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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Cilaragilor nr, 248, Bloc 819, Scctor 3, Bucuregti
( ‘N A S E-mail; cabinet_presedinte@ensanro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Casa de Aslguréri de Sénatate

.....................

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28701E/11.08.2018, Inreglstrata la
C.N.A.S. = cu nr. P6968/17.08.2018 vé aducem la cunogtintd masurile intreprinse de
Agentla Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru Informarea corpului medical
referitoare la instructiuni speclale de manipulare a medicamentulul Erwinase
10000u., pulbere pentru solutie Injectablla.

V& rug&m s4 (uatl masurl de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronicé a casel de asigurari de sénatate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa cétre profesionigtii din domeniul sénétaii -
Informare privind instructiuni speciale de manipulare, flacoanele de Erwinase
din loturile 177G* 8/ 174G" trebule utilizate cu un ac cu filtru de 5 micronl.”

Anexém In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

p. Pregedinte
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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATH
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

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

Stimate profesionist din domeniul sniusii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia Nationald 2
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, doreste s8 vA adue la cunogtingd urmatoarsle:

Rezumat

* Au fost observate mici cantitdyi de particule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspazd) din LOTURILE 177G si 174G

* Flacoanele doe ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate

¢ Urmafi toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE in conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

« Inspeerafi cu atentle produsul reconstituit, Dacd descoperiti particule dup reconstituire,
climinapi flaconul respectiv

* Dacll nu existd particule vizibile dup# reconstituire, utilizati un ¢ standard cu filtru de
$ microni pentru 8 oxtrage produsul reconstituit din flacon, tnainte de administrare,
cn misurd suplimentard de precautic.

*» Flacoanele din LOTURILE 177G $i 1740 pot fi identificate dupd urmiitoaren etichetd
lipitd pe cutie al clirei text este In limba englezd

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea stichetei este urmétoarea:

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”
Recomandiri privind reconstituirea

ERWINASE cste utilizat tn asociere cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice In care sc preconizeaz cft deplefia
asparaginel poate avea un sfect util, Este posibil ca paciantil carora Il s¢ adminigtreaza tratament
cu L-asparaginaz din Escherichia coli §i care dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, si poath
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continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazdl), deoarace enzimale diferd din punct de
vedere imunologic.

In timpul inspectiei de rutind » LOTURILOR 177G §i 174G s-gu observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Aceste flacoane afactate au fost eliminate, Existd
posibilitatea ca unele flacoane rémase st conjind particule care s-au depus pe dop si care, dacl
sunt trensferate in golutia de ERWINASE reconstituits, pot prezenta riscuri pentru siguranta
pacientilor, Intrun studiu de mici dimensiuni, particulele nu au fost wansferate de pe dop In
solufie In timpul reconstirii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precaupil speciale pentru eliminarea reriduurilor i alte instructiuni da manipulars),
profesionigtilor din domentul sindthtii Ii se atrege atengia ck ,In cazul prezensei particulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solufie reconstituits tebuie eliminatd.”. In cazul in care
constatati prezenta particulelor Inainte sau dupd reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru a reduce la minimum riscul potential de expunere la particule care nu sunt vizibile cu
ochiul liber, utilizatl un ac standard cu flltru de § micron! pentru a extrage produsul
reconstituit din flncon, fuainte de ndministrare, co misurd suplimentard de precautie, Un
studiu & demonstrat ci filtrarea printr-un ac cu filru de § microni dupi reconstituire nu are niciun
efact asupra actiunii ERWINASE.

Companie Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul baneficiw/risc al administraril da ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in special cu misura

suplimentark de precaufie constAnd In utilizarea unui ac cu Altrs de 5 micronl pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

in cazul ta care trebule ¢i eliminati un flacon de ERWINASE, v rugdm s luati legatura cu
distribuitorul, tn vaderea inlocuirii flaconului,

HUMANAE VERITAS S.R.L,
Fax 0372,253.383

Farmacist Ivona Ganeiu
Telefon mobil: 0724.00,37.19
Telefon fix: 021,796,15.66
ivona.ganciu@directpharma.ro

Apel la raportarea de reactil adverse
Este important s& raportaji orice reacfie adversi suspectaty, esociath cu sdministrares

medicamentului Erwinase (crisantespaz) 10000 unitéfi, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agenfia Nafionals a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (www.anmrg), in
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conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul , Fisel penmu raportarea
spontan 4 reactiilor adverse 1a medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale &
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale 1a sectiunea Raporteezdl o reactie adversd, trimisd
cige:

Agenfia Nafionald a Medicamentului 3i o Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, Sector [,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel; *+ 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, resctiile adverse suspactate se pot raporta §i citre reprezentanga locald a detinktorulul
autorizagiei de puners pe piat¥, la urmétoarele date de contact:

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

¢e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact fn cadrul companiel

‘Dac aveji orice Intrablri cu privire Ia aceastd comunicare sau orice alte Intebllri, v4 rugim sa
luati legaturs cu departamentul de Informafii medicale la urmitoarele date de contact:

HUMANAE VERITAS §.Rul.
Fax 0372233383
P e Pvoria G

ivona.ganciu@directpharma.ro

Regal Pharma Consulting

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

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stirnd,

V4

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi formet din urmitoarele sub-lomuri ambalare: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele subsloturl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174G416, 174GS516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §I 174G* trebuie utilizate eu un a¢ cu
filtru de 5 microni

(completdrile la versiunes curents & Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactata cu
aldine -+ italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G $i 174G pot fi identificate dupd urmétoaree etichets lipitd pe
cutie al cArei text ests in limba englezd:

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichatei este urmitoarsa:
"A SE UTILIZA UN ACCU FILTRUDE S MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”

Confinutul fiectrui flacon trebuie sd fie reconstitmit tn | pink la 2 m! de solutie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, AdBugasi tncet solutia de reconstituire, prin injectare pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbers, Dizolvarea confinutuluj se
realizeaz¥ prin amestecare sau prin rotirea ugoard a flaconului finut In pozitie verticald, Evitayi
formarea de spuma din cauza agitarii excasive Sau prea putemice,

Solutla trebuie sA fia limpede si lipsitd de particule vizibile, In cazul agithrii excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub forma de eristale fine sau filamente. Daca existal particule sau
aglomerari de proteina vizibile, solufia reconstituitd trebuie eliminati,

Un ac standard cu filtru de 5 mieroni trebuie il fic utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, fnainte de administrare, co miisurd suplimontard de precautie,

Solujla mebuie s& fie administrata in interval de 15 minute ds Ia reconstituire. In cazul in care nu
poate fi evitat un interval mai rmare de 15 minute Inwe reconstituire s adminigtrare, solutia
trebule si fis extrasd Ing-o seringd din sticld sau polipropilend pentru plstrare pe durata
intdrzierii. Solugia wrabuis sj fie utilizatd In interval de 8 ore.

*LOTUL 177G poate fi format din urmatoarele sub-loturi embalate; 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmiltoarele sub-loturi ambalate: 174G116, 174G216,
1744318, 174G416, 174GS16
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