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Comunicare citre profesionigtil din domeuniul sin#¢afil privind
instructiunile speciale de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unitifi/flacon, pulbere pentru solutle injectabils

Pentru extragerea produsului reconstituit din flacoanele de
ERWINASE din loturile 181aG* gi 182aG* trebule utilizat un ac
standard cu filtru de 5§ microni

Stimate profesionist din domeniul sanatati,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia

Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte s#f v& aduci la
cunogtintd urmétoarele:

Rezumat

Compenia Jazz Pharmaceuticals se confrunta cu o lipsd imediatd de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricaie care a intirziat lanseres programatl a unui
lot suplimentar al produsului, Din actuala estimare reiese ci poate apiiree o
intrerupere in furnizarea produsului ERWINASE de pank la 3 siptiméni,

ERWINASE (crisantaspazi, Erwinia L-asparaginazl) este singurul tratament
aprobat pentru pacientii cu leucemie limfoblastic acutd (LLA) care au prezentat

hipersensibilitate la tratamentele cu medicamente care contin asparaginazi
derivate din Escherichia coli.

Pentru a evita o potentiald Intrerupers & furnizlirii produsului, unele flacoane de
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care nu au fost eliberate anterior (a se vedea
scrisoarea de informare ctre profesionigtii din domeniul stinithfii din luna iulie
2017) sunt acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cu filtru de §
microni ("Flacoane recent eliberate"). Flacoanele recent eliberats contin particule
care apar de culoare neagrd, depuse pe partea inferioarsi a dopului,

In timpul unei inspectii de rutind a loturilor de ERWINASE, au fost observate
cantitdti mici de particule in suspensie atagate dopului gi/sau prezente in produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 181 si 182.

Aceste flacoane au fost retinute §i nu au fost eliberate tn momentul in care restul
loturilor 181 §i 182 au fost eliberate §i au trecut printr-o runda suplimentard de
inspectie care a avut ca scop eliminarea acestor flacoane.
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Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiu/risc &l administrérii
flacoanelor de ERWINASE recent eliberate pentru tratamentul leucemiei acute
limfoblastice ce fiind pozitiv.

Este necesar sd inspectati cu atentie fiscare flacon, Dacy observeii particule in
suspensie In altd parte decAt in partea inferioard a dopului (de exemplu, pe sau in
produsul liofilizat), nu administrati produsul gi pstrati-1 pentru colectare.

Dacd observaji particule in suspensie doer in partea infericard a dopului,
reconstituiti produsul aga cum este prezentat mai jos.

Dupé reconstituire, inspectati cu atenfie produsul reconstituit. Dacd dupa

reconstituire sunt vizibile particule, nu administrati produsul gi pastrati flaconul
pentru colectare gi eliminare.

Dactl nu sunt vizibile particule dupk reconstituire, ca 0 misurd suplimentari de
precautle, inainte de administrare utilizatl un ac standard cu filtru de §
microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon.

Flacoanele recent eliberate pot fi identificate dup urmitoarea etichetd lipiti pe
cutie:

USE § MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILYRU DE 5 MICRONI
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Recomandiir{ pentru reconstituire

ERWINASE este utilizat in asociere cu alte antineoplazice in tratamentul
leucemiei limfoblastice acute, De asemenea, poate fi utilizat in alte boli
neoplazice in care se preconizeazl ci depletia asparaginei poate avea un efect
util, Este posibil ca pacienfii cirora li se administreazi tratament cu L-
asparaginazi din Escherichia coli gi care dezvoltd hipersensibilitate la aceast,

84 poatd continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazl), deoarece
enzimele difer din punct de vedere imunologic,
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In timpul inspectiei de rutind & produselor din lotul 181 i 182, s-au observat
particule atagate dopului gi/seu prezente in pulberea liofilizatd din unele
flacoane de ERWINASE. Aceste flacoane au fost identificate i nu au fost
eliberate (a se vedes scrisoarea de informare cAtre profesionigtii din domeniul
sénatAtii din iulie 2017). Flacoanele rimase din ambele loturi au fost eliberate
cu instructiuni speciale de manipulare de a utiliza un ac cu filtru de 5 microni
pentru extragerea produsului dupl reconstituire,

Pentru a evita o potentiald Intrerupere a furnizérii produsului, flacoanele cu
ERWINASE din loturile 18] gi 182 care au fost separate anterior din cauza
prezenfei particulelor vizibile in suspensie ("Flacoanele recent eliberate") vor fi
acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cu filtru de 5 microni,
urmind o rundd suplimentard de inspecfie, pentru a indepirta flacoanele cu
particule vizibile in produsul liofilizat.

fnainte de reconstituire, inspectafi cu atentie fiecare flacon. Dach observati
particule in suspensie oriunde in alt! parte declt in partea inferioard & dopului

(de exemplu, pe sau in produsul liofilizat), nu administrati produsul gi plstrati
flaconul pentru colectare.

