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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII
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 sinltégii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limitad, de comun acord cu Agenfis Nagionall a
Medicamentului §i = Dispozitivelor Medicale, doregte sk vii aduck 1a eunogtintl urmBtoarele:

Rezumat

o Au fost observate mici cantitf)i de paricule depuse pe dopul uner flacoane de
ERWINASE (crisantaspazi) din LOTURILE 177G §i 174G
Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebule eliminate
Urmay toate etapele recomandats pentru reconatituirea ERWINASE fn conformitate eu
Rezumarul caracteristicilor produsuiul

o Ingpectapi eu atentie produsul reconstituit. Dacd descoperifi particule dupk reconstituire,
climinafi flaconul respectiv

o Duacll nu existd particule vizibile dupd reconstituire, utllizagi un ac standard cu filery de
5 microni pentru a oxtrage produsul reconstitult din flacon, tnalnte de administrare,
en misurd suplimentard de precautie.

¢ Flacoanele din LOTURILE 177G §i 174G pot fi identificate dupll urmétoaren etichetd
. lipitd pe cutie al clirei text este In limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmétonres;

“A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”
Recomandiirl privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat in asociere cu alte antineoplazice tn tratamentul leucemiei limfoblastice
acute. De asemnenes, poate fi wtilizat In alte boli neoplazice In care se preconizeazl cil depletia
asparaginel poate avea un efect util, Este posibil ca paclengli clivora Ii se administreazs tratament
cu L-asparaginazd din Escherichia coll gi care dezvolth hipersensibilitate la aceasts, s poati
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continua tratamentul eu ERWINASE (crisantagpazh), decarece enzimele diferd din punct de
vedere imunologie, '

In timpul inspectiel de rutind & LOTURILOR 177G si 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Acesto flacoane afectate au fost eliminate, Exista
posibilitatea ca unele flacoane rimase s confind particule care s-au depus pe dop gi care, dacll
sunt transferate in solugia de ERWINASE reconstituitd, pot prezenta riscuri pentru siguranga
pecientilor, Intr-un studiu de mici dimensiuni, perticulele nu ay fost wansferate de pe dop In
solufie In timpul reconsdwirii. La puncrul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
{Pracau;l{ speciale peniru eliminarea regiduurilor st alte instrucpiuni da “manipulare),
profesionigtilor din domeniul sinithii li se atrage stenjie cf ,In cazul prezeniei particulelor
vizibile sau o agregatelor proteice, solufie reconstituit webuie eliminata.”, In cazul tn care
constatafi prezents particulelor tnainte sau dupa reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru o reduce la minimum riscul potential de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utiiizath un ac standard cu filtru de § micronl pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, fuainte do administrare, ca migura suplimentnrd de preeautie, Un
studiu 8 demonstrat cit filtrares printr-un ac cu filtru de § mioconi dupk reconstituire nu are niciun
efect asupra actiunil ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals 8 evaluat raporrul bensflciw/risc al administrirl! de ERWINASE
peatru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in special cu misura
suplimentarl de pracaufie constdnd In utllizares unul ac cu flluu de 5 micrond pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

I cazul fn care trebuie sil eliminagi un flacon de ERWINASE, vi rugim s lunﬁl legitura cu
distribuitorul, tn vederea tnloculrii flaconulyj,

HUMANAE VERITAS S.R.L.
Fax 0372.253.383

Farmacist Ivona Ganclu
Telefon mobil: 0724,00,37,19
Telefon fix: 021.796.15.66
ivona,ganciu@directpharma.ro

Apel Ia raportarea de reaciil adverse
Este important s& raportagl orlce reacjle adversi Suspeotat, asociatd ou administrares

medicgmenml_ui Erwinase (cr.isnmaspazq) 10000 unitlji, pulbere pentru solutle injectabils, citre
Agenfin Nafionald & Medicamentului si a Dispezitivelor Medicale (Www.anmaze), in
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conformitate cu sistemul najional de raporare spontand, prin intermediul wFigel penwu reportarea
spontand a reacililor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nafionale a
\edicamentului gi a Dispozitivelor Medicale la sectiunce Raporteazi o teactie adversd, trimisd
ciwme;

Agentia Naglonall a Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdicalo
Str. Aviator Sknlitescu nr, 48, Sector [,

011478 Bucuregti, Roménia

fax: +4 021 316 34 57

tel: + 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reaojiile adverse suspactate se pot raporta §i clitre reprezentania locald a detindtorului
gutorizaflel de punsre pe piatl, la urmatoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@regaleonsult.ro

Punct de contact tn endrul companiel

_Dacll aveyi orice IntrabAri cu privire [a aceastd comunicare sau orice alte intrebilri, vi rughm sk
luati leghturs cu departamentul de Informaril medicale la urmétoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore Ja tel. 0721250650
e-mall: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stimk,

L

Keren Smith
Diractor medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

“LOTUL 177G poate fi format din urmtitoarele sub-loturl ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urmétoarele sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1743416, 174GS16
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* S1 174G* trebuie utilizate cu un ac oy
filou de § microni

(completlirile la versiunea curentl a Rezumatului caraeteristicilor produsului sunt redactate cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot fi identificate dupd urmatoarca etichetd lipita pe
cutic al ciirei taxt este In limba englezit:

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetel este urmitoarea:
A SE UTILIZA UN AC €U PILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Continutul fiecirui flacon trebuie sd fie reconstituit tn 1 piné la 2 ml de solutie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile. AdBugayl Incet solutia de reconstituire, prin injectare pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbers, Dizolvarea confinutului se
realizeszd prin amestecare sau prin rotirea ugoard a flaconulu jinut In pozitie verticald, Evitagi
formarea de spuma din cauza sgitérij excesive sau prea puternice.

Solufla webuie s3 fie limpede i lipsith de partlcule vizibile, In cazul agitiri excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub formi de cristale fine sau fllamente, Dacs exiatd partdeuls sau
aglomerlri de proteine vizibile, solufia reconstituitd trebuie eliminata.

Un ac standard cu flltru de § mieroni trebuie si fie utilizat pentru s extrage produsul
reconstituit din flacon, tnainte de adminlstrare, ca misurl supliriontard de precautie.

Solufla trebule s4 fie administratt In interval do 15 minute de Ia recanstituirs, In ocazul fn care nu
poate fi evitat un interval mal mare de 15 minute fnwe reconstituire §i administrare, solutia
trebule sh fio extrasi Inw-o seringd dic stic!f sau polipropilend pentru plistrare pe durata
IntArzierii. Solujia trebule <8 fie utilizath tn interval de 8 ore.

*LOTUL 177G poate fi format din urmitoarele sub-loturl ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fl format din urm#itoarele subsloturi ambalate: 17461 16, 174G216,
174G316, 174G416, 174GS16
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