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Wichtige Sicherheitsmitteilung

Risiko fur infusionsbedingte Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
Verabreichung von Etoposid Sandoz®, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung, mit Inline-Filtern

Sehr geehrte Damen und Herren

Dieses Schreiben wird in Abstimmung mit Swissmedic versendet und informiert Sie Uber die Risiken fur
infusionsbedingte Uberempfindlichkeitsreaktionen bei Verabreichung von Etoposid mit Inline-Filtern.

Zusammenfassung

Die folgenden Empfehlungen gelten nur flir Etoposid Sandoz, Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsl&sung:
e Einerhohtes Risiko fir infusionsbedingte Uberempfindlichkeitsreaktionen wurde bei der Verwendung
von Inline-Filtern wahrend der Verabreichung von Etoposid-Arzneimitteln beobachtet.
o Es ist derzeit nicht bekannt, ob die Risikoerh6hung bei allen Arten von Inline-Filtern oder nur bei
Inline-Filtern aus bestimmten Materialien auftritt.
e Inline-Filter sollen bei der Verabreichung von Etoposid Sandoz nicht verwendet werden.

Die oben genannten Empfehlungen gelten nicht fir Etoposidphosphat-haltige Arzneimittel.
Hintergrundinformationen

Etoposid ist zugelassen in Kombination mit anderen Zytostatika oder als Monotherapie bei akuter
myeloischer Leuk&mie, Morbus Hodgkin, Nicht-Hodgkin-Lymphomen in fortgeschrittenen Stadien,
kleinzelligem Lungenkarzinom, Keimzelltumoren; in Reserveschemata bei einer Reihe anderer Malignome
wie Chorionkarzinom, nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom.

Einige Zytostatika erfordern wahrend der Applikation die Verwendung von Inline-Filtern. Diese Filtersysteme
bestehen aus verschiedenen Komponenten und ihre Hauptfunktion besteht darin, Partikel zuriickzuhalten?.
In verschiedenen Leitlinien wurde die Verwendung von Inline-Filtern bei der kontinuierlichen oder
intermittierenden Infusion von Etoposid empfohlen2. In der Fachinformation von Etoposid wird die
Verwendung von Inline-Filtern nicht erwéhnt. Sie wird weder empfohlen, noch ist sie verboten. Daher kénnte
es maoglich sein, dass Inline-Filter entsprechend der lokalen medizinischen Praxis verwendet werden.

In der Literatur wurden Studien verdffentlicht, die ein erhéhtes Risiko fur infusionsbedingte
Uberempfindlichkeitsreaktionen zeigen, wenn fiir die Verabreichung von Etoposid ein Inline-Filter verwendet
wird3“. Der genaue Mechanismus hinter dieser Beobachtung ist nicht bekannt, aber es wird vermutet, dass
die in Etoposid verwendeten Losungsmittel mit dem Filter oder dem Infusionssystem interagieren, und dass
seine Bestandteile (z. B. Weichmacher) in Lésung gehen.

Aufgrund der verfligbaren Literaturdaten halten die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) und Swissmedic
einen ursachlichen Zusammenhang zwischen der Verabreichung von Etoposid-Arzneimitteln (nicht jedoch
Etoposidphosphat) mit einem Inline-Filter und dem erhohten Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen fiir
zumindest moglich.
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Massnahmen und Anweisungen/Empfehlungen fliir Fachpersonen

Aufgrund des Sachverhaltes und der Datenlage wurde die Fachinformation fir Etoposid Sandoz zur
intravendsen Verabreichung entsprechend angepasst.

Die Rubrik ,Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen® der Fachinformation wurde wie folgt aktualisiert, um
diese Empfehlungen widerzuspiegeln:

Es wurde ein erhohtes Risiko fiir infusionsbedingte Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet, wenn
wahrend der Verabreichung von Etoposid Inline-Filter verwendet wurden. Inline-Filter sollen daher nicht
verwendet werden.

Meldung unerwiinschter Wirkungen

Swissmedic empfiehlt Meldungen Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) durch das dafir
entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu melden. Alle erforderlichen Informationen
hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Kontaktangaben

Fur weitere Fragen wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst unter der Telefonnummer 0800 858 885
oder per E-Mail an service.sandoz@sandoz.com.

Freundliche Griisse
Sandoz Pharmaceuticals AG

Ariana Moser Alexander Salzmann
Fachtechnisch verantwortliche Person Country Head Switzerland
Anhéange

Die Fachinformation ist erhaltlich auf swissmedicinfo.ch.
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