Comunicaroe citre profeslonlgtii din domenjy| sindtdfll privind
instructiunile speciale de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unititi/fiacon, pulbere pentru solutie injectabi]i

Pentru extragerea produsulul reconstituit din flacomnele de
ERWINASE din loturije 181aG* g1 182aG* trebule utilizat un ac
standard cu filtru de 5 microni

Stimate profesionist din domeniul sinatati,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia

Najionald & Medicamentulu; #i a Dispozitivelor Medicale, doregte si v adyca la
cunogtinfd urmitoarele:

Rezumat

Compania Jazz Pharmacsuticalg 8¢ confruntli cu o lipsal imediata de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricaie care & intArziat lansarea programatl a unuj
lot suplimentar a produsulu, Din actuala estimare reiese cf poate aplirea o
intrerupers in fumizarea produsulul ERWINASE de Pani la 3 s¥ptiman|,

2017) sunt acum disponibile pentru utilizare ey un ac standard cu filtru ds §
microni ("Flacoane recent eliberate"). Flacoansle recent eliberate contin particuls
care apar de culoare neagra, depuss pe partea inferioark a dopului.

In timpul unei inspecyii de rutind a loturilor de ERWINASE, au fost observate
cantitdfi mici de particule tn Suspensie atagate dopului §i/sau prezente in produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 18] gl 182,

Aceste flacoane au fogt refinute gi nu ay fost cliberate fn momentul in care restu]
loturilor 181 §i 182 ay fost eliberate §i au trecyt printr-o runda suplimentar de
inspectie care a avut ca scop eliminarea acestor flacoane,




Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiu/risc al administrrii
flacoanelor de ERWINASE recent eliberate pentru tratamentul leucemiei acute
limfoblastice ca fiind pozitiv,

Este necesar s) inspectati cu atentie fiecars flacon, Dacy observafi particuls in
suspensie in alt parte decét in pertea inferioark a dopului (de exemplu, pe sau tn
produsul liofilizat), nu administrafi produsul gi péstragi-l pentru colectars,

Dacl observaji particuls tn suspensie doar In partea infericard a dopului,
reconstituifi produsul aga cum este Prezentat mai jos,

reconstituire sunt vizibile particule, nu administrati produsu] g péstrasi flaconul
pentru colectare gi eliminars.

Dupl reconstituire, inspectati cu atentie produsul reconstituit. Dach dupi

Dact nu sunt vizibile particule dupi reconstituire, ca o misurk suplimentari de
Precautle, inainte de administrare utllizatl un ac standard cu filtry de §
microni pentru a extrage produsul reconstitult din flacon,

Flacoanele recent eliberato pot fi identificate dup urmitoarea etichets lipitd pe
cutie:

USE $ MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTIUZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Resomandiri pentru reconstitujre

ERWINASE este utilizat in asociere cu alte antineoplazice In tratamentul
leucemiei limfoblastice acute, De asemenee, poate fi utilizat in alte boli




In timpul inspectiei de rutina a produselor din lotul 181 gi 182, s-au observat
particule atagate dopului gi/sau prezents In pulberea liofilizatd din. unele
flacoane de ERWINASE, Aceste flacoans au fost identificats i nu eu fost
eliberate (a se vedea scrisoarea de informare chitre profesionigtii din domeniul
sknitifii din iulie 2017). Flacoanele rimase din ambele loturi au fost eliberate

cu instructiuni speciale de manipulare de & utiliza un ac cu filtru de 5 microni
pentru extragerea produsului dupll reconstituire,

Pentru a evita o potentiala intrerupere a furniz8rii produsului, flacoansle cu
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost separate anterior din cauza
prezenfei particulelor vizibile tn suspensie ("Flacoanele recent cllberate") vor fi
acum disponibile pentru utilizars cu un ac standard cu filtru de 5 microni,

urménd o rundd suplimentar de inspectie, pentru a indepérta flacoanele cu
particule vizibile tn produsul liofilizat.

Inainte de reconstituire, inspectafi cu atentie fiecare flacon, Dach observai
particule in suspensie oriunds in altd parte decdt in partee inferioars a dopului

(de exemplu, pe sau In produsul liofllizat), nu administrati produsul §i pllatrati
flaconul pentru colectare.

Dach observafi particuls In suspensie doar in partea inferioard a dopului,
reconstituiti produsul aya cum este prezentat maj jos. Dupl reconstituirea
produsului din flacoanele recent eliberate, inspectati cu atentie produsul pentru a
V& asigura cd In soluia reconstituitd nu sunt vizibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului (Precautii speciale pentru
eliminarea reziduurilor gi alte instructiuni de manipulare), profesionigtilor din
domeniul sn&thtil li se atrage atenfla ci ,in cazul prezentei particulelor vizibile
sau a agregatelor proteice, solutie reconstituita trebuje eliminata”, in cazul tn care
constataji prezenta particulelor inainte sau dupi reconstituire, nu administraji
produsul si pistrafi flaconul pentru colectare, Utilizarea produsului reconstituit

care confine pulberi in suspensie poate reprezenta un risc de siguranta pentru
pacienti.

