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Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr.37251E/27.11.2023, fwregistrata la C.N.A.S. cu nr.
AB9934/13.12.2023 ne sunt aduse la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Nationali a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménin i cimpeoiiie TEVA
PHARMACEUTICALS SRL, respectiv.  FRESENIUS KABI OMATILA [SRI, peniv
fnstiintarea profesionistilor din domeniul sénitatii cu privire la riseul crescutide reacti de
hipersensibilitate la utilizarea filtrelor in linie in cazal administririi ?iu perficriec 2
medk:hmentelor care contin etopozidi.

Vi rugam si dispuneti toate mésurile necesare pentru inforriren prolesionisitor dia
domeniul sanititii prin afisarea pe pagina electronicd a casel do wsiguciil cLz sdniilaie i
sectiunea "Informatii pentru furnizori" a documentului "Medicamenie care L‘OVI;!Y)! etopozidd-
risc de reactii de hipersensibilitate la utilizarea filtrelor in linie". %

_Anexim n fotocopie documentul respectiv. 1
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Medicamente perfuzabile care contin etopozidi - rise o
hipersensibilitate Ia utilizarea filtrelor in linie

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

1

De comun acord cu Agentia Nagionald a Medicamentoiui 3 »
Medicale din Romé#nia, detindtorii de autorizatic de pice:
medicamentele care contin etopozidd perfuzabils, doresc s il |

privire la urméatoarele:

- Regumat

* A fost observat un risc crescut de reactii de hipersen sibi
de perfuzie, atunci cand au fost utilizate filtre in linie
administrarii etopozidei.

¢ in prezent, nu se gtie dacd aceastd crestere a riscului d
hipersensibilitate legate de perfuzie se produce Iz toate i
in linie sau doar Ia filtrele fabricate din anumite nyatriz)

[
A

¢ Nu trebuie utilizate filtre n linie.
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* Recomandirile de mai sus sunt aplicabile numaj pentru etopowidi,

nu si pentru fosfatul de etopozidi. Pentru medicamentele
fosfat de etopozidi, filtrele trebuie utilizate conform: specifi
RCP (Rezumatul Caracteristicilor Produsului).

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurangi

Care congin
cotiilor din

Etopozida este un derivat de podofilotoxini. Etopozida actioneazs prin inhibarda enzimei

topoizomerazei II, conducéind la inhibarea citokinezei. Este un medicament ant

care poate fi utilizat in monoterapie sau in asociere cu alte chimioterapice anticansaro

neoplanie
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- perfuzie, dacil se utilizeaza un filtru in linie pentru administrare. Mecanisi
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Medicamentele perfuzabile care contin etopozida sunt indicate penbin traiavabae | offarislor

tipurt de cancer la adulti §i la copii si adolescenti, respectiv:

Cancer testicular

Cancer pulmonar cu celule mici
Limfom Hodgkin

Limfom non-Hodgkin

Leucemie mieloidi acuti
Neoplazie trofoblasticd gestationald
Cancer ovarian

* 8 & 6 & & &

Au fost publicate trei studii care aratd un risc crescut de reactii de hipersensibi

spatele acestei observatii nu este cunoscut, dar se suspecteazi i agentii de s
compozitia medicamentelor care contin etopozid interactioneazii cu {ipul s
de perfuzare, iar componentele acestuia (de exemptlu plastifiantii) niijg LB

iitate legate de
nul precis «in
olubilizare din
i ol sistermud
solufic, Peniru

a informa profesionistii din domeniul sinatitii despre acest risc cresour asceidt cu uilizarea

filtrelor in linie, se vor actualiza informatiile despre medicament.
Apel la raportaren de reactii adverse

Este important s# raportati orice reactie adversi suspectati, a3
medicamentelor care confin etopozidd citre Agenfia Nationai i
Dispozitivelor Medicale din Roménia, n conformitate cu sistenml o
spontand, utilizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de raports
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

drefnistirares
niufel soa
o raportare

disponibil pe

Meadicala din

Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie

adverss,

Agenfia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicals din Rour Sk

Str. Aviator S@n#tescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Website: www anm.ro

Raportare online la adresa: hitps://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si clitre reprerertangile locale ale

detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), Teva Pharuiocen
respectiv Fresenius Kabi Romania SRL, la urmitoarele date de contact:

et SELT.,

Medicament ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/ml | ETOPOZIDA KKABL 20 mgiml
concentrat pentru solutie concentrate peniru solafie
perfuzabili perfuzatbils

DAPP | Teva Pharmaceuticals S R.L. FRESENIS ELA S RO

SRL

Numir Tel: +4021.230.65.24 Tel: +4021,327.70.60

de telefon/
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Fax: +4021. 230.65.23

Fax Fax: +4021-323.16.28

Adresi de safety.romania@teva-romania.ro farmacovigilenta@fresenivs-
e-mail kabi.com

Adresi Calea 13 Septembrie nr. 90, JW | Stv. Dr. Laob Felin, i, 64-60. |
postalid Marriot, Grand Offices, etaj 9, Et. &, Sectar 1, cou postal

! Sector 5, Bucuresti, Roménia. 011033, Bucuresti, Romania

Pentru intrebéri §i informatii suplimentare vi rugdm s contaciali ro _
detingtorilor autorizatiilor de punere pe piatd, utilizénd urm#toare e date de oo

andels locale ale

tant,

Medicament | ETOPOSIDE-TEVA 20 mg/mt | EYOPOZIDA K11 20 mg/m)
comcentrat pentru solutie concentrate pentra sohuifie
perfuzabila perfuzabili

DAPP Teva Pharmaceuticals S.R.L. FRESENILS KABTROMANIA

SRL

Numir Tel: +4021.230.65.24 Tel: +402:68.406.26(

oo telefon /| Fax: +4021. 230.65.23 Fax: +40268.406.263

Adresi de safety.romania@teva-romania.ro | office-ro@fresenius- dabi.com

e-mail

Adresi Calea 13 Septembrie nr. 90, JW | Str. Henr! Coandis x4, Crag

postali Marriot,Grand Offices, etaj 9, Ghimbev, Judet Bragoy, cod
Sector 5, Bucuregti, Roménia. postal 507075, Rormaria






