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Vestule veselibas apriipes specialistam

Kaspofungins - nepartrauktas nieru aizstajterapijas laika jaizvairas no poliakrilnitrila
membranu izmantoSanas

Cien. veselibas apriipes specialist!

Registracijas apliecibu ipasnieki Merck Sharp & Dohme B.V. un SIA Pharmldea, saskanojot ar
Eiropas Zalu agentliru un Zalu Valsts agentiiru, vélas Jis informé&t par talakmin&to:

Kopsavilkums

o Pacientiem, kuri nepartrauktas nieru aizstajterapijas laika tiek arstéti ar
kaspofunginu, ir jaizvairas no poliakrilnitrilu saturo§u membranu izmantoSanas.

o Sapemti zinojumi, ka pacientiem, kuriem tiek veikta nepartraukta nieru
aizstajterapija, izmantojot poliakrilnitrila filtra membranas, kaspofungins nav bijis
efektivs.

o PretséniSu terapijas neefektivitates risks var pastiprinat sistémisko infekciju un
galarezultata var izraisit naves iestasanos.

o leteicams izmantot citu ekstrakorporalo membranu vai citu pretsénisu lidzekli.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Kaspofungins ir sterils, liofilizéts pretséniSu Iidzeklis, kas indic€ts lietoSanai intravenozas
inflizijas veida invazivu séniSinfekciju arsté€Sanai picaugusiem un pediatriskiem pacientiem, ka
ar1 febrilu, neitropénisku pieaugusu pacientu vai b&rnu empiriskai terapijai, pienemot, ka
viniem ir sénisu infekcijas (pilnu indikaciju skatit zalu apraksta).

Ieteikums izvairities no poliakrilnitrilu (PAN) saturoSu membranu izmantoS$anas pacientiem,
kuriem tiek veikta nepartraukta nieru aizstajterapija (NNAT) un arstéSana ar kaspofunginu,
sniegts p&c tam, kad izanaliz€ti zinojumi, kuros aprakstita Sados apstaklos lietota kaspofungina
iesp&jama neefektivitate, un in vitro petijumi, kas liecina par ST pretsénisu lidzekla saistiSanos
uz PAN saturo§am membranam:

. literattira public@ts gadijuma apraksts par kandidémijas paradiSanos un izzusanu, sakot
un partraucot NNAT ar PAN saturosu filtra membranu', un &etri letali gadijumi, kuros
kaspofungins nav bijis efektivs pacientiem, kuriem NNAT veikta ar Sada tipa
membranu;

. divi in vitro petijumi, kas liecina par kaspofungina adsorbciju uz PAN membranam?>.
Sada saistiSana turpinajas pat péc kaspofungina devas palielinaganas®.

Jebkadas kaspofungina koncentracijas izmainas plazma var bt saistitas ar terapijas
neefektivitati. Sadiem kritiski slimiem pacientiem neefektiva terapija var izraisit letalas sekas.

1



Proprietary

Sadiem pacientiem ieteicams izmanot citu ekstrarenalu attiriSanas membranu vai citu
pretsénisu lidzekli atbilstosi arstgjosa arsta kliniskajam spriedumam un lémumam.

Kaspofunginu saturoSo zalu informacija tiks aktualizéta, inform&jot veselibas apriipes
specialistus par iesp&jamu ta adsorbcijas risku.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances karttbu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttrai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietn€ www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar ieric€m, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak atteloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

Ja Jums ir radusSies kadi jautajumi par kaspofunginu saturo$am zalém, plasakas informacijas
iegiiSanai, lidzam sazinaties ar SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: + 371 67 025300,
dpoc.latvia@msd.com

Pharmidea SIA, Ripnicu iela 4, Olaine, LV-2114 Latvija, Tel.: +371 67069889,
pharmidea@pharmidea.lv; pv.lv@biomapas.com; alda.andersone@pharmidea.lv; Tel.(24/7):
+371 22487589

Pielikumi
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Ciena,

Laura Zadinane

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Farmakovigilances specialiste
laura.zadinane@msd.com, Tel: +371 22480609



