Zuile-uUr-uD 10lay LNAS-Clawback USrZauy1ey »» P £/b

SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONTSTII DIN DOMENIUL SANATATI
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILR 177G* $1 1740 *TREBUIE UTILIZATE
CUUN AC QU FILTRU DE 5§ MICRONI

Stimate profesionist din domeniul shnitipii,

Compenia Jazz Phermaceuticals UK Limitad, de comun acord cu Agengia Nationalk a
Medicamentulvi i a Dispozitivelor Medicals, doregta a va adudi is cunostingl urmitoarele:

Rezutnat

* Au fort observate mici cantittyl de particule depuse pe dopul uner flacosns da
ERWINASE (crisantaspazsl) din LOTURILE 177G 1740

« Flasotnale da RRWINASE v particule vizibile trebule sliminate

» Urmali toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE tn conformitats cu
Rezumatul caracteristiailar produsuiut

+ Inspactapi cu atentie produsul reconstituit, Dach descoperiji pasticule dup#l reconstituire,
climinati flaconul respectiv

* Dact nu existd parteula vizibile dupd reconstituirs, utilizagi un ac standard cu filtru de
& micrond pentru a oxtrago produsul reconstituit din flacon, tnainte de adminlstrare,
ci milsurd suplimentark de precautic.

* Flacoanala din LOTURILE 177G #i 1740 pot i identificate dupl urmiltoarea etichettl
: lipith pe cutie &l clirai text aste In limba englazi

USE 5 MICRON MUTEN NEBDLE
$EK NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduoerea etichetei este vrmbtoarea:

"A 5E UTILIZA UN AC CU FILTRU DE § MICRON]

A $E VEORA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALEY
Recomandiiri privind raconatituirea

ERWINASE oate utilizat In asociers oy alte antincoplazioe in tratamentul leucerniel llmfoblastice
acute, De esemenes, poate £ wtilizat In alte boli neoplazice In care se preconizenzl ot deplatia
asparaginel poate avea un sfect util. Este posibil ca pacientii cirora H se sdministraazd watamont
eu L-sspareginezh din Evcherichia colt g care dezvolth hipersenaibilitate la aceasta, 3k poath
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continuz watamentul cu ERWINASE (crisantaspazs), deoarecs anzimele difard din punct de
vedare imunelegic,

In timpul inspectiel de rutink LOTURILOR 177G §i 174G s~au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoans de ERWINASE. Acests flacoans afactate su fost eliminate. Bxisth
posibilitaten o unele flacoans rilmass &4 conging particule care s-au depus po dop gi care, daast
sunt tranaferats in golupla de ERWINASE reconstituiid, pot prezents risour| pentru sigurania
pacientilor. Intr-un studiu de micl dimenshuni, partieulele s s fot. tranaferate ds pe dop In
solutie In timpul reconstmirii. La pancml 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Pracaull specials pentry eliminarea residuurilor §i alre instructiunl de manipulare),
profesionigtilor din domeniul sinlthtit Ii se awage atensla cf |, In cazul prezeniei particulelor
vizibile sau o agregatelor proteloe, falufin reconstituitd webule elimingts.”. ™ cazul n care
constatati prezenta partioulelor Inainte sau dupi reconatituire, eliminafi flaconul.

Pentru a reduce la minimum racyl potentlal de expunere Ja particule care nu sunt viziblle ou
ochiul liber, utilizatl un ac standard cu fittra de § microni penten o extrage produgul
reconstituit din flacon, inainte de administrare, cg misurs wuplimantard de precautle, Un
studiv & demonstrat of Altrarea printrun ae cu flltry de § micron dupil reconatituire nu are niciun
efect asupra actiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceutieals a evaluat raportul beneficiu/risc ol adminlstrarl| de ERWINASE
pentry tatamentul lsucemie! limfoblastics acute co find pozitiv, in specia) cu misum
suplimentark do pracaugie constingd tn utlizarsa unul a¢ eu flitra do § micront PenITu & extrage
produsul reconstitult din fiacon,

I cazul In care trabuie 48 eliminatl un flacen de ERWINASE, vi rugim s luafi leghtura cu
distribuitarul, tn vadarea tnlocuieii {lncenwlui,

