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COMUNICARE DIRECTA C TNU PROFESIONTSTII DIN
DoMENIUI, sAN,irApI

DecembrieZ0Z3

ffill::frfff,#ilffiiJ;.fii_,:iJ$l,iilx,,,o, - risc de reacrii de

Sfimate protesionist din domeniul sinltifii,
De comun 

'"Td cu Agenfia Nalionali a lvledicamentului gi a Dispozitivelor
N.T,:.#.iJI.*o,"uri"J a*iirei* a. urto.t t* o. puncrc pe piald penrru
privire Ia urmatffi.conlin 

etopozidi perfuzabiid, dorisc sa v! i,ifo.*.r. .,
Rezumat

c d fost observat un risc crescut de rgacfii de hipersensibilitate legate
ff-ff*H:;, i,lrT#,.fi;J 

;, rost utirizaie nrtre in iirr-"i; nmpur

" in prezent, 
.o1 '* qtie dacr aceastr cre;tere a riscurui de reac{ii dehipersensibiritate t"grir a*l*rfuzie ru proJuru lu to*t* tipurire de firtrein linie sau doar ra firtrere r"L.i"rr* din anumite materiare.

n Nu trebuie utilizate filtre tn linie-

' Recomandrrire de mai sus su,t apricabire numai pentru etopozidr,nu qi penrru fosfarur a* utopnrica. pentru medicr**tui";;;; confinfosfat de etopozidr, firtret" il*uui" utirizate Jorm.* specifica{i1or dinRCP (Rezu matut Caracr*.i*ii.ifo. prod us ului).

rnformalii suprimentare referitrare ra probrema de siguranrd
Etopozida este un derivat de poclofiloro*in* Etopozida acfioneaz, prin inhibarea cnzimeitopoizomerazei II, conducani ililhi;";;;;r;k#;;."#",iii*"ai.u*enr 

anrineopiaziccare poate fi utilizat in monoterapit tuu ii ,.o.i.r. cu arte ,[irriorurrpice anticanc*.our..



H:XITI#:f r;."ff?i}ri:-Jlll'f,:[i:;;i:;ffi:I,1r:are penrru *aramentu, direriteror
o Cancer testicular
o Cancer pulmonar cu celule mici
" Lirnfonr l{odgkin
" Limfom non_i{odgkino Leucemie mieioid{. acutlo Neoplazie trofoblastici gestafiona16r Cancer ovanan

Au fost publicate trei studii care aratd 
1n rigc crescut de reaclii de hipersensibilitate legate deperfuzie' dacr se utilizeazd'; iil;; in linie p-il;;;in,rnu.r. Mecanismur precis dinspatele acestei observafii nu 

"ti""*rloscut, ,Jar se :rro"*-, cd agenfii cre sorub,izare dincompozifia medicamenielor care t"rt,; eropozidr interacgione azd cufirtrur sau cu sistemulde perfuzare, iar conrponenrele ,r.rrri, r,r* I*ini;; il:ltl" nfii) migreazd in solulie. penrrua info*na profesioniyii di; ;;;;"iri'rr"*rpii d;;J;;ri.ir" crescur asociat cu ut,izareafiltreror in rinie, se vor actualiza infonnafiire despre medicament.
Apel la raportarea de reaclii adverse

Este important s5 raportafi orice reaclie.aclversd suspectatr, asociatd cu adminisrrareamedicamentelor care con[in .ropoiiG 
^c]tre 

Agenrlr"ir.ii".rrra a ivredicarnenturui gi aDispozitivetor Medicai. ;i; iffi;; in .onroiri.iul,.l*,rirremut nalionar de raporrarespontan,, utirizancr sisremur *r;;;;;l; g. ynorrur.iilffirry] d, .d;i;r.J.criioniuir pe
pagina web a Aoenfiei rtr+","i.'" Medicamerrrlri"ii'" Dispoziiiveto, tvt"li.ure din}o"Jll}1' 

1'r'rvw''inmrQ), r;'-;e;r;#u' rvr.Ji.r*.#^al' L umanlRaporreaz, o reacgie

$f.THili Hx;iJ,:,Y:I;: [:lil i'' ei a D i s pozi rivero r Med ica r e d in Ro m n n i a
Bucuregri 0l ,47g_ RO
Fax: +4 0213 t63 4g7
E-rnail: AdIdDanm.ro

$etsite' lr,";Grc
Kaportare online Ia adresa: fufpi:laOfgrugJo/

l^1t:1|1, reacfiite adverse suspe*are s,

,';",":I:J";;;:nxl*;ifi::trffi :il{hffi ;ii:i**r;I;h 
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Medicament 
-.*

tra,r^h* r \rrrrsrl"rll-'I EvA 2A mg/ml
concentrat pentru solufie
perfuzabil{

EropoziDc.Hr.Bilo m[CT
concentrate peutru solu{ie
perfuzabill

DAPP r sva rnannaceuticals S.R.1",. I
I__l,-r.-I 

-t-:%_ I

rxr),:NtUS KABI ROMANIA
SRI.,

Numf;r
de telefon/

at: "rqut1.23u.65.24
t tit-. *t*ul 1,377 .7 0.60
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Pentru intrebdri si informalii suplimentare vf, rugim sa contactati reprezentanfere locare aredefin5toriIor autorizafiilo. i";;;;;afi, uril]zsna r.*aiorr*lc dare cre conract:

Fax: +4021 .230.ir23 Fax: +402i-32i.ii.ij

tb**s:Jsil@
Iiah_t cslr

Sector 5, Bucureqti, Rom6nia.

Calea l3 Septembii- r. 90JW
Marriot, Grand Offices, etaj 9,

It.pl. ra"oE reli[ w..?r.GX
Et.,8, Sector l, cod pogtal
0 I 1 033, Bucuregri, itomdnia

ETOPOSU}E:TEVA 20 *g/*I
concentrat pentru solutie

EroPozrDA rGsr 20;;/mr
concentrate pentru solufie
perfueabilE

Teva Pharmilili"^I, SJti- F*RHS ENI US KA BJ-RO MANiA
SRL

'l'el: +4021.XA.6524

Fax: +4021. 230.65.23

Tel: +40268.406.260

Fax: +40268.406.263

-s-a[ery_{smauia,Affi&

-clt.l r 3 s;trfi b.ie;;6Jw
Marriof,Crand Offices, etaj 9,
Sector 5, Bucuregti. Rorn0nia.

Str. I-lenri CoanAa N.J, OraS
Ghlrnbav, Judeq Bragov, cod
po$tal 5a7075, Romania

s a tbru . ro,n a n i i Arr*ilffi [ilri

afi iss:ra"r?fi Cis,rmi"iprq
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