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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIL
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANTPUL ARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* 1 174G *TREBUIE UTILIZATE
CU UN AC CUFILTRU DE § MICRONI

Stimate profesionist din domeniu! snktagii,

Compenia Jazz Pharmaceuticals UK Limitsd, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte sk v aduc la cunostintd wmatoarale:

Rezumat

* Au fost observate mici cantitdji de particule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspazs) din LOTURILE 177G 3i 174G

¢ Flacoanele doe ERWINASE cu particule vizibile trabuis eliminate

¢ Urmafi toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE tn conformitate cu
Rezumatul caracteristieilor produsulul

* [nspectafl cu atenpis produsul reconstituit, Dach descoperifi particule dup reconstituire,
eliminafi flaconul respectiv

* Dacil nu existh particule vizibile dupl reconstitujrs. utilizati un ae stnndard cu filtry de
5 micronl pontru a oxtrage produsul reconstituit din flacon, inainte de adminlistrare,
ca masurd suplimentard de precautic.

* Flacoanele din LOTURILE 177G & 1740 pot fi identificate dupl urmiltoarea etichett
lipit# pe cutie al cllrei text este tn limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduoeren etichetei este urmbAtorrea:

"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”

Recomandiir{ privind reconatituirea

ERWINASE este utilizat tn asociere cu alte antincoplazice tn tratamentul leucemiei limfoblastice

acute, De asemenes, poate fi utilizat tn alte boli neoplazice In care se preconizeazi cll deplein
asparaginel poate avea un efect util, Este posibil ca pacientil cirora }i se sdministraaza tratamant
cu L-asparaginazit din Escherichia coll si care dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, s¥ poata
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flacoans afactats au fost eliminate. Existx

58 confind particule care g-ay depus pe dop i care, dacs
sunt transferate in golupia de ERWINASE reconstituita, Pot prezenta riscuri pentry siguranta

pacientilor. Intr-un studiy de mici dimensiuni, partioulele nu BU fost transferate de pe dop In

solufie In timpul reconsmyirii La punctul 6.6 din Rezumatyl caracteristicllor produsyluj
(Precaupl! speciale pentru eliminarea reziduurilor i alte instructiuni  de manipulara),

profcsianl$t1'[or din domeniy] sEnAthtii [i se atrage atenjla cf  In cazul prezentei particulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solutia reconstituitd trebuie eliminata.” In cazu] In care
constatafi prezenta particulelor tnainta 32U dupd reconstituire, ¢liminati flaconul,
Pentru o reduce Ia minimum nscul potential de expunere la
ochiul liber, utilizafi un ac standard cu fifery de §

reconatituit din flacon, tainte de administrare, ca misuri suplimentary de precautie. Un
studiu a demonstrat ci filtraren printr-un ge cu filtru de § mieron dupl reconstituire nu are njciun
efect asupra actiunif ERWINASE,

particule care nu sunt vizibile oy
micronl pentru g éxtrage produsul

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat r
pentru tratamentul leucemiei
suplimentard de pracautie const

produsul reconstituit din flacon,

eportul beneficiw/rise al administrarl| da ERWINASE
hmfoblastice acute en fiind

dnd In utilizarea unuf ag ey flf
fn cazul In care trebule g3 eliminay
distribuitorul, th vedarsa tnlocuiri!

HUMANAE VERITAS S.R.L,
Fax 0372,253,.383

i un flacon de ERWINASE, vi
flaconwlui,

Farmacist Ivona Ganedy
Telefon mobi]: 0724,00.37,19
Telefon fix; 021.796.15 66

ivona,ganciu@directpharma.ro

pectatd, asociat® cu administrares
pulbere pentry solutfe injectabild, citre
Agenfia  Nationald a Medicamentului i a Dispoz

itivelor Medicale (Www anm.rg), in
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conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediu] , Fisel pentru raportarea
spontand a reacjlilor advearse 1a medicamente”, disponibill pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazd o reactie adverss, trimisd

Catrs;

Agenfia Nationalll 8 Medicamentului i o Dispozitivelor Mediealo
Str. Aviator SAnktageu nr, 48, Sector [,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax; +4 021 316 34 97
tel: 4 021 317 11 02

e-mail: pdr@anm.ro

Totodatl, renctiile adverse suspactate se pot raporta si clitre reprezentania locald a detinftorulul
autorizagiel de punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:

Regal Phorma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore 1a tal, 0721250650

e-mail: drugreactions@ragalconsult.ro

Punct de contact tn eadrul companici

‘Dacli aveti orice Intrabliri cu privire Ia aceastd comunicare sau orice alte Intrebiri, v rugim sh
luati legatura cu departamentul de Informatil medicale la urmétoarele date de contact:

Regal Pharme Consulting

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

e-mail; drugreactions@regalconsult.ro

Cu stimi,

V4

Karen Smith

Director medical (Chisf Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din urmétoarele sub-loturi

177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urmétoarele sub-lomur
1746316, 1740416, 174GS16

ambalate: 177G116, 177G216,

| ambalate: 174G116, 174G216,
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‘NFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G*

31 174G* wrebuie utilizate cu un ae ey
filtru de § microni

(completarile la versiunea oure
aldine + ftalice)

Flacoanele din LOTURILE 177G §i 174G pot 1 identificate dupd urmatoarea sticheta lipita pe
cutie &l cirej taxt aste in limba englezd:

ntd & Rezumatylui caracteristicilor produsului sunt redactara cy

USES MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea eticheatai este urmétodrea:

"A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRON|

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”

Continutul fieciryf flacon trebuie s4 fle reconstituir
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile,
peretele interior al flaconului, nu direet

n 1 pdnk 1a 2 m| de solutie de clorurd de
Adaugari tncet golupia de réconstituire, prin injectare pe

pe pulbere sau tn pulbars, Dizolvarea continutului se

Solutia trebuie ¢ fie limpede si Jj

observa aglomerliri de proteine sub formi de eristale fine sau
aglomerdri de proteine ViZibile,

, In cazul agitdrii excesive ge pot
filamente, Dack existy particule say
solutia reconstituit! trabuie eliminata,

Un ac standard cu flitru de 5§ mieron trebuie g

fie utilizat pentru g éxtrage produsul
reconstituit din flacon, Inainte de administrare,

o musurd suplimentars de precautle,
Solutia trabuia s fia administratd in interval de
poate 11 evitat un interval maj mare de
trebuie s34 flo extrass Intr-o
intdrzierii, Solugia trabule s #

|5 minute de la reconstituire, In cazul tn care nu
19 minute Intre resonstituira 3i administrare solupia
seringl din sticld sau polipropilend pentry plstrare pe durata
¢ utilizatd in interval de 8 ore.

*LOTUL 177G poate i format din urmitoarele sub-lotur| ambalate: 177G116, 177G216,

177G316, 177G416, 177G51¢6

*LOTUL 174G poate fl format din urmattoars]e sub-loturi ambalate: 17461 16, 174G216,
174G316, ) 74Q416, 174G516
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