9. oktdber 2025

Kaspofungin: kontraindikacia pouzitia polyakrylonitrilovych membran pocas
kontinualnej renalnej substitucnej liecby.

Vézeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov obsahujucich kaspofungin si Vas po dohode s Eurdpskou
liekovou agentirou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovolujl informovat o
nasledujucich skutocnostiach:

Zhrnutie

¢ U pacientov lieCenych kaspofunginom sa pocas kontinualnej renalnej substitucnej
lieéby (CRRT) nemaji pouzivat polyakrylonitrilové (PAN) membrany.

¢ U pacientov podstupujicich CRRT s pouzitim PAN membran boli hlasené pripady
popisujiice nedostatoéni Giéinnost kaspofunginu.

e Riziko zlyhania antimykotickej lieéby mdze viest k zhorseniu systémovej infekcie a
potencialne az k iamrtiu pacienta.

¢ Odporica sa pouzit iny typ hemofiltraénej membrany alebo zvolit iné
antimykotikum.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Kaspofungin je sterilné, lyofilizované antimykotikum urcené na intravenoéznu inflziu. Indikovany je na
liecbu invazivnych mykotickych infekcii u dospelych a pediatrickych pacientov, ako aj na empirickd
liecbu predpokladanych mykotickych infekcii u febrilnych, neutropenickych pacientov (Uplné znenie
indikacii je uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Odporucanie vyhnit sa pouzivaniu PAN membran pri CRRT u pacientov lie¢enych kaspofunginom
vychadza z analyzy hldseni podozreni na nedostato¢nu Géinnost kaspofunginu a zo studii in vitro, ktoré
naznacuju jeho sekvestraciu na PAN membranach:

e Jeden pripad z literarnych zdrojov popisujuci zvratenie kandidémie pri zacati a ukonceni
CRRT pomocou PAN filtracnej membrany! a Styri fatalne pripady popisujlice nedostato¢nu
Gcinnost kaspofunginu u pacientov podstupujtcich CRRT s rovnakym typom membrany.

e Dve in vitro studie naznacujlce adsorpciu kaspofunginu membranami PAN23, pricom
sekvestracia pretrvavala aj po zvyseni davky kaspofunginu3.

Zmena plazmatickych koncentracii kaspofunginu mdze viest k zlyhaniu lie¢by. Nel¢&inna lie¢ba u
kriticky chorych pacientov mdZe mat fatdlne nasledky. Preto sa odportéa pouzit iny druh membrany
alebo iny vhodny antimykoticky liek podla klinického Usudku oSetrujliceho lekara.

Informacie v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku budu aktualizované tak, aby zdravotnickych
pracovnikov informovali o riziku sekvestracie kaspofunginu.
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Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky
suvisiace s pouzivanim lieku s obsahom kaspofunginu na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje drzitel'ov rozhodnuti o registracii

Podozrenie na neziaduce Ucinky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku s obsahom
kaspofunginu. Ak budete mat dalSie otdzky, alebo potrebovat doplfiujice informdcie obratte sa, prosim,
na:

Nazov lieku Drzitel' rozhodnutia Kontakt
o registracii
Caspofungin Viatris Limited, Irsko Viatris Slovakia s.r.o.
Viatris 50 mg Bottova 7939/2A,
Caspofungin 811 09 Bratislava
Viatris 70 mg tel.: +421 917 337 974
e-mail: pv.slovakia@viatris.com
Caspofungin Teva | Teva B.V., Holandsko TEVA Pharmaceuticals Slovakia s. r. o.
B.V. 50 mg ROSUM, Bajkalska 19B
Caspofungin Teva 821 01 Bratislava
B.V. 70 mg tel.: +421 257 267 911
e-mail: safety.sk@teva.sk
Caspofungin Sandoz  Pharmaceuticals | Sandoz d.d.-organizacna zlozka
Sandoz 50 mg d.d., Slovinsko Zizkova 22B
prasok na infuzny 81102 Bratislava
koncentrat Slovenska republika
Caspofungin tel: +421 2 48 200 600
Sandoz 70 mg e-mail: bezpecnost.pacienta.slovensko@sandoz.com
prasok na infuzny
koncentrat
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