SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFES IONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANTPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* $1174G *TREBUIE UTILIZATE
CU UN AC CU FILTRU DE § MICRONI

Stimate profesionist din domeniul singtsii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia Nationall a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, doregte sk va aduchl 1a cunogtingd urmatoarsle;

Rezumat

* Au fost observate mici cantitdii de particule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspazs) din LOTURILE 177G i 174G

¢ Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebule eliminate

* Urmayl toato etapele recomandate pentru reconstituirca ERWINASE In conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

* [Inspectai cu atenpie produsul reconstituit, Dach descoperi}i particule dupll reconstituire,
climinati flaconul respectiv

» Dacll nu existd particule vizibile dupl reconstituire, utilizatl un ac stnndard cu filtru de
§ micronl pontru a oxtrago produsul roconstituit din flacon, tnainte de adminlstrare,
ea misurd suplimentard de precautic.

* Flacoanele din LOTURILE 177G §i 1740 pot fi identificate dupl urmiitosrea etichet

‘ lipit pe cutie al cirai text oste In limba engleza

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OP SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmatoarea:

"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5§ MICRON|

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandir| privind reconatituirea

ERWINASE este utilizat In asociere cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice In care se preconizeazl cll deplejin
asparaginei poate avea un efect util, Este posibil ca pacientli cirora Ii se administreaza tratamant
cu L-asparoginazil din Escherichla coll §i care dezvolth hipersensibilitate la aceasta, s& poatd
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cootinua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazl), deoarece enzimele difers din punct de
vedere imunologic,

In timpul inspectiel de rutina LOTURILOR 177G §i 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Acests flacotne efectate su fost eliminate. Existh
posibilitatea ca unele flacoane rimase st confind particule care s-su depus pe dop i care, dactl
sunt transferate tn solufla do ERWINASE reconstituits, pot prezenta riscuri pentry siguranta
pacientilor. Intr-un studiu de mioi dimensiuni, partioulele nu au fost wransferste de pe dop In
solutie In timpul reconsttuirii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precautl speciale pentru eliminarea reziduurilor i alte Instrucfiuni de manipulare),
profcsionistilor din domeniul sin&uii li se atrage atenjla cf ,ln cazul prezeniei particulelor
vizibile sau o agregatelor proteice, solufie reconstituitt webule eliminatd.”. In cazul In oare
constatafi prezenta particulelor Inainte sau dupa reconstituire, eliminai flaconul.

Pentru o reduce la minimum riscu) potential de expuncre la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizagl un ac standard cu filtru de S micronl pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, tainte de adminlistrare, co misuri suplimentard de precautie, Un
studiu a demonstrat ci filtrarea printr-un ac cu filru de § microni dupl reconstituire nu are niciun
efect asupra actiunii ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a svaluat raportul beneflciwrisc al administrari| de ERWINASE
pentru tratamentul leucemici limfoblastice mcute ez find pozitiv, In special cu mesura
suplimentard de precautis constand tn utilizarea unui ac cu flitru de § micrond pentu a oxtrage
produsul reconstituit din flacon.

In cazul tn care webule g5 eliminagi un flacon de ERWINASE, va rughm sk luatl leghtura cu
distribuitorul, tn vederea tnlocuiril flaconului,

HUMANAE VERITAS S.R.L.
Fax 0372,253.383

Farmacist Ivona Ganelu
Telefon mobil: 0724.00.37.19
Telefon fix: 021.796.15,66
ivona,ganciu@directpharma.ro

Apol Ia raportarea de reactil adverse

Este Important si raporafl orlce reaciie adversé suspectatd, asociath ocu administrares
medicamentulul Erwinage (erisantaspazil) 10000 unithyi, pulbers pentru solugie injectabild, chtre
Agenfia Nafionsld a Medicamentului 3i o Dispozitivelor Medicale (www anm.ro), in

Pagina2din g



conformitate cu sistemul najional de raporware spontand, prin intermediul , Figel pentru raponarea
spontan a reacjlilor adverse 12 medicamente”, disponibild pe pagina web & Agentiei Nationale o
Medicamenrului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazd o reactie adverss, trimisd
catre:

Agentia Nationald a Medicamentului ¢ o Dispozitivelor Medieale
Str. Aviator Sénftescu nr. 48, Sector [,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 021 317 11 02

e-mei): pdr@anm.ro

Totodath, reaciiile adverse suspactate se pot raporta $i clitre reprezentanta locald a detinftorulu
autorizafiel de punare pe piefd, la urmitoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore 1a tel. 0721250650

e-mail: drugresctions@regalconsult.ro

Punct de contact fo ¢adrul companici

Dacll aveti orice Intrablirl cu privire |a aceastd comunicare sau orice alte Intrebri, vé rugim si
luafi legatura cu departamentul de Informatil medicale 1a urmatoarele date de contact:

HUMANAE YERITAS S.R.L.
Fax 0372,253.383

Farmacist [vona Qanciu

{vona.gancin@directpharma.ro

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore la tel. 0721250650

e-mail; drugreactions@regaleonsult.to

Cu stim@,

V4

Karen Smith

Diractor medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din urméitoarele sub-lonuri ambalate: 177G116, 177G216,
1770316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele sub-lotur! ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §1 174G* trebuje utilizate cu un ac ey
filtru de § microni

(completdrile la versiunea curent a Rezumatului caractersticilor produsului sunt redactate cu
aldine + jtalice)

Flacoanele din LOTURILE 177G #i 174G pot {1 identificate dupd urmBtoares ctichetd lipita pe
cutie el clrej text aste in limba englezil:

USES MICRON FILTER NEEDLE !

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducarea etichatei este urmétoarea:
"A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Confinuru! fiechrul flacon webuie i fle reconstituit In 1 pAnd la 2 ml de solutie de clorurdl de
sodiv 0,9 % pentru preparate injectabile, Addugal Incet soluia de reconstituire, prin Injectare pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau In pulbara, Dizolvarea confinutului se
realizeazdl prin amestecare sau prin rotirea ugoarfl a flaconului finut In pozitie verticald, Evitayi
formarea de spuma din cauza agitlril exces{ve sau prea putemice.

Solufia trebuie 34 fle limpede §i lipsith de partleule vizibile, In cazul agitlrii excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub forma de eristale fine sau filamente, Dachl existd particule sau
aglomertri de proteine vizibile, solufia reconstituith trebuie eliminata.

Un ac standard cu fitru de § microni trebuic 33 fie utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, Inainte de administrare, co milsurd suplimentard de precautle,

Solufla webuie s& fie administratd in interval de 15 minute de la reconstituirs, In cazul tn care nu
poate fi cvitat un interval mal mare de |5 minute Intre reconstituire si administrare, solutia
webule g4 fie extrass Intr.o seringd din sticld sau polipropilend pentru plstrare pe durata
Intdrzierii. Solufia trabule s fie utilizatt in intervel de 8 ore,

*LOTUL 177G poate fi format din urmétoarele sub-loturl ambalate: 177G1 16, 177G216,
177G316, 1770416, 177G516

*LOTUL 1740 poate 1 formar din urmétoarele sub-loturi ambalate: 174G 16, 174G216,
174G316, 174Q416, 1740516
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