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SCRISCARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIA
FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* S
CU UN AC CU FILTRU DE § MIQ

Stimate profesionist din domeniul singtatii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limitad, de comun
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doreste sk v& adu

Rezumat

VodafoneFAX

DIN DOMENIUL SANATATII
LE DE MANTPULARE

174G *TREBUIE UTILIZATE
RONI

acord cu Agentis Nationall a
ci la cunostingd urmitoarele:

* Au fost observete mici cantitdji de particule dep

e pe dopul uner flacoane da

ERWINASE (crisantaspazé) din LOTURILE 177G §i 174G

o Urmall toate etapele recomandate pentru reconstituire

Rezumarnl caracteristicilor produsulul
L]
climinai flaconul respectiv
Dactt nu existt particule vizibile dupl reconstituire, util
$ microni pentru a oxtrage produsul reconstitult din
ca misurd suplimentard de precaugic.
Flacoansle din LOTURILE 177G $i 174Q pot fi iden
lipita pe cutie al clirei text este In limba englezi

Inspectafl cu atentie produsul reconstituit, Daca descop

Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebuie pliminate

ERWINASE in conformitate cu

erifi particule duplt reconstituire,

zati un ac atandard cu filtry de
flacon, inainte de administrare,

ificate dupl urmitosrea ctichout

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetel este urmatoarea;

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”
Recomandiir privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asocicre cu alte antineoplazice In tr

acute. De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice in
esparaginel poate avea un efect util, Este posibil ca pacientli c&

¢u L-asparnginazd din Escherichla coll st care dezvoltd hiper

ptarmentul Jeucemiel limfoblastice
onre se preconizeazl clfl deplegia
rora 11 se administreazd tratament
jensibilitate la aceasta, sd poatd
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continug tratamentul ey ERWINASE (crisantaspaza), deoar
vedere imunologic,

In timpul inspectiel de rutind a LOTURILOR 177G si 174G s
pe dopul unor flacoane de ERWINASE, Acegte flacoans
posibilitatea ca unele flacoane rimuse sa contind partioule cey
sunt transferate in solufia de ERWINASE reconstituitd, pot
pacientilor, Intr-un studiu de miei dimensiui, particulele nu

VodafoneFAXI

¢ WwTad

pee enzimele diferd din punct de

~8u observat depuneri de particule
fectate au fost eliminate. Exista
¢ 5-au depus pe dop si care, dack
prezenta riscuri pentru siguranta
au fost transferate de pe dop In

solufic In timpul reconstituirii. La punetul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului

(Precaupi! speciale pentru eliminarea reziduurilor st af
profesionigtilor din domeniul sUnAttii 1i se atrage atenpia cd

¢ lInstructiuni de manipulars),
wIn cazul prezentei particulelor

vizibile sau o agregatelor proteice, solutia reconstituit trebpiie eliminatd,”, In cazul In care

constatati prezenta particulelor tnainte sau dupa reconstituire, ¢

Pentru o reduce lo minimum rscul potential de expunere |a ]
ochiul liber, utilizatl un ac standard cu flitry de § micr
reconstitult din flacon, fuainte de administrare, ca misury
studiu a demonstrat ¢ filtrares printr-un ac cu filou de § microf
efect asupra actiunil ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals & evaluat raportul beneflew'ris
pentru watamentul leucemiei limfoblastice wcute ca fiind

iminatl flaconul,

particule care nu sunt vizibile ou
pnl pentru a extrage produsul
suplimentardl de precautie. Un
i dupi reconstituire nu are niciun

¢ al administrirl| de ERWINASE
pozitlv, In special cu rmisure

suplimentard de pracaufie eonstind tn utllizarea unud ac cu fligu de 5 micrond pentru a extrage

produsul reconstituit din flacon,

In cazul In care trebule si eliminagl un flacon de ERWINAS
distribuitorul, tn vedersa tnlocuirii flaconulyj,

HUMANAE VERITAS S.R.L.

