Rezumatul planului de management al riscului pentru

Caspofungina DEMO 50 mg si 70 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila (caspofungini)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Caspofungin DEMO 50
mg si 70 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild (numit in continuare Caspofungin
DEMO). PMR prezinta in detaliu riscurile importante ale Caspofungin DEMO, cum pot fi reduse
la minimum aceste riscuri si cum se vor obtine mai multe informatii despre riscurile si
incertitudinile Caspofungin DEMO (informatii absente).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul pentru Caspofungin DEMO ofera
informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor privind modul de utilizare
al Caspofungin DEMO.

In actualizarile PMR pentru Caspofungin DEMO vor fi incluse motive de ingrijorare importante
noi sau modificari ale celor actuale.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Caspofungin DEMO este autorizat pentru:
» Tratamentul candidozei invazive la pacienti adulti sau copii si adolescenti.

Tratamentul aspergilozei invazive la pacienti adulti sau copii si adolescenti care nu raspund sau
au intolerantd la amfotericina B, la formulari lipidice ale amfotericinei B si/sau la itraconazol.
Lipsa de raspuns la tratament a fost definita ca progresia infectiei sau lipsa ameliorarii dupa
administrarea anterioard a unor doze terapeutice din cadrul unui tratament antifungic eficace,
timp de minim 7 zile.

* Tratamentul empiric al pacientilor adulti sau copii si adolescenti neutropenici febrili, care sunt
suspectati de infectie fungica (cu specii cum ar fi Candida sau Aspergillus) (pentru indicatiile
complete, vezi RCP).

Medicamentul contine caspofungina ca substantd activa si se administreaza prin perfuzie
intravenoasa lenta.

I1. Riscuri asociate cu medicamentul si activititi pentru reducerea la minimum a riscurilor
sau caracterizarea suplimentara a acestora

Mai jos sunt evidentiate riscurile importante ale Caspofungin DEMO impreuna cu masurile pentru
reducerea la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile
Caspofungin DEMO.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, in prospect si in RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii;

e Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

e Mairimea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj se alege
astfel incat sa se asigure ca medicamentul se utilizeaza corect;
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e Regimul legal al medicamentului — modul in care medicamentul este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la minimum a
riscurilor acestuia.

Impreuna, aceste masuri reprezintd masuri de rutina de reducere la minimum a riscului.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si sunt
analizate regulat astfel incat sa poatd fi luate masuri imediat dacd este necesar. Aceste masuri
reprezintd activitati de farmacovigilenta de rutina.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor absente

Riscurile importante ale Caspofungin DEMO sunt riscurile care necesita activititi speciale de
management al riscului pentru investigarea suplimentara sau pentru reducerea la minimum a
riscului, astfel incat medicamentul sd poatd fi administrat in siguranta. Riscurile importante pot fi
considerate ca identificate sau potentiale. Riscurile identificate reprezinta motive de ingrijorare
pentru care exista suficiente dovezi privind o asociere cu utilizarea Caspofungin DEMO. Riscurile
potentiale reprezintd motive de Ingrijorare pentru care este posibila o asociere cu utilizarea acestui
medicament pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost stabilitd inca si necesita
evaluarea suplimentard. Informatiile absente se referd la informatiile privind siguranta
medicamentului care lipsesc in prezent si trebuie colectate (de exemplu, utilizarea medicamentului
pe termen lung).

Lista riscurilor importante si a informatiilor absente

Riscuri identificate importante Niciunul
Riscuri potentiale importante Niciunul
Informatii absente Niciuna

11.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din informatiile referitoare la produs propuse sunt armonizate cu
cele ale medicamentului de referinta.

11.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii a caror efectuare conditioneaza autorizarea pentru punere pe piata

Nu exisd studii a care sa constituie conditii de acordare a autorizatiei de punere pe piatd sau
obligatie specifica pentru Caspofungin DEMO.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu exista studii obligatorii pentru Caspofungin DEMO.
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