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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI!
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* $I 174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUNAC CUFILTRU DE § MICRON]

Stimate profesionist din domeniul sinatapii,

Compania Jezz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Me dicale, doreste si va adues la cunogtingd urmitoarele:

Rezumat

¢ Au fost observate mici cantitdfi de particule depuse pe dopul unor flacoans de
ERWINASE (crisantaspazit) din LOTURILE 177G $i 174G

* Flacoanele do ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate

¢ Urmali toate etapele recomandate pentru reconstituirea ERWINASE In conformitate cu
Rezumarul caracteristicilor produsului

¢ Inspectefi cu arentie produsul reconstituit, Daca descoperili particule dupl reconstituire,
eliminafi flaconul respectiv

* Daclt nu exist# particule vizibile dupd reconstituire, utilizafi un ac standard cu filtru de
$ micronf pentru a extrage produsul reconstitult din flacon, tnajnte de administrare,
ca milsurd suplimentard de precautic.

* Flacoanelo din LOTURILE 177G $i 174G pot fi identificate dupl urmitoaren eticheta
lipitd pe cutie al ciref text este tn limba englezy

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduoerea etichetei este urmatoarea:

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandir] privind reconstituires

ERWINASE cste utilizat tn asociers cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenea, poate fi utilizat In alte bol neoplazice fn care sc preconizeazy ot depletia
asparaginei poate avea un efect ut], Este posibil ca pacientti carora i se administreaza tratament
cu L-asparaginazll din Escherichia coli §i care dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, s poath
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continua tratamenty] oy ERWINASE (crisantaspaza), deoarece enzimele difars din punct de
veders imunologic,

profesionistilor din domentul sin&wksii i se atrage atenpia cf ,In cazy prezentei particulelor
vizibile say a agregatelor proteice, solufia reconstitujty Tebuie eliminata,”, Iy cezul In care
constatafi prezenta particule] or Inainte sau dupa reconstituire, eliminati flaconul.

ochiul liber, utilizafl un ac standarg ¢y flltru de § micronj Pentru a extrage produsy]
reconstituit din flncon, fnainte de administrare, co misurd suplimentary de precautie. Un
studiu & demonstrat ca filtrarag Printr-un ac cu filtru de § microni dupl reconstituire ny are niciun
efect asupra actiunij ERWINASE,

fn cazul m care trebule 38 elimina un flacon de ERWINASE, v rugdm s luafi legatura oy
distribuitom]. In vederea tnlocuiri flaconului,

HUMANAE VERITAS SR.L,

Fax 0372.253.383

Farmacist Ivona Ganely

Telefon mobi]: 0724.00.37.19

Telefon fix: 021,796.15.66
iVonn.gnnciu@directphanna.ro

Apel In raportarea de reacpil adverse

Este important ga reportari orlce reacgie adversf Suspectatd, asociatd oy administraren
medicamentului Erwinage (crisantaspaz) 10000 unitiii, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agenfia Najionalt a Medicamentu]uj $i a Dispozitivelor Medicale (Www.anm 1), tn
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conformitate cu sistemul najional de raportare spontana, prin intermediul ,,Fisei penmu raportarea
spontani a reacjiilor adverse 1a medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunce Raporteazl o reactie adversd, trimisd
cage:

Agentia Nationald a Medicamentului i o Dispozitivelor Mcdiealo
Str. Avviator Shnitescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romdania

fax: +4 021 316 34 97

tel: -+ 4 021 31711 02

e-mail: pdr@anm.ro

Totodat8, reactiile adverse suspactate se pot raporta §i ctre reprezentanga locald a deginkitorului
autorizajiei de puners pe piatd, la urmiitoarele date de contact:

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

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact in cadrul companie¢l

Dacll aveti orice Intrabiri cu privire la aceastd comunicare sau orice alte Intrebiri, vA rugim sa
luafi legitura cu departamentul de Informafii medicale la urmétoarele date de contact;

HUMANAE VERITAS S R.L,
Fax 0372.253.383

Farmacist Ivona Ganciu

{vona.gancin@direstpharma.ro

Regal Pharma Consulting

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

e-mail; drugreactions@regelconsult.ro

Cu atimi,

Az

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jezz Pharmaceutica)s

*LOTUL 177G poate fi format din urmitoarele sub-loturi ambalate: 177Gl116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmétoarele sub-lotur] ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND IN STRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §I 174G* trebuje utilizete cu un ac cu
filtru de 5 microni

(completdrile la versiunea curent g Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactata ey
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G $i 174G pot 11 {dentificate dupd urmatoarce etichets lipitd pe
cutic al carei text este in limba englezi:

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea otichetei este urmitoarea;
“A SE UTILIZA UN ACCU FILTRUDE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”

peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau in pulbers, Dizolvarea confinutului se
realizeazdl prin amestacare sau prin rotirea ugoar a flaconului finut In pozitie verticaly, Evitati
formarea de spuma din cauza agitdrii excesive sau prea putemice,

Solutla trebuie s4 fie limpede si lipsita de particule vizibile, In cazul agitdrii excesive se pot
observa aglomerari de proteine sub forma de cristale fine sau filamente. Daca oxista particules sau
aglomerdtri de proteina vizibile, solufia reconstituit trebuje climinata,

Un ac standard cu filtru de 5 mieronj trebuic s fic utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, inainte de administrare, co misurd suplimontars de precautie,

Solupla trebuie s& fie administrata In interval de 15 minute de Ia reconstituire. In cazul in care nu
poate fi evitat un interval maj mare de |5 minute Inwe reconstituire $i administrare, solutia
trebule g4 fie extrasd Intr-o seringd din stield sau polipropileni pentru plstrare pe durata
intdrzierii, Solufia trebuie sa fie utilizatd in interval de 8 ore.

*LOTUL 177G poate fi format din urmatoarele sub-loturl ambalate! 177G1 16, 177G216,
177G316, 177Q416, 177GS16

*LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele sub-loturi ambalate; 174G 116, 174G21 6,
174G316, 174G416, 174G516
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