Dacd observafi particule in suspensie doar in partea inferioarf a dopului,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mai jos. Dupl reconstituirea
produsului din flacoanele recent eliberate, inspectati cu atentie produsul pentru &
va asigura cfl in solutia reconstituitd nu sunt vizibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul caracteriaticilor produsului (Precautii speciale pentru
climinarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare), profesionigtilor din
domeniul stntétii i se atrage atentla ci ,in cazul prezentei particulelor vizibile
sau a agregatelor proteice, solutia reconstituitd trebuie eliminatd”. in cazul tn care
constatafi prezenia particulelor inainte sau dup# reconstituire, nu administrati
produsul gi pdstrati flaconul pentru colectare, Utilizarea produsului reconstituit

care contine pulberi in suspensie poate reprezenta un risc de siguranta pentru
pacienti.

Pentru a reduce la minimum riscul patential de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu ochiul liber, utiliza¢l un ac standard cu flitru de § microni pentru a
extrage produsul reconstituit din flacon, inainte de adminlistrare, ca misurd
suplimentard de precautie. Un studiu a demonstrat ci filtrarea printr-un ac cu
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filtru de 5 microni dup? reconstituire, nu are niciun efect asupra actiunii sau
puritétii medicamentului ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiu/risc al administrérii
ERWINASE pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in
special cu mésura suplimentard de precautie constdnd in utilizarea unui ac cu
filtru de 5 microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon.

In cazul in care trebuie s eliminati un flacon de ERWINASE, v rugdm s& luati
leglitura cu distribuitorul, in vederea inlocuirii flaconului.

Este important sd raportafi orice reactie edversd suspectatd, asociatd cu
administrarea medicamentului Erwinase (crisantaspazi) 10.000 unitéti/flacon,
pulbere pentru solufie injectabild, citre Agentia National¥ a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web
a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la sectiunea Raportenzi o reactic adversil,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator S&nAtescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cAtre reprezentanta locals

a detindtorului autorizatiei de punere pe piath, la urmitoarele date de contact:
Regal Pharma Consulting

Tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel. 0721250650
E-mail: drugreactions@regelconsult.ro
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Punct de contact in cadrul companlei

Daca avefi orice intrebiiri cu privire la aceast? comunicare sau orice alte intrebari,

VA rugm si luati leghtura cu departamentul de Informatii medicale la
urmétoarele date de contact;

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

e-mail; drugreactions@regalconsult.ro

Cu stim4,

V/ 4

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele recent eliberate pot fi din loturile: 181aG117, 1812G217, 182aG117 si 182aG217
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INFORMATII PRIVIND INSTRUC SPECIALE DE
" MANIPIEAREIUM

Pentru extragerea produsului reconstituit din flacoanele de ERWINASE
care fac parte din loturile 181aG* gi 182aG* trebule utilizat un ac standard
cu flitru de 5 microni

(addugir la informafiile rezumative privind caracteristicile produsului bold + ifalice)

Flacoanele din loturile 181a i 182a pot fi identificate prin urmatoarea etichets,
atagatdl pe cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

S

UTILUIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Inainte de reconstituire, inspectafi cu atenfie fiecare flacon. Dacd observafi
particule In suspensie oriunde in altd parte decdt in partea Inferioard a dopului
(de exemplu, pe sau in produs), nu administrafl produsul §i pdstrafi flaconul
pentru colectare.

Dacdl observafi particulele In suspensie doar In partea inferioard a dopului,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat ma jos.

Coninutul fieciirui flacon trebuie s fie reconstituit tn 1 pant la 2 ml de solutie de
clorurd de sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile. AdBugafi incet solufia de
reconstituire, prin injectare pe peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere
seu In pulbere. Dizolvarea continutului se realizeazi prin amestscare sau prin

rotirea ugoard & flaconului finut in pozitie verticalt. Bvitati formarea de spuma din
cauza agithrii excesive sau prea puternice.

Dupd reconstituire inspectafi cu atenfle produsul pentru a vl asigura cd in
solufia reconstitultd nu sunt vizibile particule in suspensie,

Solutia trebuie s fie limpede ¢i lipsitd de particule vizibile. In cazul agitdrii
excesive se pot observa aglomerfiri de proteine sub forma de cristale fine sau

filamente. Daci existd particule sau eglomerliri de proteine vizibile, solutia
reconstituitd trebuie eliminata.
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Dacd nu existd particule vizibile dupd reconstituire, utilizafi un ac standard cu

filtru de S microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon Inainte de
administrare, ca o precaufie suplimentard.

Solutia trebuie s# fie administratd in interval de 15 minute de la reconstituire, In
cazul fn care nu poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute intre
reconstituire gi administrare, solutia trebuie s fie extras# Intr-o seringd din sticld

sau polipropilend pentru plstrare pe durata Intfrzierii. Acesta trebuie si fie
utilizatd In interval de 8 ore.

*Flacoanele noi eliberate pot avea loturile : 181aG117, 181aG217, 182aG117 5t 182aG217