Fax 0372.253.383

Farmacist Ivona Ganciu

Telefon mobil: 0724.00,37,19

Telefon fix: 021.796,15.66
ivona.ganciu@dlrectpharma.ro

Apella raportarea de reactil adverse

Este important sa raportafl orice resctie adverst suspeo

¥, V& rugdm s luati legatura cu

tqtd, asociath cu administwres

medjcamentuluj Erwinass (crisantaspazd) 10000 unitiyi, pulbere pentru solugle injectabila, citre
Agenfin Nafionald a Medicamentului $i a Dispozitivelor| Medicale (www.anm.rg), fn
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conformitate cu sistemul najional de raponiare spontand, prin intermediul , Fisei pentru raportarea
spontend a reactlllor adverse la medicamente”, disponibilk pe pagina web A Agenjisi Naticnale o
Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale la secjiunea RJponcaz& o reactis advergdt, trimisa
cdtre:

Agentia Naflonal4 & Medlcamentulul ¢i o Dispozitivelor Mbdicalo
Str. Aviator Stnkteseu nr, 48, Sacter |,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel:+4 021 31711 02

c-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverss suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanta local¥ a degintitorului
eutorizaglei de punere pe piatl, la urmitoarele date de contact)

Regal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
124 ore la tel. 0721250650

e-mail; drugreactions@regaleonsult,ro

Punet de contact tn cadrul companici

-Dacll aveyi orice Intrabliri cu privire Ja aceastd comunicare sau orice alte Intrebiri, v& rugim si
luafi legiitura cu departamentul de Informatii medicale la umlﬂtomle date de contact;

Regal Pharma Consulting

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

e-mall: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stim,

V 4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din wmbtoarele sub-lotur] ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele sub-lotur| ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECLA

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G+ SI
filru de S microni

(completarile la versi
aldine + itallce)

Flacoane)a din LOTUR]
cutie al elre] tax; esta tn

unca curent & Rezumatylyl caracterist

LE 177G si 174G Pot 11 identificate
limba englezk:

VodafoneFAX _ Po/6
\LE DE MANIPULAR.E
74G* gebuije utilizate cu ug ac cu

cilor produsulyi sunt redactats cu

dupd urmatoares ctichetd lipith pe

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSYRUCT IONS

Traducerea etichetei este wrmitoarea:
"A SE UTILIZA UNACCU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Confinutul flecry flacon
sodiv 0,9 % pentry preparg

trebuie st fie recons
t¢ injectabila, AdBugay tneet soluti
peretels Interior a flaconului, nu diregr Pe pulbere sa
1ealizeazy prin amestecare

ttuit In 1 pang

$8U prin rotirea ugoard a flaconuly

la 2ml de solutie de clorura de
de reconstituire, prin injectare pe
Ibere, Dizolvares confinutului se
finut tn pozitls verticals, Evitayi

formares de Spumi din cay

limpede i lipsity da partlcule vizihile
0bserva nglomerkyi de

aglomerari de protaine td trebuie eli

i fic utt
¢ milsyrey

vizibile, solufia reconstituj

Un ac standard cu filtru de
reconstituit diy flacon,

5 microni trebuje
tnainte de administrare,

Solupla trabuis sa fie admin
poate fi evitat un interval mai mare de 15 miny
trebule 4 fie extrasd Inw-o seringa din sticla

Intrzierii, Soufia trebule sa fie utilizata 1y interval

*LOTUL 177G poate fi

Istrat [n interval do 15 minute de

de 8 ore,

format din urmitoarele sub-lotyur
177G316, 177G416, 177G5]

*LOTUL 1746 poate fl format din wmitoarele sub-Jotur
174G316, 1 74G41 6, 174G51

2a agitérij excasive gy Prea puterni

proteine sub forms de cristale fine yay fi aments,

te Intre recq
sau poliprop

°l

| cazul agithrii excesive se pot
Dac exists particyle sau
inata,

lizat pentru o ext
s

IF.

rage produsy]
plimontars de Precautie,

reconstituire, In onzul tn care ny
nstituire gi administrare, solutia
lend pentru plstrare pe durata

balate: 177G1 16, 177G21s,
6

ap

ay
6

hbalate: 17461 16, 174G21s,
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