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Об информации по безопасности 
лекарственного препарата 
Этопозид-Эбеве®

Г
Специалистам системы 

здравоохранения

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения специалистов системы здравоохранения письмо АО «Сандоз» с 
информацией по безопасности лекарственного препарата Этопозид-Эбеве® 
(МНН - этопозид), концентрат для приготовления раствора для инфузий.

Приложение: на 4 л. в 1 экз.
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Внутривенное введение препарата Этопозид (не относится к препаратам, содержащим 
этопозида фосфат): Риск развития реакций гиперчувствительности, связанных с 
инфузией, при введении препарата с использованием инфузионного фильтра

Уважаемый специалист здравоохранения!

По согласованию с Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор) направляем настоящее письмо с целью информирования о риске 
развития реакций гиперчувствительности, связанных с инфузией, при введении 
препарата с использованием инфузионного фильтра.

Резюме

Во время введения лекарственных препаратов, содержащих этопозид, с использованием 
инфузионных фильтров наблюдался повышенный риск развития реакций 
гиперчувствительности, связанных с инфузией.

• В настоящее время не установлено, увеличивается ли риск при использовании всех 
инфузионных фильтров или только инфузионных фильтров, изготовленных из 
определенных материалов.

• Не следует использовать инфузионные фильтры.

• Вышеуказанная рекомендация применима только к препарату этопозид, но не к 
этопозида фосфату. Для лекарственных препаратов, содержащих этопозида фосфат, 
инфузионные фильтры следует использовать в соответствии с инструкцией по 
применению препарата.

Общие сведения о проблеме по безопасности
Лекарственные препараты, содержащие этопозид, показаны для лечения различных видов 
рака у взрослых и детей, в том числе рака яичка, мелкоклеточного рака легких, лимфомы 
Ходжкина, неходжкинской лимфомы, острого миелоидного лейкоза, гестационных 
трофобластических новообразований и рака яичника.

При применении некоторых цитостатиков требуется использование инфузионных фильтров 
в соответствии с технической информацией и инструкцией по применению. Данные фильтр- 
системы выполнены из различных материалов, и их основной функцией является задержка 
частиц^ В различных руководствах рекомендуется использование инфузионных фильтров
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исключением этопозида фосфата), не говорится об использовании инфузионных фильтров. 
Это не рекомендуется и не запрещено. По этой причине, возможно использование 
инфузионных фильтров в соответствии с локальной медицинской практикой.

В литературе опубликованы исследования, в которых был показан увеличенный риск 
развития реакций гиперчувствительности, связанных с инфузией, при использовании 
инфузионных фильтров во время введения препарата^’'*. Точный механизм этого явления 
неизвестен, но предполагается, что солюбилизаторы, используемые в этопозидсодержащих 
лекарственных препаратах, взаимодействуют с фильтром или инфузионной системой и их 
компоненты (например, пластификаторы) растворяются.

На основании имеющихся литературных данных Европейское агентство по лекарственным 
средствам (ЕМА)/Комитет оценки рисков в сфере фармаконадзора (PRAC) считает, что 
причинно-следственная связь между применением препаратов, содержащих этопозид 
(кроме этопозида фосфат), с инфузионным фильтром и повышенным риском развития 
реакций гиперчувствительности, как минимум возможна.

Таким образом, PRAC пришел к заключению, что инструкция по применению 
лекарственных препаратов, содержащих этопозид (кроме этопозида фосфат), в отношении 
внутривенного введения должна быть изменена соответствующим образом.

По имеющимся данным информация по безопасности в разделе «Особые указания и меры 
предосторожности при применении» инструкции по применению препарата будет 
обновлена соответствующим образом, чтобы отразить последние данные и рекомендации: 
«Во время введения этопозида с. использованием инфузионных фильтров наблюдался 
увеличенный риск развития реакций гиперчувствительности, связанных с инфузией. Не 
следует использовать инфузионные фильтры».

Сообщение о нежелательных явлениях

Компания Сандоз напоминает Вам о необходимости своевременного репортирования 
индивидуальных сообщений о нежелательных реакциях у пациентов, принимающих 
препарат Этопозид, в соответствии с национальными регуляторными требованиями через 
систему АИС Росздравнадзора: http://extemal.roszdravnadzor.ru/?type=logon. Также просим 
Вас сообщать данные о серии соответствующего препарата, если данная информация 
доступна.

Получить дополнительную информацию о препарате, а также направить претензии 
и информацию о нежелательных явлениях можно по следующему адресу в России:

Компания Тел:/Ф акс Адрес электронной почты
АО «Сандоз» +7 495 660 75 09 Для сообщения о 

нежелательных явлениях 
adverse.event.russia@sandoz. 
com.

http://extemal.roszdravnadzor.ru/?type=logon


Для сообщений о 
претензиях
complaint.eaeu@sandoz.com

mailto:complaint.eaeu@sandoz.com
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