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Citre,

ES

Casa de Aslgurdri de Sanatate ... ‘

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedints - Director General

In conformitate eu adresa ANMDM nr. 28701E/11.08.2018, Inraglstrata |a
C.N.AS. - cu nr. P6988/17.08.2016 vé aducem la cunostintd masurile Intreprinse de
Agenila Naflonald a Medicamentulul 8/ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s
compania Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru Informarea corpului medical
referitoare |a instructiunl speclale de manipulare a medicamentulul Erwinase
10000u., pulbere pentru solutle Injectablia.

V& rug8m s luatl mésurl de Informare a furnizorilor de servicll medicale prin
aflsarea pe pagina electronics a casel de asigurari de sanatate, n loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directs cétre profesionigtii clin domeniul sénataiy -
Informare privind instruc fluni apeciale cle manipulare, flacoanele de Erwinase
din loturile 177G* 31 174G* trebule utilizate cu un ac cu Mitru de 5 micronl.”

Anexém Tn fotocople documentul respectiv.

Cu stimg,

p. Prandlqga
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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFES IONISTII DIN DOMENIUL SANATATI
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANTPULARE

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

Stimate profesionist din domeniul sandrai,

Compania Jezz Pharmaceutieals UK Limited, ds comun acord cu Agenfia Notionalll »
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doreste s& v aduck l1a cunogtinti urmitoarels;

Rerumat

« Au fost obrervate mici cantittyi de particule depuse pe dopul uner flacoans da
ERWINASE (crisantaspazi) din LOTURILE 177G $i 174G

* Flacoanels de ERWINASE cu particule vizibila trebuie eliminate

« Umai toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE tn conformitate cy
Rezumatul caracteristicilor produsulul

* Inspeetati cu arentie produsul reconstituit, Dacd descoperiti particule duph reconstituire,
eliminaji flaconul respectiv _

* Dacht nu existt particule vizibile dupy reconstituire, utllizagi un ac standard cu filtru da
5 microni pontru a extrage produsu) reconstltult din flacon, tnainte de administrare,
en misurd suplimentard de precautic, -

*» Flacoanelo din LOTURILE 177G $i 1740 pot fi idontificate dupd urmiitonres etichetd
lipitd pe cutie al clirei text este tn limba englozi

" USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceres etichetei este urmatoarea:

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE § MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandiivi privind reconstituirea |

ERWINASE este utilizat tn asociers cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
aeute. De asemenes, poate fi utilizat tn alte boli neoplazice In care se preconizeazy cf deplejin
adparaginel poats avea un efect util, Este posibil ca pacientli cirora If s administraaza tratamant
cu L-a{pamzina.zl din Escherichia coli si care dezvoltt hipersensibilitate la moeasts, s4 poata
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continug tratamentul ey ERWINASE (crisantagpazat), deparace enzimeale difard din punct de
veders imunologic,

In timpul inspectiei de rutink a LOTURILOR 177G si 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoans de ERWINASE, Aceste flacoans afectate au fost eliminate, Exista
posibilitatea ca unele flacoane rimase s# con{ind partioule cere g-au depus pe dop i care, dach
sunt transferats in solutia de ERWINASE reconatituita, ot prezenta riscuri pentru siguranta
pacientilor, Intrun studiu de micl dimensiuni, particulele nu ay fost transferatc de pe dop tn
solutie In timpul reconstituirii, La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristiailor produsuluf
(Precaupli spaciale pentru eliminarea rezidunrilor st alte instructiunt da manipulare),
profesionistilor din domentul snALdii [i se atrage atenfia cX ,In cazul prezentei particulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solufia reconstituitd trebuie eliminata.”, In cazul in care
constatati prezenta particulelor tnainte sau dupd reconstituire, eliminati flaconul.

