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

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

Stimate profesionist din domeniul SEnAALi,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord eu Agentia Nationalt a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, doregte s va aducs 1a cunogtingdl urmitoarele;

Rezumat

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

¢ Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate

¢ Urmai toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE in conformitate cu
Rezumatul earacteristicilor produsulu

¢ Inspectai cu atentie produsul reconstituit, Daca descoperili particule dup reconstituire,
eliminaji flaconul respectiv

* Dacll nu exist# particule vizibile dupl reconstituire, utilizagi un ac standard cu filtry de
5 microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon, tnainte de administrare,
¢a midsurd suplimentard de precautic.

* Flacoanelo din LOTURILE 177G $i 1740 pot fi identificate dupd urmiltoaren eticheta
lipitd pe cutie al chrei text egte tn limba englezd

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmétoarea;

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE & MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALR"
Recomandiiri privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asociere cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute. De asemenee, poate fi utilizat in alte bolj neoplazice in care sc preconizeazl cll deplefia
asparaginel poate avea un sfect util, Este posibil ca pacientii cirora li s¢ administreaza tratamant
cu L-asparaginazd din Escherichia coli si cere dezvoltd hipersensibilitate la aceasts, si poatt
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continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazit), deoarsce enzimale diferd din punct de
vedere imunologic,

In timpul inspectiei de rutind a LOTURILOR 177G si 174G s-gu observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE, Acesto flacoane afectate au fost eliminate. Exista
posibilitatea ca unele flacoane rémase 84 contink particule care s-au depus pe dop i care, daca
sunt transferate in golutia de ERWINASE reconstituitd, pot prezenta riscuri pentru siguranta
pacientilor, Intreun studiu de mici dimensiuni, particulele nu ay fost transferate de pe dop tn
solufie tn timpul reconstituirii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsuluj
(Pracauii speciale pentru eliminarea rezidurilor gt alte instructiunt de manipularg),
profesionigtilor din domentul sinatliii li se atrage atengia cf wIn cazul prezentei particulelor
vizibile sau a egregatelor proteice, solutie reconstituits webuie eliminata”, In cazul In oare
constatati prezenta particulelor tnainte sau dupa reconstituire, ¢liminafi flaconul,

Pentru o reduce la minimum riscul potenial de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizagl un ac standard ey filtru de 5§ microni pentru a extrage produsul
reconstituit din flncon, fnainte de ndministrare, eo misury suplimentars de precautie. Un
studiu & demonstrat c& filtrarea printr-un ac cu filru de 5 mieroni dup reconstituire nu are niciun
efect asupra actiunii ERWINASE.

Compania Jazz Pharmacaeuticals 5 evaluat raportul beneficiwsisc al administrari| de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca flind pozitiv, in special cu misura
suplimentars de precautie constand fn utilizarea unui ac cu flltru de 5 micrond pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

tn cazul In care trebule si eliminari un flacon de ERWINASE, vi rugim sx luati legAtura cu
distribuitorul, tn vederea tnlocuiri flaconului,

HUMANAE VERITAS SR.L.
Fax 0372,253,383

Farmacist Ivona Ganely
Telefon mobil: 0724,00.37.19
Telefon fix: 021.796.15.66
ivona.ganciu@directpharma.ro

Apel ln raportarea de reactil adverse
Este important sa raportafi orlee reactie adverss Suspectatd, asociatd cu administrarec

medicamentului Erwinase (crisantaspazit) 10000 unitifi, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agenfia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (wwwanm.rg), in
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conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul , Fisei pentru raportarea
spontand a reaciilor adverse 12 medicamente”, disponibil® pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazll o reactie adversd, trimisd
cime:

Agentia Nationald a Medicamentulud §i a Dispozitivelor Mcdicale
Str. Aviator Siniitescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: -+4 021 316 34 97

tel: +4 021 31711 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspactate se pot raporta $i clitre reprezentanta locald a detinitorului
autorizagiel de puners pe piatd, la urmittoarele 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 companiei

‘DacXl aveti orice Intrabiri cu privire Ia aceastd comunicare sau orice alte Intrebiri, vi rugim si
luati legatura cu departamentul de Informatii medicale la urmétoarele date de contact:

HUMANAE VERITAS S Rl
Fax 0372.253.383

Farmacist Ivona Gangiu

ivona.gancin@directpharma.ro

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

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stim,

y/ 4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

P5/6

*LOTUL 177G poate fi formet din urmftoarele sub-lomuri ambalate: 177G116, 177G216,

177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urm&toarels sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,

174G316, 1740416, 174GS516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* $I 174G* trebuie utilizaze Cu un 82 cu
filtru de 5 microni

(completarile la versiunea curents & Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactata cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot fi identificate dup2 urmatoares etichett lipitA pe
cutic al clrei taxt esta in limba englezi:

USES MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea atichetei este urmatoarea;
"A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”

Confinutu! fiecdrui flacon trabuie s fie reconstituit in 1 pan4 la 2 m! de solutie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile. Addugari tncet solutia de reconstituire, prin injectars pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbere, Dizolvarea confinutului se
realizeazd prin amestecare sau prin rotirea ugoard a flaconuluj finut In pozitie verticals, Evitati
formarea de spumi din cauza agitdril excesive sau pres puternice,

Solufla trebuie s fie limpede si lipsita de particule vizibile. In cazul agittrii excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub forma de cristale fine sau filamente. Dach exist particule say
aglomerari de proteina vizibile, solufia reconstituitd trebuje climinata,

Un ac standard cu flltru de 5 mieroni trebuie sif fic utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, thainte de administrare, eo misurd suplimentar® de precautie,

Solupla tebuie sa fie adminisrata {n interval da 15 minute de Ia reconstituire. In cazul in care ny
poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute Intre reconstituire si adminigtrare, solutia
tebuie g fie extrasd Int-o seringd din sticld gau polipropilend pentru plistrare pe durata
Intdrzierii. Solupia trebuis s& fie utilizats tn interval de 8 ore.

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

*LOTUL 174G pogte fi format din wrmitoarele sub-loturi ambalate: 174G 116, 174G21 6,
174G316, 174G416, 174G516
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