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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINFET PRESEDINTE
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In atentla,
Doamnei/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 29701E/11.08.2018, Inregistraté la
C.N.A.S. —cu nr. P6868/17.08.2016 v& aducem la cunostintd masurile Intreprinse de

Agentla Natlonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru Iinformarea corpulul medical

referitoare la lnatructiunl apeciale de manlpulare a medicamentului Erwinner
10000u., pulbere pentru lolutle Injectablié

Vé rugém sé Iua;l mésurl de Informare a furnizorllor de servicii medicale prin

aflgarea pe pagina alectronlca 8 casell_df_ aalguréri de sﬁnﬁtgte n lec vlzlbil a
documentulul wComunicare directd cétre p‘rﬂ'-t:?e—s?énlgtii din domeniul sdnataﬂl -
Informare privind instructiuni speclale de manipulare, flacoanele de Erwinase
din loturile 177G* g/ 174G* trebule utilizate cu un ac cu flitru de 5 micronl.”

Anexa@m In fotocople documentul respectiv.

Cu stima,

p. Proudlnte

y
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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* $1 174G *TREBUIE UTILIZATE
CU UN AC CU FILTRU DE 5§ MICRON!

Stimate profesionist din domeniul snkuayii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia Nationalt a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte af va aduc la cunogtind urmatoarele:

Rezumat

* Au fost observate mici cantttyi de particule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspaz#) din LOTURILE 177G §i 174G
Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebule eliminate
Urmafi toate etapele recomandate pentru reconstituirea ERWINASE tn conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

o Inspectal cu atentie produsul reconstituit. Daca descoperifi particule dupl reconstituire,
eliminafi flaconul respectiv

* Dacll nu existé particule vizibile dupt reconstituire, utiliza¢i un ac standard cu filtru de
5 microni pentru a oxtrage produsul reconstituit din flacon, inainte de administrare,
ea misurd suplimentard de precautic.

* Flacoanele din LOTURILE 177G si 1740 pot fi identificate dupdt urmatoaren etichett
lipitd pe cutie al clirei text este tn limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceren etichetel este urmétoarea;

"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandiiri privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat In asociere cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute. De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice In care se preconizeazl cl deplefia
asparaginei poate avea un efect util, Este posibil ca pacientil cirora li se administreaza tratament
cu L-asparaginazd din Escherichia colf §i care dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, sa poatt
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continue tratamentul cu ERWINASE (crisantsspazl), deoarsce enzimele difers din punct do
veders imunologic.

In timpul inspectiei de rutind a LOTURILOR 177G si 174G s-au observat depuneri de parteule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Aceste flacoans afectate au fost eliminate. Existh
posibilitatea ca unele flacoane rimase s& confind partioule care s-gu depus pe dop 4i care, dacll
sunt transferate in solupia de ERWINASE reconstituits, pot prezenta riscuri pentru siguranta
pacientilor, Intr-un studiu de mici dimensiuni, particulele nu au fost transferate de pe dop In
solufie fn timpul reconstituirii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precauftt specials peniru eliminarea reziduurilor gt alte instructiunt de manipulars),
profesionﬁsﬁlor din domeniul sinAthfii 1i se atrage atengia cd ,In cazul prezentel particulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solufia reconstituitd trebuie eliminatd.”. In cazul in care
constatati prezenta particulelor fnainte sau dupa reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru a reduce la minimum riscul potential de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizafl un ac standard cu filtru de § micront pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, fainte de administrare, ca misurd suplimentardl de precautie. Un
studiu a demonstrat ca filtrarea printr-un ac cu filtru de § microni dupk reconstituire nu are niclun
efect asupra actiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul benefleiwrise al administriri de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, In special cu mésura
suplimentarf de precautle constdnd tn utilizarea unul ac cu flltry de 5 microni pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

In cazul tn care trebule si eliminati un flacon d¢ ERWINASE, v rugim si luati leghtura cu
distribuitorul, tn vederaa taloculril flaconului,

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@directpharma.ro

Apel In raportarea de reactil adverse
Este important s& raportafl orlce reactle adversd suspectatd,, asociath ocu administrarea

medicamentului Erwinase (crisantaspazal) 10000 unité, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), in
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conformitate cu sistemul national de raportare spontan, prin intermediul , F isel pentru raporiarea
spontand a reaciilor adverse 1a medicamente”, disponibil¥ pe pagina web a Apgentiei Nationale &
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la secjiunea Raportcazé o reactie adversd, trimisa
cire:

Agentia Nationald a Medicamentului gi n Dispozitivelor Mcdicalo
Str. Aviator Sinitescu 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 adverss suspactate ge pot raporta si citre reprezentanta locald a degin&torulul
eutorizagiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

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

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact i cadrul companici

Deach aveli orice Intreblirl cu privire 1a aceastd comunicare sau orice alte Intrebari, v rugim sa
luati legAtura cu depertamentul de Informapli medicale la urmatoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore 1a tel. 0721250650

e-mall: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stim4,

V4

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jezz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi formet din urmftoarele sub-loturi ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmétoarele sub-loturi ambalate: 174G116, 174G2186,
174G316, 1740416, 174GS16

Peginad din §
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE
FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §1174G* webuje utilizate cu up ac ey
filtru de 5 microni

aldine + jtalice)

Flacoanele din LOTURILE 177G 4i 174G pot identificate dupa urmBtoarca etichetd lipitd pe
cutie ol clirej text este fn limba englezy:

USES MICRON FILYER NEEDLE
SEE NOTICE OF $PECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichatei este urmétoarca:
“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutu] fisetruf flacon trebuie sa fie reconstituit tn 1 pdnd la 2 ml de solutie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentry preparate injectabile, Adugay! tncet solutia de reconstituire, prin injectara pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbere. Dizolvarea confinutului se
realizenzd prin amestecare say prin rotirea ugoars a flaconului finut tn pozitie verticals, Evitayi
formarea de spum din cauza agitdrii excesive say prea puternice,

Solutla trebuie s fie limpede si lipsita de partleule vizibile, In cazul agittrii excesive se pot
observa aglomertri de proteine sub forma de cristale fine sau filamente, Daci exista particule sau
aglomeriiri de proteine vizibjle, solufia reconstituita trebuie eliminats.

Un ac standard cu flltry de 5 microni trebuie s fic utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, tnainte de administrare, ca migury suplimentars de precautie,

Solutla trebuis s4 fie administratd in interval da 15 minute de Ja reconstituire, In cazul tn care ny
Poate fi evitat un interval maj mare de 15 minute Intre reconstituire gi administrare, solugia
tebule s fie extrass Intr-o seringd din sticla sau polipropilend pentry plstrare pe durata
intdrzierii, Solugia trabuje s& fle utilizatd tn interval de 8 ore,

*LOTUL 177G poate §; format din urmitoarele sub-loturi ambalate; 177G] 16, 177G21s,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fl format din wmitoarele sub-loturi ambalate: 174G1 16, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516
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