Pentru a reduce la minimum risey] potential de expunere lg particule care nu sunt vizibile oy
ochiul liber, utilizagl un ac standard ey flltru de § microni pentru a extrage produsul
reconstituit din fincon, fnainte de administrars, co migyry suplimentard de precautie. Un
studiu a demonstrat ¢ filtrares printr-un ao cu filtru de § mioron dupX reconstitulre nu are niclun
efect asupra actiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmacauticals g evaluat raportul baneflciu/tise al administrirl] da ERWINASE
pentru tratamentul leuoemie; limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in speclal cu misura
suplimentark de precaufie constdnd fn utilizarea unui ac cu filtra de 5 micrond pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

I cazul fn care trebule g eliminari un flacon de ERWINASE, v rugim si luafi legAtura cu
distribuitorul, tn vadarea tnlocuir] flaconulul,

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.gnnciu@directphmma.ro

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important za raportafi orlce reaciie adversg suspeotatd, agociat® ou administrores
medicamentului Erwinases (crisentaspazi) 10000 unitifi, pulbere pentru solutie injectabild, cate
Agentia Najionald a Medicamentului g g Dispozitivelor Medicale (Wwwanm o), in
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confotmitata cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul , Fisei pentru raportarea
spontan a reactiilor advarse 1a medicamente”, disponibila pe pagina web a Agengiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazd o reactie advetsd, trimisd
clitre:

~

Agentla Nafionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Sinlitescu nr, 48, Sector I,

011478 Bucuresti, Rominia

fax: +4 021 316 34 97

tel: -4 021 317 11 02

c-mail: AR@Anm.I0

Totodat8, reactiile adverse suspactate e pot raporta gi ciitre reprezentanga Jocald a depingtorulud
autorizagiel de punera pe piatll, la urmiitoarele date de contact:

Regal Pharmn Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel, 0721250650
e-méil: drugreactions@regaleonsult.ro

Punct de contact tn cadrul companiel

-Dacll aveti orica Intrabiiri cu privire la aceastd comunicare sau orice alte Intrebilri, vA rugim s

luati legiturn cu depertamentul da Informatii medicals la urmitoarele date de contact;

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

e-mall: drugreactions@regalconsult.ro

Cu atirnf,

iz

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din urmitoarele sub-loturi ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177GS516

“LLOTUL 174G poate fi format din urmétoarela sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1746416, 174GS516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G+ $L 174G trebuie utilizate cu un ae ey
filtru de 5 microni

(completdrile la versiunea curentt a Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactata ey
aldine -+ itallce)

Flacoanels din LOTURILE 177G 8i 174G pot I [dentificate dupd urmBtoarce etichetd lipitA pa
cutie al clirei taxt egte tn limba englezll:

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei aste urmitoarea:
"A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Continutul fisetrul flacon trebuie s fie reconstituit in ] PénZ la 2 ml de solutie de clorura de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Adtugayl tneet solupia de reconstituire, prin injectars pe
peretele Interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbers, Dizolvarea confinutuluj se
realizeazy prin amestecare say prin rotires ugoard a flaconulyj tinut In pozitie verticals, Evitati
formarea de spumi din cauza agitarii exeesive sau prea putemice,

Solu!;lg trebuie 54 fie limpede i lipsitd de particuls vizibila, In cozul agitdrii excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub forma de cristale fine sau filaments. Dach exlsta particula sau
aglomerdri de proteina vizibile, solutia reconstituitd trebuie eliminata,

Un ac standard cu fAltru de & microni trebuie si fio utllizat pentru a extrage pradusul
reconstituit din flacon, tnainte de administrare, ¢o misurd suplimentard de precautie,

Solutla trebuis s fie administrata tn interval de 15 minute de la reconstituire. In cazul tn care nu
poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute Inwe reconstituire ¢i administrare, solutia
trebule g4 fie extrash Int-o seringd din stield sau polipropileni pentru pastrare pe durata
Intdrzierii. Solutia trabule s fie utilizats tn interval de 8 ore.

*LOTUL 177G poate fi format din urmAtoarele sub-[oturl ambalate; 177G] 16, 177G216,
177G316, 177G4186, 177Gs146

*LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele sub-loturi ambelate: 174G 16, 174G216,
174G316, 174G416, 1746516
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