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Etopozid i.v. podavanie (nevzt'ahuje sa na lieky obsahujice etopozid fosfat): Riziko
hypersenzitivnych reakeii sivisiacich s infaziou pri podavani s in-line filtrom

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

dritelia rozhodnuti o registracii lickov s obsahom uginne;j latky etopozid po dohode so Statnym Gstavom
pre kontrolu lie¢iv (SUKL) si Vas dovol'uji informovat o nasledujicich skuto&nostiach:

Zhrnutie

Pri pouziti in-line filtrov pri podavani liekov obsahujucich etopozid sa pozorovalo zvysené riziko
hypersenzitivinych reakcii suvisiacich s infaziou.

eV stlasnosti nie je zname, ¢&i k zvy$eniu rizika dochadza pri vSetkych typoch in-line filtrov alebo
len pri in-line filtroch vyrobenych z uréitych materialov.

o In-line filtre sa nemaju pouZivat'.

e Vyssie uvedené odporicania sa vzt'ahuji len na etopozid, nie na etopozid fosfat. V pripade lickov
obsahujtcich etopozid fosfat sa maji pouzit’ filtre v silade s pokynmi uvedenymi v informécii
o lieku (SPC a PIL).

Zdkladné informdcie o bezpecnostnom probléme

Lieky obsahujiice etopozid st indikované na lie¢bu réznych druhov nadorovych ochoreni u dospelych a
deti, vratane karcinému semennikov, malobunkového karcinému pl'ac, Hodgkinovho lymfému, Non-
Hodgkinovho lymfému, akitnej myeloidnej leukémie, gestaénej trofoblastovej neopléazie a ovaridlneho
karcinému.

Niektoré cytostatikd vyZzaduji pocas poddvania pouZitie in-line filtrov v silade s technickymi
informéciami a informéaciami o pouZiti. Tieto filtra¢né systémy sa skladaji z r6znych komponentov a ich
hlavnou funkciou je zachytdvanie Castic'. R6zne usmernenia odporicaju pouzivat’ in-line filtre pocas
kontinuélnej alebo preruSovanej infuzie lieckov obsahujucich etopozid®. Sthrn charakteristickych vlastnosti
lickov obsahujucich etopozid (okrem etopozid fosfatu) neuvadza pouzitie in-line filtrov. Nie je to
odportané ani zakazané. Preto je mozné, Ze v lekarskej praxi sa in-line filtre pouzivaji.

V literatare boli publikované $tidie poukazujuce na zvySené riziko hypersenzitivnych reakcii suvisiacich s
infuziou, ak sa pri podani pouZiva in-line filter® *. Presny mechanizmus tohto pozorovania nie je znamy,
ale existuje podozrenie, Ze solubilizatory pouZzivané v liekoch obsahujicich etopozid interaguji s
filtraGnym alebo infuznym systémom a Ze jeho zlozky (napr. zmékcovadla) sa rozpustaju.

Na zaklade dostupnych literarnych idajov Eur6pska liekové agentura (EMA)/PRAC povazuje kauzalnu
stvislost’ medzi poddvanim liekov s obsahom etopozidu (nie etopozid fosfatu) s in-line filtrom a
zvySenym rizikom hypersenzitivnych reakcii za prinajmenSom moZnu.




Vybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch (SPC a PIL) s obsahom etopozidu (nie
etopozid fosfatu) na intravendzne podanie sa maji zodpovedajucim spdsobom aktualizovat'.

Na zaklade dostupnych informécii budi informécie o bezpe¢nosti v Casti 4.4 ,,Osobitné upozornenia a
opatrenia pri pouzivani* Stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku podla potreby aktualizované tak, aby
boli v stlade s najnovsimi Gdajmi a odporicaniami:

,.Pri pouziti in-line filtrov pri podavani etopozidu, bolo pozorované zvySené riziko hypersenzitivnych
reakcii stvisiacich s infiziou. In-line filtre sa nemaji pouzivat™.

Povinnosti nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
stvisiace s pouzivanim lieku na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpeénost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce €inky liekov
Formular na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloCnosti

Podozrenie na neZiaduce G¢inky moZete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii liekov
obsahujucich etopozid. Ak budete mat’ d’al3ie otazky, alebo potrebovat’ doplitujuce informacie obratte sa,
prosim na:

Nazov lieku Drzitel Kontakt na zastupcu drzitel’a
registra¢ného
rozhodnutia
Etoposid Sandoz Sandoz §andoz d.d. organiza¢na zlozka
50mg Pharmaceuticals d.d., | Zizkova 22/B, 811 02 Bratislava
100mg Slovinsko Tel.: '+421 2 48 200 600
200mg e-mail: sk.regulatory@sandoz.com
400mg
Etopozid Accord Accord Healthcare PharmAZet Group s.t.0.
20mg/ml infizny Polska Sp. z 0.0, Klincova 37
koncentrat 821 08 Bratislava — RuZinov

Tel.: +421 220 792 441
e-mail: sk@pharmazet.com

V mene drzitel'ov:

PharmDr. Michaela Palagyi, PhD.
Head of Pharmaceutical Affairs, Sandoz d.d. — organizaéna %lloik
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