAN-membranok altal térténd
adszorpcidjara utalnak?:3. A kaszpofungin megko6tése a dozis névelése utan is fennall3.

TP

vezethet. A kritikus allapotu betegek esetében a hatastalan kezelés végzetes kévetkezményekkel
jarhat. Javasolt egy masik extracorporalis membran vagy mas gombaellenes szer alkalmazasa ezeknél
a betegeknél, a kezelGorvos klinikai megitélése és dontése alapjan.

Mddositasra keriilnek a kaszpofungint tartalmazé gyogyszerek kisérbiratai, amelyben tajékoztatjuk az
egészségligyi szakembereket a kaszpofungin megkotésének feltételezett kockazatarol.
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Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

A gyodgyszer engedélyezését kdovetben Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer el6ny-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereknek jelentenitik kell a kaszpofungin alkalmazasaval kapcsolatos
feltételezett mellékhatasokat, a hatastalansagot és/vagy a termékminGséggel kapcsolatos
panaszokat, beleértve a gyartasi tételszamot is, az aldbbi nemzeti spontan jelentési rendszernek
megfeleléen. Amennyiben a nemkivanatos esemény a kaszpofungin vesepétld kezelés alatti
alkalmazasakor jelentkezik, kérjiuk, adja meg az alkalmazott membran tipusat!

A feltételezett mellékhatasokat jelentse az Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti
Kozpontnak a https://nngyk.gov.hu honlapon talalhaté mellékhatés-bejelentd fellileten
(https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/) vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-bejelentd lapon,
amelyet visszaklldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti
Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti a lenti elérhetéségek valamelyikén keresztil, de kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését
csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

Forgalomba Készitmény neve /
hozatali engedély . Email cim Telefon Képviseld
. hatéanyaga
jogosult
CASPOFUNGIN
ONKOGEN 50 mg por
oldatos inftizidhoz vald
koncentratumhoz Komorowiczné
Onkogen Kft. vigilance@onkogen.hu +36302211484 | Dr. Koves
CASPOFUNGIN Judit
ONKOGEN 70 mg por
oldatos infuzidhoz valo
koncentratumhoz
SC Rompharm CASPOFUNGIN Dr. Zajzon
Company SRL ROMPHARM 50 mg por h ioil :
— pharmacovigilance@soldra.com
(Képviselet: oldatos inflizishoz valé 36209604294 | Gergely
SolDRA Kift.) koncentratumhoz

Kapcsolattartas a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval

Ha barmilyen kérdése van, kérjlik, |épjen kapcsolatba az ONKOGEN Kft.-vel, illetve a SolDRA Kft.-vel (az
SC Rompharm Company SRL helyi képviseletével) a fenti elérhetéségek barmelyikén!

Tisztelettel,

Komorowiczné Dr. Kéves Judit Dr. Zajzon Gergely

. . L . p farmakovigilancia felel6s
térzskdnyvezesi igazgato
ONKOGEN Kft. SC Rompharm Company SRL

(SolDRA International Kft.)
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