Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kaspofunginu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajiim o selhani 1écby kaspofunginem béhem kontinualni renélni substitu¢ni
terapie (CRRT — Continuous Renal Replacement Therapy) s polyakrylonitrilovymi (PAN)
membranami z literatury, spontannich hlaseni (v¢etné péti ptipadu s blizkou ¢asovou souvislosti a
fatalnim zavérem) a s ohledem na pravdépodobny mechanismus uc¢inku (adsorpce volné frakce 1é¢iva
PAN membréanami vedouci k subterapeutické expozici) vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost
mezi kaspofunginem a selhanim lécby béhem CRRT s PAN membranami za pfinejmensim moZznou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich kaspofungin maji byt
odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdtvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zaveri tykajicich se kaspofunginu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich kaspofungin zlstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu souhrnu udaji o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text preskrtaaty)
e Bod44

Varovani ma byt doplnéno nasledovné:

Pouziti béhem renalni substitucni terapie (RRT- Renal Replacement Therapy)

U pacienti l1ééenych kaspofunginem béhem kontinudlni RRT miiZe pouziti membran
odvozenvch od polvakrylonitrilu (napy. pri hemofiltraci nebo hemodiafiltraci) vést k adsorpci
1éku, coZ muzZe potencialné snizit ucinnost kaspofunginu. Zvvseni davky nemusi tomuto efektu

zabranit. Doporucuje se pouZit alternativni mimotélni membranu nebo jinou antimykotickou
latku. Riziko selhani 1é¢by muze vést ke zhorSeni infekce a amrti.
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