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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G*® §1 174G *TREBUIE UTILIZATE
CU UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

Stimate profesionist din domeniul sfingtiii,

Companie Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agenfia Nationall o
Medicamentului gi 8 Dispozitivelor Medicale, doregte sl vB aduck la cunogtingll urmatoarele:

Rezumat

o Au fost observate mici cantitdyi de particule depuse pe dopul unor flacoane da
ERWINASE (crisantaspazi) din LOTURILE 177G §i 174G

o Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile webule eliminate

o Urma toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE in conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

e Inspectapl cu atenfie produsul reconstituit, Dacll descoperi}i particule dupll reconstituire,
climinati flaconul respectiv

» Dacll nu oxistll particule vizibile dupl reconstituire, utilizati un ac stnndard cu filtru de
5 micronl pontru a oxtrago produsul reconstituit din flacon, inainte de administrare,
cn misurd suplimentard de precautie

 Flacoanele din LOTURILE 177G §i 174Q pot fi identificate dupll urmiitoarea eticheut
lipith pe cutie al clirei text oste In limba englezit

USE 5 MICRON FILTER NEGOLE
SEE NOTICE OP SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceres etichetei este urméitoarea:

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

ERWINASE este utilizat n asociere cu alte antincoplazice in tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice in care se preconizeazll cll deplejin
asparaginal poate avea un efect util, Este posibil ca pacientli clrora I{ ge administreaza tratament
cu L-uspareginazd din Escherichla coll g care dezvoltl hipersensibilitate la aceasta, s poatd
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coptinua tratamentul cu ERWINASE (erisantaspazB), decsrece onzimele diferk din punct de
vedere imunologie,

In timpul inspectiel de rutin « LOTURILOR 177G §i 174G s-au observat depuneri de perticule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Aceste flacoane afectate su fost eliminate. Existit
posibilitatea oa uncle flacoane rimuase s conind particule care s-au depus pe dop si care, dact
sunt tranaferate in solufia de ERWINASE reconstituitd, pot prezenta riscuri pentru sigurante
pacientilor. {ntr-un studiu de mici dimensiuni, partioulele nu au fost transferate de pe dop In
solutic in timpul reconsdruirii. La puncrul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precauptl speciale pentru eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulare),
profesionistilor din domeniul snkulfii li sc atrage atenla cd ,In cazul prezeniei particulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solutia reconstituit! webule eliminatd.”. In cazul in care
constatatl prezenta particulelor Inainte sau dupl reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru o reduce la minimum riscul potenjial de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utiliza¢l un ac standard cu flltru de § microni pentru a extrage produsul
reconstituit din fincon, Mnainte de administrare, co milsurd suplimentard de precautie. Un
studiu a demonstrat ¢l filtrares printr-un se cu filtru de 5 mioroni dup# reconstituire nu are niciun
efact asupra actiunil ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat reportul benefleiw/rise al administrarll de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute co fiind pozitiv, In specil cu misura
suplimentard de precaufie constdnd in utilizares unui ac cu flitru de 5 micrond pentru a extrage
produsul reconstitult din flacon,

In cazul In care trebule ¢f eliminaji un flacon de ERWINASE, vA rughm si luati legitura cu
distibuitorul, in vederea tnlocuiril flaconulul,

HUMANAE VERITAS S.R.L.

Fax 0372,253.383

Farmaclst Ivona Ganciu

Telefon mobil: 0724.00.37.18

Telefon fix: 021.796.15.66
ivona,ganciu@directpharma.ro

Apel Ia raportarea de reactil adverse

Este important s raportafl orlce reactle adversé suspectatt, esociath cu administraree
medicamentulul Erwinage (crisantaspazll) 10000 unithi, pulbere pentru solutie injectabild, cltre
Agenfia Nationalt a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anmrg), in
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conformitate cu sistemul najional de raporiare gpontand, prin intermediul Fisel penu taportares
spontand & reacflilor adverse 12 medicamente”, disponibilé pe pagine web & Apgentiel Nationale 8
\{adicamentului si & Dispozitivelor Medicale la seciiunea Reporteazd o reactie adversd, trimish
cdwre:

Agentis Nationald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medieale
Str. Aviator S#nftescu nr. 48, Sector I

011478 Bucuregti, Romdnia

fax; +4 021 316 34 97

tel: + 4 021 317 11 02

e-mei): AdL@ANTLIO

Totodath, reacyiile adverse suspactate se pot raporta §i clitre reprezentania locall & detinBtorulud
autorizasiel de punere pe pietd, la urmAtoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting
rel/fax +4 021 403 46 00
124 ore la tel. 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact fn cadrul companicl

‘Daclt aveji orica tntreblrl cu privire Ia aceasth comunicare sau orice alte Intrebl, v rughm sh
luati legdtura cu departamentul de Informagil medicale ia urmétoarele date de contact:

Regal Pharmea Consulting
1el/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore latel. 0721250650

e-mall: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stimi,

V4

Karen Smith
Diractor madical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

“LOTUL 177G poate fi format din urmftoarele sub-loruri ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G ponte fi format din urmbtoarele sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,
1746316, 1746416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE ds ERWINASE din LOTURILE 177G* §1 174G* trebuie utilizate cu un se cu
filtru de 5§ micronl

(completdrile ln versiunea curentd & Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactate cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot 1 identificats dup® urmatoares etichet lipitd pe
cutic el crei text este in limba englezf:

USES MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea otichetei este urmétoarsa:
"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutul fieckrl flacon trebuie si fle reconstituit tn 1 pénd la 2 ml de solutie de clorurd de
sodiv 0,9 % pentru preparate injectabile. Addugayl Incet solutia de reconstituire, prin Injectare pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau In pulbere, Dizolvarea confinutului se
realizeéaz prin amestecare sau prin rotirea ugoard a flaconulul jinut In pozijie verticald, Evitayi
formarea de spuma din cauza agitéril excesive sau prea puternice,

Solugla trebuie s fle limpede si lipsith de particule vizibils, In cazul agithirii excesive se pot
observa aglomerlri de proteine sub forml de cristale fine sau filamente. Dacl existd particule sau
aglomerir de proteine vizibile, solutia reconstituitd rebuie eliminata.

Un ac standard cu flltru de § microni trebuic sd fie utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, lnainte de adminigtrnre, co misurd suplimentarfi de precautle,

Solugla rebuie s& fie administratt in interval de 15 minute de Ja reconstituirs. In cezul in care nu
poate fi evitat un interval mal mare de |5 minute Intre reconstivuire §i administrare, solutia
webule g8 fle extrasé Intr-o seringd din sticld sau polipropilend pentru plstrare pe durata
intdrzicrii. Solutia wrabule sé fie utilizatd in intervel de 8 ore.

*LOTUL 177G poate fi format din urméitoarele sub-loturi ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 1770416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1740416, 1740516
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