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Medicamente perfuzabile care confin etopozidi - risc de reactii de
hipersensibilitate Ia utilizarea filtrelor in linie

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationals a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, detindtorii de autorizatie de punere pe piafd pentru
medicamentele care contin etopozida perfuzabild, doresc si vi informeze cu

Rezumar

® A fost observat un risc Crescut de reactii de hipersensibilitate legate
de perfuzie, atunci cind au fost utilizate filtre Tn linie fn timpul
administririi etopozidei.

¢ in Prezent, nu se stie daci aceasts cregtere a riscului de reactii de
hipersensibilitate legate de perfuzie se produce la toate tipurile de filtre
in linie sau doar Ia filtrele fabricate din anumite materiale.

¢  Nu trebuie utilizate filtre tn linie.

nu si pentru fosfatul de etopozida. Pentry medicamentele care contin
fosfat de etopozidi, filtrele trebuie utilizate conform specificatiilor din
RCP (Rezumatul Caracteristicilor Produsului).

Informagii Suplimentare referitoare Ig Problema de sigurangi

Etopozida este un derjvat de podofilotoxin. BEtopozida actioneazs prin inhibarea enzimei
topoizomerazei II, conducand Ja inhibarea citokinezei. Este un medicament antineoplazic
care poate fi utilizat In monoterapie sau In asociere cu alte chimioterapice anticanceroase.
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Medicamentele perfuzabile care contin etopozida sunt indicate pentru tratamentul diferitelor
tipuri de cancer la adulti si la copii si adolescenti, respectiv:

Cancer testicular

Cancer pulmonar cu celule mici
Limfom Hodgkin

Limfom non-Hodgkin

Leucemie mieloids acutd

Neoplazie trofoblasticy gestationals
Cancer ovarian
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Au fost publicate trei studij care arata un risc crescut de reacfii de hipersensibilitate legate de
perfuzie, da utilizeaza un filtru n [inje pentru administrare. Mecanismul precis din
Spatele acestei observatii nu este cunoscut, dar se suspecteazi cj agentii de solubilizare din
compozitia medicamentelor care contin etopozida interactioneazi cu filtrul sau cu sistemul
de perfuzare, iar componentele acestuia (de exemplu plastifiantii) migreazi in solutie. Pentruy
a informa profesionistii din domeniul sdndtdtii despre acest risc crescut asociat cu utilizarea
filtrelor in linie, se vor actualiza informatiile despre medicament.

Apel la raportareq de reactii adverse

Este important sz faportati orice reactic adversy Suspectatd, asociati cy administrarea
medicamentelor care confin etopozidi citre Agentia Nationala a Medicamentuluj $i a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
Spontand, utilizand sistemu] electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentuluy; si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de Uz uman/Raporteazi o reactie
advers.

Agentia Nationalj a Medicamentaluj si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanstescy nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Website: www anm.ro

Raportare online Ia adresa: https://adr.anm ro/

ETOPOZIDA KABI 20 mg/m]

Medicament | ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/m]

concentrat pentru soly tie concentrate pentry solutie

perfuzabils perfuzabili

Teva Pharmaceuticals S.R L. FRESENIUS KAB]E@MANIA"
SRL

Tel: +4021,327.90.60
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Tel: +4021.230.65 .24

Numir
de telefon/ N
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Fax Fax: +4021. 230.65.23 Fax: +4021-323.16.23
}Txdresé de safety.romania@teva;rgm«agj@zljg farmacovigi]enta@t‘resenius«
e-mail kabi.com
Adresi Calea 13 Septembrie nr. 90,JW | Str. Dr. Iacob Felix, Nr. 63-69,
postali Marriot, Grand Offices, etaj 9, Et. 8, Sector 1, cod postal
Sector 5, Bucuresti, Romania. 011033, Bucuresti, Romania
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Pentru intrebiri $i informatii suplimentare vi rugdm si
detinétorilor autorizatiilor d

contactati reprezentantele locale ale

€ punere pe piatd, utilizand urmatoarele date de contact;

Medicament | ETOI;OSIDE-TEVA 20 mg/ml
’ concentrat pentru solutie

|
|
|

ETOPOZIDA KABI 20 mg/m}
concentrate pentru solutie

|

! perfuzabila perfuzabili
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DAPP | Teva Pharmaceuticals S.R.L FRESENIUS KABI ROMANIA
SRL
Numir 1 Tel: 4402153065 24 Tel: +40268.406.260
o LI P 230.65.23 Fax: +40268.406.263
—
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" Adresi Calea 13 Septembrie nr. 90, JW j Str. Henri Coanda Nr. 2, Oras
postali Marriot,Grand Offices, etaj 9, ! Ghimbav, Judet Brasov, cod

f Sector 5, Bucuresti, Roméania,

postal 507075, Romania




