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Pismo zdravstvenim radnicima

Etopozid za 1.V. primjenu (ne odnosi se na proizvode koji sadrze etopozid
fosfat): Rizik od reakcija preosjetljivosti povezanih sa infuzijom kod
primjene sa ugradenim filterom

Postovani zdravstveni radnici,

U saradnji s Agencijom za lijekove i medicinska Bosne i Hercegovine (ALMBIH) i
Evropskom agencijom za lijekove (EMA) nosilac dozvole Sandoz d.o.o0, Sarajevo Zeli Vas
informisati o sIjede¢em:

Sazetak

Uocden je je povedani rizik od reakcija preosjetljivosti povezanih s infuzijom lijekova koji sadrze
etopozid, kada se primjenjuju s ugradenim filtrima (engl. in-fine filters).

e Trenutno nije poznato da li povecani rizik nastaje kod svih vrsta ugradenih filtera ili samo sa
ugradenim filterima izradenim od odredenih materijala.

e Ugradeni filtri se ne smiju koristiti s lijekovima koji sadrze etopozid.

e Gore navedene preporuke primjenjuju se samo na etopozid, a ne na etopozid fosfat. Za lijekove
koji sadrZe etopozid fosfat filtere treba koristiti u skladu sa podacima u informacijama o lijeku.

Historijat sigurnosnog pitanja

Lijekovi koji sadrze etopozid indicirani su za lijeCenje razli¢itih karcinoma kod odraslih i djece, ukljucujuci
rak testisa, rak plu¢a malih ¢elija, Hodgkinov limfom, ne-Hodgkinov limfom, akutnu mijeloiénu leukemiju,
gestacijsku trofoblasti¢nu neoplaziju i rak jajnika.

Neki citostatici zahtijevaju upotrebu ugradenih filtera tokom primjene, u skladu sa tehnickim
informacijama i informacijama o primjeni. Ovi filterski sistemi sastavljeni su od razli¢itih komponenti, a

glavna funkcija im je zadrzavanje c¢estica.t Razli¢ite smjernice preporucuju upotrebu ugradenih filtera

tokom kontinuirane ili intermitentne infuzije lijekova koji sadrze etopozid.2 SmPC za lijekove koji sadrze

etopozid (osim etopozid fosfata) ne navodi upotrebu ugradenih filtera. Upotreba ugradenih filtara nije ni _
preporucljiva ni zabranjena. Stoga je moguca upotreba ugradenih filtera u skladu sa lokalnom !
medicinskom praksom.

U literaturi su objavljene studije koje pokazuju povecani rizik od reakcija preosjetljivosti povezanih sa
infuzijom kada se za primjenu upotrebljava ugradeni filter.® ¢ Tadan mehanizam ove opservacije nije
poznat, ali se sumnja da solubilizatori koji se koriste u lijekovima koji sadrze etopozid stupaju u
interakciju sa filterskim ili infuzijskim sistemom i da se njegove komponente (npr. plastifikatori) otapaju.

Na temelju dostupnih podataka iz literature, PRAC pri Europskoj agenciji za lijekove (EMA) smatra da je
barem moguca uzrotno-posljedi¢na povezanost izmedu primjene lijekova koji sadrze etopozid (ne odnosi
se na lijekove koji sadrze etopozid fosfat) s ugradenim filtrima | povecanog rizika od reakcija

nreosijethiivosti.
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PRAC je stoga zakljucio da informacije o proizvodu za lijekove koji sadrze etopozid (ne etopozid fosfat)
za IV primjenu trebaju biti odgovarajuce izmijenjene.

Na osnovu dostupnih informacija, informacije o sigurnosti u dijelu 4.4 ,Posebna upozorenja i mjere
opreza pri upotrebi® SmPC-a ¢e biti odgovarajuce azurirane da bi se ukljucili najnoviji podaci i preporuke:

“Prilikom primjene etopozida kroz infuzijske linije s ugradenim filtrima uocen je povecan rizik od reakcija
preosjetljivosti povezanih s infuzijom. Ne smiju se koristiti ugradeni filtri.”

Poziv za prijavljivanje neZeljenih dejstava

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je vazno. Ono
omogucava kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih strucnjaka se traZi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka direktno
ALMBIH. Prijava se moZe dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili

- putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naéi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba). Kontakt tacka kompanije

Dodatno, sumnja na nezeljena dejstva lijeka se mozZe prijaviti nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u
promet:

Kontakti kompanije:

Nositelji odobrenja Naziv lijekova Kontakt detalji
Sandoz d.o.0. ETOPOSID Sandoz tarik.kaljanac@sandoz.com
Fra Andela Zvizdovica 1, | koncentrat za rastvor za patient.safety.bih@sandoz.com
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za rastvor za infuziju, u kutiji
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