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COMUNICARE DIRE,CTA CATRE PROFESIONISTII DIN
- DOMENIUL SINATATU

Decembrie 2023

Medicamente perfuzabile care con$n etopozidi - risc de reaclii de . ,

hipersensibilitate la utilizarea fiItrelor in linie

Stimate profesionist din domeniul sinitifii'

De comun acord cu Agenlia Nalional5 a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale din Rorndni4 delindtorii de autorrzz;lia de punere pe piatd pentru

medicamentele care confin etopozid6 perfuzabilS, doresc sd vE informeze cu

prirzire la urmitoarele:

Rezumat

" A fost observat un risc crescut de reaclii de hipersensibilitate legate

de perfuzie, atunci c6nd au fost utilizate filtre in linie in timpul
adm inistririi etopozidei.

" in prezent, nu se qtie dacfl aceastl cregtere a riscului de reac{ii de

hipersensibilitate legate de perfuzie se produce Ia toate tipurile de filtre
in linie sau doar Ia frltrele fabricate din anumite materiale.

o Nu trebuie utilizate filtre in linie.

. Rccomandirile de mai sus sunt aplicabile numai pentru etopozidi,
nu gi pentru fosfatul de etopozidi. Pentru medicamentele care confin
fosfat de etopozidi, filtrele trebuie utilizate conform specificafiilor din
RCP (Rezumatul Caracteristicilor Produsului).

Informayii suplimentare referiToare [a problema de sigurangd

Etopozida este un derivat de podofiLotoxin5- Etopozida acfioneazi prin inhibarea enzimei
topoizomerazei II, conduchnd la inhibarea cifokinezei. Este un medicament antineoplazic

care poate fi utilizat in rnonoterapic sau in asociere cu alte chimioterapice anticanceroase.
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Medicement

Num{r
de telefon /
Fax

Adresl de
e-mail

Adresl
poptalI

+40213163497

arele date de contact:

r;--* :+4021-323'16'23

Adre de 
IB-ma I

Str Dt. I"t"b Felin' Nr' 63-69,

Et. 8, Sector l, cod Pogtal
01 1033, Bucuregti, Romdnia

Marriot, Grand OfIices, etaj 9,

Sector 5, Bucureqti' Romdnia

Giil1r sE-u tr s+t"mbrienr.90, Jw

nTropozDe,r(Alr2omgiml
concentrate Pentru solufie
perfuzabili

n'ropoSrnE-TEVA 20 mg/ml

concentrat Pentru solufie
perfuzabil4

F-nEsrNrus KABI RoMANIAGva Pharmaceuticals S.R.L'

Gtr r<ozeg.406.260

Fax +40268.406.263
iel; +4021.230'65.24

Fax: +4021. 230.65'23

nri CoanddNr' 2, Oraq

Marriot,Grand Offices, etaj 9, I Gnitbuu' {1{e1Brary1' 
cod

Sector 5, Bucuregii, Romtnia' I poltut 507075'Romtnia


