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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATIX

Decembrie 2023

Medicamente perfuzabile care contin etopozidi - risc de reactii de
hipersensibilitate la utilizarea filtrelor In linie

Stimate profesionist din domeniul sanitatii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia, detinitorii de autorizatie de punere pe piafd pentru
medicamentele care confin etopozidi perfuzabild, doresc sd vé informeze cu
privire la urmitoarele:

Rezumat

e A fost observat un risc crescut de reactii de hipersensibilitate legate
de perfuzie, atunci cdnd au fost utilizate filtre tn kinie in timpul
administrarii etopozidei.

¢ In prezent, nu se stie dacii aceastd crestere a riscului de reactii de
hipersensibilitate legate de perfuzie se produce la toate tipurile de filtre
in linie sau doar la filtrele fabricate din anumite materiale.

¢ Nu trebuie utilizate filtre in linie.

o Rccomandirile de mai sus sunt aplicabile numai pentru etopozida,
nu si pentru fosfatul de etopozidi. Pentru medicamentele care contin
fosfat de etopozidi, filtrele trebuie utilizate conform specificatiilor din
RCP (Rezumatul Caracteristicilor Produsului).

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Etopozida este un derivat de podofilotoxini. Etopozida actioneaza prin inhibarea enzimei
topoizomerazei II, conduc8nd la inhibarea citokinezei. Este un medicament antineoplazic
care poate fi utilizat In monoterapic sau In asociere cu alte chimioterapice anticanceroase.
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Pentru intrebari §i informafii suplimentare va rugam sé contactati reprezentantele locale ale
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piafd utilizand urmatoarele date de contact:
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