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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od reakcija preosjetljivosti kada se infuzija Ijekova koji
sadrze etopozid (ne odnosi se na Ijekove koji sadrze etopozid fosfat) primjenjuje sa in-line
filterima

Postovani,

Glosarij d.o.o. kao nosilac dozvole za lijek ETOPOSID EBEWE (etopozid) u saradnji sa Institutom za
Ijekove i medicinska sredstva (CInMED) zeli da Vas obavijesti o sljedecem.

Sazetak:

Povecan rizik od reakcija preosjetljivosti u vezi sa infuzijom primijecen je pri upotrebi in-line
flltera tokom primjene Ijekova koji sadrze etopozid.

• Trenutno je nepoznato da li do povecanja rizika dolazi kod svih vrsta in-line filtera ili samo kod
in-line filtera napravljenih od odredenih materijala.

• fn-ffne ffftere ne treba koristftf.

• Gore navedene preporuke se odnose samo na etopozid, a ne na etopozid fosfat. Za Ijekove koji
sadrze etopozid fosfat, fdtere treba koristiti u skladu sa informacijama o proizvodu.

Dodatne informacije:

Ljekovi koji sadrze etopozid indikovani su za lijecenje razlicitih karcinoma kod odraslih i djece,
ukljucujuci raktestvsa, sitoocelijski kardnom pluca, Hodgkinov Umfom, ae-Hodgkinov iimfom, akutnu
mijeloidnu leukemiju, gestacijske trofoblastne neoplazije i rak jajnika.

Neki citostatici zahtijevaju upotrebu in-line filtera tokom primjene, u skiadu sa tehnickim
informacijama i informacijama o upotrebi. Ovi sistemi filtera sastoje se od razlicitih komponenti i
njihova glavna funkcija je zadrzavaje cestica'. Razlicite smjernice preporucuju upotrebu in-line filtera
tokom kontinuirane ili povremene infuzije Ijekova koji sadrze etopozid^. Sazetak karakteristika lijeka
za Ijekove koji sadrze etopozid (osim etopozid fosfata) ne pominje upotrebu in-line filtera, njihova
upotreba nije ni preporucena ni zabranjena. Stoga je moguce da se in-line filteri koriste u skladu sa
lokalnom medicinskom praksom.

Objavljena ispitivanja pokazuju povecan rizik od reakcija preosjetljivosti povezanih s infuzijom Ijekova
koji sadrze etopozid kada se primjenjuju s ugradenim filterima' ̂  Tacan mehanizam nije poznat, ali
sumnja se da solubilizatori koji se koriste u Ijekovima koji sadrze etopozid stupaju u interakciju s
fllterom ili sistemom za infuziju i da se njegove komponente (npr. plastiflkatori) rastvaraju.

Na osnovu dostupnih podataka iz literature, Komitet za procjenu rizika u oblasti farmakovigilance
(PRAC) Evropske agencije za Ijekove (EMA) smatra da postoji mogucnost uzrocno posljedicne veze
izmedu primjene Ijekova koji sadrze etopozid (ne etopozid fosfat) sa ugradenim filterom i povecanog
rizika od reakcija preosjetljivosti.

Na osnovu dostupnih informacija, odjeljak 4.4 „Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka"
u Sazetku karakteristika lijeka ce biti azuriran po potrebi, kako bi odrazavao najnovije podatke i
preporuke;



„Povecan rizik od reakcija preosjetljivosti u vezi sa infuzijom primijecen je kada su in-line fllteri
korisceni tokoin primjene etopozida. In-line fiiteri ne bi trebalo da se koriste".

Poziv na prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva:

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo iijeka prijavite CInMED pomocu odgovarajuceg
obrasca, kqji mozetepreuzeti sa web portala (www.cinmed.me), aposlati najedan od sljedecih nacina:

postom: Institut za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Cmojevica 64a, 81 000 Podgorica

telefaksom: 020 310 581

elektronskom postom: nezelienadeistva@cinmed.me
QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo Iijeka:

Sumnju na nezeljeno dejstvo Iijeka mozete prijaviti i putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je
dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih dejstava), ili putem aplikacije za online prijavu, kojoj se
pristupa preko portala CInMED (www.cinmed.me).

Dodatno, sumnju na nezeljenu reakciju na lijek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lijek u Crnoj Gori.
Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek:
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevica 76, 81 000 Podgorica
Tel. 020/642-495; 020/642-496
Fax. 020/642-496

Kontakt podaci odgovorne osobe zafarmakovigilancu nosioca dozvole:
Bojana Adzic Simovic

e-mail: boiana.adzic-simmaa<^f^sarij me
P V @glosari ^

Lokalna PV odgovorri^&oba za k(^^aniju Sandoz i njene filijale

m
D.o.o.
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