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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 
 
Kaspofungin: med kontinuiranim nadomestnim zdravljenjem 
ledvične odpovedi se izogibajte uporabi membran na osnovi 
poliakrilonitrila 

 
Spoštovani, 

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in 
medicinske pripomočke (JAZMP) vas spodaj navedena imetnika dovoljenj za promet z zdravili, ki 
vsebujejo kaspofungin, obveščava o naslednjem:   

 

Povzetek 

• Pri bolnikih, ki so med kontinuiranim nadomestnim zdravljenjem ledvične 

odpovedi zdravljeni s kaspofunginom, se je treba izogibati uporabi membran na 

osnovi poliakrilonitrila. 

• Pri teh bolnikih so namreč poročali o primerih pomanjkanja učinkovitosti 

kaspofungina. 

• Neuspešno protiglivno zdravljenje lahko povzroči poslabšanje sistemske 

glivične okužbe, ki je lahko tudi smrtna. 

• Priporoča se uporaba alternativne zunajtelesne membrane ali drugega 

antimikotika. 
 

Dodatne informacije glede varnosti in priporočila 

Kaspofungin je sterilen, liofiliziran antimikotik za intravensko infundiranje, namenjen za zdravljenje 

invazivnih glivnih okužb pri odraslih in pediatričnih bolnikih ter za empirično zdravljenje domnevnih 
glivnih okužb pri febrilnih, nevtropeničnih odraslih ali pediatričnih bolnikih (za celotne indikacije glejte 
povzetek glavnih značilnosti zdravila). 

Priporočilo za izogibanje membranam na osnovi poliakrilonitrila (PAN) med kontinuiranim nadomestnim 

zdravljenjem ledvične odpovedi (CRRT – Continuous Renal Replacement Therapy) pri bolnikih, ki 
prejemajo kaspofungin, sledi analizi poročil o domnevni neučinkovitosti kaspofungina, uporabljenega v 
takšnih okoliščinah, ter študijam in vitro, ki kažeta na sekvestracijo tega antimikotika na membranah 
na osnovi PAN: 

• V literaturi so opisani en primer ponovne kandidemije ob uvedbi oz. prenehanju 

CRRT s filtrirno membrano na osnovi PAN1 in štirje primeri s smrtnim izidom, pri katerih 
je bilo opisano pomanjkanje učinkovitosti kaspofungina pri bolnikih na CRRT s takšnim 
tipom membrane. 

 
• Dve študiji in vitro sta pokazali adsorpcijo kaspofungina na poliakrilonitrilne 
membrane.2,3 Sekvestracija vztraja tudi po povečanju odmerka kaspofungina.3 

 
Vsaka sprememba koncentracije kaspofungina v plazmi lahko povzroči neuspešno zdravljenje. 
Neuspešno zdravljenje lahko pri kritično bolnih vodi v smrtni izid. Pri bolnikih je zato priporočljivo 
uporabljati druge zunajledvične prečiščevalne membrane ali pa uporabiti drug antimikotik, skladno s 

klinično presojo in odločitvijo lečečega zdravnika. 

Informacije o zdravilih, ki vsebujejo kaspofungin, bodo posodobljene, tako da bodo zdravstveni delavci 
seznanjeni z domnevnim tveganjem za sekvestracijo. 
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Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 
 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravili, ki vsebujejo 
kaspofungin, poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na 
drug način, naveden na spletni strani JAZMP (http://www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).  

 

Kontaktni podatki imetnikov dovoljenj za promet z zdravili 
 
Ime zdravila Imetnik DzP Pooblaščenec Kontaktni podatki 

CANCIDAS 50 mg prašek 
za koncentrat za raztopino 
za infundiranje 
 

CANCIDAS 70 mg prašek 

za koncentrat za raztopino 
za infundiranje 

Merck Sharp 
& Dohme B.V. 

Merck Sharp & 
Dohme, inovativna 
zdravila d.o.o. 
Ameriška ulica 2 

1000 Ljubljana  

e-pošta: msd.slovenia@msd.com 
tel: +386 1 520 4201 
 

Kaspofungin Teva 50 mg 
prašek za koncentrat za 
raztopino za infundiranje 

 
Kaspofungin Teva 70 mg 
prašek za koncentrat za 
raztopino za infundiranje 

Teva B.V. Pliva Ljubljana d.o.o. 
Ameriška ulica 2 
1000 Ljubljana 

e-pošta: 
safety.slovenia@tevapharm.com 
tel: +386 (0)1 589 03 90 

 

 

 

S spoštovanjem, 

 

Za podjetje Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.  

Polona Župec Jereb, mag. farm., l.r.  

Vodja oddelka za regulativo 

 

Za podjetje Pliva Ljubljana d.o.o.  

Sandra Lamešić, mag. farm., l.r.  

Vodja za farmakovigilanco 
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