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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od reakcija preosjetljivosti povezanih s infuzijom
lijekova koji sadrZe etopozid (ne odnosi se na lijekove koji sadrZe etopozid fosfat), kada se
primjenjuju s ugradenim filtrima

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), nositelj odobrenja Sandoz
d.o.o. Zeli Vas informirati o sljede¢em:

SaZetak:

Primijecen je povecani rizik od reakcija preosjetljivosti povezanih s infuzijom lijekova koji
sadrZe etopozid, kada se primjenjuju s ugradenim filtrima (engl. in-line filters).

* Trenutacno nije poznato je li rizik poveéan kod svih vrsta ugradenih filtara ili samo
kod ugradenih filtara izradenih od odredenih materijala.

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

* Navedene preporuke odnose se samo na etopozid, a ne na etopozid fosfat. Za lijekove
koji sadrze etopozid fosfat potrebno je koristiti filtre u skladu s podacima u
informacijama o lijeku.

U Republici Hrvatskoj s djelatnom tvari etopozid odobren je lijek Etoposide Sandoz. Nema
odobrenih lijekova koji sadrZe etopozid fosfat.

Dodatne informacije

Lijekovi koji sadrze etopozid indicirani su za lijeCenje razliCitih vrsta raka u odraslih i djece,
ukljucujuéi rak testisa, rak malih stanica plu¢a, Hodgkinov limfom, ne-Hodgkinov limfom, akutnu
mijeloi¢nu leukemiju, gestacijsku trofoblasti¢nu neoplaziju i rak jajnika.

Odredeni citostatici zahtijevaju koristenje ugradenih filtara tijekom primjene, sukladno tehnickim
podacima i informacijama o uporabi. Ovi filtarski sustavi sastoje se od razli¢itih komponenti, a njihova
je glavna funkcija zadrzavanje Cestica [1]. Razli¢ite smjernice preporucuju upotrebu ugradenih filtara
tijekom kontinuirane ili intermitentne infuzije lijekova koji sadrze etopozid [2]. U saZzetku opisa
svojstava lijeka za lijekove koji sadrze etopozid (ne odnosi se na lijekove koji sadrze etopozid fosfat)
ne spominje se upotreba ugradenih filtara. Upotreba ugradenih filtara nije ni preporucljiva ni
zabranjena. Stoga je moguce koristiti ugradene filtre u skladu s lokalnom medicinskom praksom.

Objavljena ispitivanja pokazuju povecani rizik od reakcija preosjetljivosti povezanih s infuzijom
lijekova koji sadrze etopozid kada se primjenjuju s ugradenim filtrima [3,4]. To¢an mehanizam koji
utjece na ove reakcije nije poznat, ali se sumnja da solubilizatori koji se koriste u lijekovima koji sadrze
etopozid stupaju u interakciju s filtrom ili sustavom za infuziju te se njegove komponente (primjerice
plastifikatori) otapaju.

Na temelju dostupnih podataka iz literature, Povjerenstvo za ocjenu rizika na podrucju
farmakovigilancije (PRAC) pri Europskoj agenciji za lijekove (EMA) smatra da je barem moguca
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uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu primjene lijekova koji sadrze etopozid (ne odnosi se na
lijekove koji sadrze etopozid fosfat) s ugradenim filtrima i povecanog rizika od reakcija
preosjetljivosti.

PRAC je stoga zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrZze etopozid (ne odnosi se na
lijekove koji sadrze etopozid fosfat) za intravensku primjenu treba azurirati u skladu s dostupnim
podacima.

Na temelju dostupnih informacija, sigurnosne informacije u dijelu 4.4 ,,Posebna upozorenja i mjere
opreza pri uporabi” sazetka opisa svojstava lijeka azurirat ¢e se kako je prikladno, kako bi odrazavale
najnovije podatke 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 na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem
informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(https://open.halmed.hr).

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lijecnicke komore i Hrvatske
ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronickom postom, poStom ili telefaksom.

Kontakt podaci nositelja odobrenja

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120, 10000 Zagreb

Tel.: +385 12353 111

E-adresa: upit.croatia@sandoz.com
Internetska stranica: https://www.sandoz.hr/

S postovanjem,

Eva Erdelji¢,
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju nositelja odobrenja Sandoz d.o.o.
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