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Citre,

FURNIZORII DE SERVICII MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr. 69395E /02.t0.2025, inregistrati la cAS Maramures cu nr.
t2'982 din L7 'to'2025 ne sunt aduse la cunogtinli mdsurile intreprinse de Agenlia Nalionald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania gi companiile Merk sharp&Dhome
B'v/ Merk sharp&Dhome Romania sRL, Rompharm company sRL, stada M&D sRL, Terapia sA,
Viatris Limited lreland 9i Zentiva 5A pentru in;tiinlarea furnizorilor de servicii medicale cuprivire la recomandiri pentru evitarea utitizirii membranetor derivate din poliacritonitril intimpul terapiei continue de substitulie renalS la pacienfii cirora li se administreazd
caspofungini.

Documentul poate fi consultat ti pe website-ul Agenfiei Nafionale a Medicamentetor gia Dispozitivelor Medicale yvq{try.a..nm..rg, ra rubrica "Medicamente de nz Uman
Farmacovigilenta - comuniciri directe cdtre profesionigtii din domeniul sdndtdlii,,

AnexSm in fotocopie documentul respectiv.
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coMUNTcARE DTRBCTA cAlnn rBornsroNrgrrr DrN DoMEMUL
SANATATII

Octombrie 2025

: Recomandiri privind evitarea utilizlrii membranelor derivate
poliacrilonitril in timpul terapiei continue de substitufie renali la pacienfii

Ii se administreazfl caspofrrngini

ate profesionist din domeniul slnItifii,
comun acord cu Agenlia European[ pentru Medicamente (EIvIA) qi Agentia

afional[ a Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale din Romflni,LLaL:(r a rvleolcamennuul $l a urspozltrvelor Medicale din Romflnia, delin[torii
izafiilor de punere pe pialr pentru medicamentele care conlin caspo'funginicaspofungini

si v[ informeze cu privire laurmItoarele:

La pacienfii cirora Ii se administreazl caspofungini tn timpul terapiei
continue de substifufie renall , utilizarea- membranelor derivate din
poliacrilonitril trebuie evitatfl.

Au fost raportate cazuri care descriu lipsa de eficacitate a caspofunginei la
pacierfii care urmeazd o terapie Ae substitu$ie renattr continui fotosind
membrane de filtrare pe bazi poliacrilonitril.

Riscul de egec al tratamentului antifungic poate duce la agravarea infectiei
sistemice, ceea ce poate duce la deces.

Se recomandi utilizarea unei membrane extracorporale alternative sau a
unui alt tratament antifungic Ia pacien{ii supuqi terapiei de substitudie renaltr
continuS.

saplimentare referitoare la problema de siguranld

este un
infecfiilor
empiric al

antifungic steril, liofiliqt, ggntru perfirzie intravenoasi, indicat pentru
fungice invazive la paciengii.adulgi sau copii 9i adorescenli gi pentru
infecliilor fungice suspectate la paiienlii aau6 iau copii fi'aaolescenli
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i febrili (a se vedea RCP pentru indicafia complet6).

de a evita membranele ry\aza de poliacrilonihil (pAN) la pacienfii eare urmeaze
de substitulie renal[ continuE (CRRT) qi clrora li se administreazd hatament cu

3/5

a aplrut ln urrna unei_analize a rapoartelorprivind suspiciunea lipsei de eficacitate a
utilizate in aceste afec$uni qi a studiilor in vitro 

"uir 
rrg.reuee refinerea u...tui

de cdtre membranele pebaznde pAN:

' Un caz din literatura de specialitate care descrie reactivarea candidemiei la inceperea;i oprirea
CRRT utilizand o membranI' filtranta PAN, $i patru cazuri fatale care au ar6tat lipsa de eficacitatecasponrngin,irup'.iJniTi#ffi #;iffi :X;ffi tT#i'"?:"##:trlpsa

' DouE studii i7, vitro care sugereazd adsorblia caspofimginei de c6tre membranele pA1rl2,3
Refinerea persist6 chiar qi dupi qeEterea dozei de 

""sporrngilrer.
ice modificare a concenrraliilor plasmatice de_caspofungina poate duce la eqec terapeutic. Lipsa
eficacitate a tratamentului la acegti pacienli afla1i in stari critica poate avea consecinge fatale. Se
rmanda utilizarea unei alte membrane de filtrare extrarenala Ia aceqti pacienfi sau a unui alt
fungic, tn conformitate cu abordarea clinicE gi decizia medicului curant.

;iile referitoare la medicamentele care conEin caspofunginE vor fi actualizate pentru aprofesionigtii din domeniul s6n6tlfii cu priviie la acest ris-c,

la raportarea de reactii adverse

important sI raportafi orice reaclie adversi suspectate, asociatd cu administrarea
care 

-confin caspofungintr, c[tre Agentia Nationali a Medicamentului gi ayr4

:j':Y}:o::t ltl Romdnia, in conformitatg cy sistemul national de raportare spontana,

::::_11 :t::t':I" de raportarel{ormuJpr a" raport"il6ffi;f ;"" ;;;diTl;' ;
11Y:lr:,119a_Medicamenturui si a DispozitiverorMedicale di" [";;;t#i,'.uiro, ru

iunea Medicamente de uz uman/Rapofleazd o reaclie advers6.

Bnfia Nafionalfl a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romf,nia
. Aviator Sin[tescu nr. 48, sector I

i 011478-RO
iL adr@.anm.ro

ebsite: [,Jyw.anm.ro
online la adresa: httpq://adr.,anm.ro

', reacfiile adverse susp-Tlal1:e pot raporta gi citre reprezentanlele locale ale degindtoriloriilor de punere pe piald (pApp), la daiere de contact prezentate in Anexa 1.

Lintreb6ri gi informagii suplimentare vi rugdm si contactagi companiile farmaceutice, utiliz6ndde contact prezentate in Anexa l.
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