Pentru a reduce la minimum riseul potential de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu ochiul liber, utilizati un ac standard cu flitru de $ micronl pentru a
extrage produsul reconatituit din flacon, inainte de administrare, ca misuri
suplimentard de precautie. Un studiu & demonstrat cd filtrarea printr-un ac ou




filtra de § microni dupll reconstituirs, nu are niciun efect asupra actiunii sau
puritdjii medicamentulul ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiu/risc al administriirii
ERWINASE pentru tratamentu] lsucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, In
special cu misura suplimentard de precautie constind in utilizarea unuj ac cu
filtru de 5 mieroni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon.

In cazul tn care trabuie sz eliminafi un flacon de ERWINASE, vi rughm s luafj
legitura cu distribuitorul, tn vederea inlocuirii flaconului,

Este important sa raportefl orice reactie adversd suspectatd, asoclatd cu
administrarea medicamentului Erwinase (crisantaspaza) 10,000 unititi/flacon,
pulbere pentru solutie injectablla, catre Agentia Nationald a Medicamentului §in
Dispozitivelor Medicale (Www.anm.r0), In conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web
8 Agentiel Nationale a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), la sectiunea i

Agentia Nationali o Medicamentului 41 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator SanAtescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romania

Fax; +4 021 316 34 97

Tel: +4 0213171102

E-mail: adr@enm 1o

Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locals

a detindtorului autorizatiei de punere pe plat, la urmitoarele date de contact:
Regal Pharma Consulting

Tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel, 0721250650
E-mail: drugreactions@regalconsult.ro




Punet de contact tn cadrul companlei

Dack aveti orice intrebiri cu privire la aceastd comunicare sau orice alte ?nuebﬂri,

VE ruglm s luati legitura cy departamentul de Informajii medicale |
urmitoarele dats de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel. 0721250650

e-mail; drugreactions@regalconsult.ro

Cu stimi, :

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flocoanele recent ellbsrate pot fi din loturile; 181aG1 17, 181aG217, 1822G117 3l 18226217 |




INFORMATII PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE
" MANIPULARE

Pentru extragerea produgulul reconstitult din flacoanele de ERWINASK
care fac parte din loturile 181aG* 4l 182aG* trebule utilizat un ac standard
cu flltru de $ micronj

(adBugid la Informatiile rezumative privind caracterigticile produsului bold + italice)

Flacoanele din loturile 181a #i 182a pot fi identificate prin urmétoarea etichets,
atagatl pe cutje:

USE 5 MICRON FILYER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INST RUCTIONS
=i

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Inainte de reconstituire, inspectapi cu atenfie flecare flacon. Daca observayi
particule In suspensie oriunde in aira parte decét In partea inferioard q dopului
(de exemplu, pe sau In produs), nu administrafi produsul §t pstrafl flaconul
pentru colectare,

Dacd observafl particulele in Suspensie doar In parteq inferloard a dopului,
reconstitull produsul aga cum este prezeniat mal jos,

Continutul fiecarui flacon trebuie s8 fie reconstituit tn 1 péni la 2 ml de solutie de
clorurk de sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Addugati fncet solutia de
reconstituire, prin injectare pe peretele intarior al flaconului, nu direct pe pulbers
sau in pulbere. Dizolvarea confinutului se realizeaz prin amestecare sau prin

rotirea ugoard a flaconului finut in pozitie verticala. Evitafi formarea de spumi din
cauza agitdrii excesive gay preea puternice,

Dupd reconstituire Inspectafi cu atenfle produsul pentru a vqi asigura cd in
solufia reconstituitd ny sunt vizibile particule fn Suspensie,

Solufia trebuie s& fis limpede gl lipsitd de particuls vizibile. In cazy] agithrii
excesive 8¢ pot observa aglomerdri de proteins sub forma de cristale fine sau

filamente, Dacd existy particule sau aglomerdri de proteine vizibile, solutia
reconstituitd trebuie eliminaty.
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Dacd nu existy particule vigibile dupd reconstituire, utilizafl un ac standard cu
Sltru de $ microni peniru a extrage produsyl reconstituit din flacon Inainte de
administrare, ca o Precaufie suplimentary,

Solutia trebuie sX fie administratd in interval de 15 minute de la reconstituire, tn
cazul in care nu poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute tntre

5au polipropilens pentry plstrare pe durata Intdrzjerii. Acesta trebuje si fie
utilizatd in interval de 8 ore.

*Flacoanele noi eliberats potavea loturile : 181aG117, 18180217, 182aG1 7 9l 182aG217