HUMANAE VERITAS S.R.L,

Fax 0372,253.383

Farmacist Ivona Ganely

Telefon mobil; 0724.00.37.19

Telefon fix: 021.796.15,56

ivena ganciu@diractpharma.en

Apel In raporiarea de reactil adverse

Este important si zapertagl orice remciia adversk suspectatd, asocisth cu administrares

medicamentului Erwinass (crisantaspazi) 10006 unlthti, pulbere pentry solutie injectabils, chtre
Agenjia Nationals » Medicamentylui §i & Dispozitivaler Medicale (woww.anmre), in
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conformitate cu sistemul najional de raporwte spontand, prin interrnediul ,Figel pentru raportarea
spontand a teac;mor adverse 12 medicamente™, disponibili pe pagina wab & Agantisi Naponale &

Medicamentulul §i a Dispozitivelor Madicale la sectiunes Raporteazll o reactie advarsh, trimisd
caue;

Agengis Nationsld 3 Madicamentulul ¢i a Dispositivelor Medicale
Sur. Aviator Sinteseu fir, 48, Sector [,

011478 Bucurest, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel: 4 4 021 317 11 02

e-mail: Adr@anmre

Totodatd, reactiile adverss suspactate $a pot raporta st cAre reprezentania locald a definktorulud
autorizatiel de puners pe piaid, 18 urmitoarele date de contact:

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

e-mail: drugrsactlons@ragalconsultzo

Punct de contact tn eadrul companiel

. Duacll avei orice Intrablri cu privire Ia aceastd comurticare say orjoe alte Intrebll, va rughm 3d
lusti leghturs cu departamentul de Informarii medicaie la wmitoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting
tol/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore a tel. 0721250650
e-mail: drugreactions@rogalconsult.ro

Cu stimB,

V4

Karen Smith

Dirsstor madical (Chief Medical Officer)
Jazz Phermaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din urmitoarele sub-lotar] ambalare: 177G116, 177G216,
177G318, 177G4186, 177G516

*LOTUL 174G poute § fomet din urmbioazels subsloms! ambalate: 174G118, 174G2186,
174G316, 174G416, 174GS16
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §1 174G trebuie utilizate cu un ae oy
flltru de § microni

(completirile la varglunes qurents o Rezumatulul caractentaticilor produsului sunt redactata cy
tldine + italics)

Flacoansls din LOTURILE 177G gt 174G pot 1 identificate dupd urmatoaren aticheta lipitd pe
cude af cllrai taxt a3t S limba englezt:

USET MICRON FILTER NEEDLE
$EE NOTICE OF SMECUNL INSTRUCTIONS

Traducarea atichetai ssta urmiltoarea:
"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRON)
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPRCIALE"

Conjinutul flechirui flacon trebuie s4 fle reconstiruit tn 1 pdnk 1a 2 m! de solupls de corurk de
d0div 0,9 % pantru praparate injectabile, Adaugay! tneat solutin de reconstinulza, prin injectare pe
poretele interior al flaconulul, nu direet pe pulbers sau b pulbere. Dizolvarea confinutului se
realizeazs prin amentecars sy prin rotirea ugoar & flaconuluf finut tn pozitia vertlcall, Evitaji
formarea de spumi din cauza agithrit excesive sau prea puternice,

Solutia webuie s4 fle limpede §i lipsitd da parttonto vizibile, In sezul agithrii excenive se pot
observe aglomerlti de proteine suby forma de cristale fine sau filaments. Dackl existi particuls sau
aglomerkr! de prateine vizibile, soluffa reconstituith trebuie eliminata.

Un ac standard eu Mltru de § mieront trebuls ¢ fie utiltzat pentru a extrage predusnl
reconstituit din flacon, Inainte de administrore, co misurd suplimontars de pracaufle,

Solugla trabuie si fie administratd tn interval da 15 minute de Ia reconstituire, In cazul tn care ny

poate fl cviwms un interval mal mare de 18 minute Intrs reconstitaira g administrare, solutia
tebule ¢f fie extrash nmeo seringl din sticls sau polipropilend pentru plstrare pe duracs
Tatdraieri], Solugia tebule o2 fie utilizets in Intervel de 8 ore,

YLOTUL 177G poate fi format din whiionrele sub-lowr! ambalate: 177G116, 177G218,
177G316, 1770416, 177G514

*LOTUL 174G poate 1 format din wmbtoarsle sub-loturi ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174Q416, 1740516
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