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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII 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 § MICRONT

Stimate profesionist din domeniul siniiedii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia Nationald =
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte s¥ vii aduct la cunogtingll urmétoarele:

Rezumat

* Au fost observate mici cantithyi de particule depuse pe dopul unor flacoane da
ERWINASE (crisantaspaztl) din LOTURILE 177G §i 174G
Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebule eliminate
Urmagi toate etapele recomandate pentru reconstituirea ERWINASE In conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

* Inspectapl cu atentie produsul reconstituit. Dacl descoperifi particule dup# reconstituire,
eliminati flaconul respectiv

¢ Dacll nu existd particule vizibile dupd reconstituire, utiiizagi un ac standard cu filtru de
5 micronl pentru a oxtrage produsul reconstituit din flacon, tnainte de administrare,
ca milsurd suplimentard de precautic.

* Flacoanele din LOTURILE 177G i 174G pot fi identificate dupl urmitoarea etichetd

: lipitd pe cutie al clirei text este tn limba englezi

USE 5 MICRON PILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetel este urmiitoarea:

"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Rocomand#ri privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asociere cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute. De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice In care se preconizeazi ct depletin
asparaginel poate avea un efect util, Este posibil ca pacientil carora i se adminigtreaza tratament
cu L-asparaginazd din Escherichia coll §i care dezvolth hipersensibilitate la aceasta, s poatt
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continue tratamentul cy ERWINASE (crisantaspazhl), decarece enzimele difers din punct de
vedere imunologic.

In timpul inspectiei de rutind & LOTURILOR 177G i 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Aceste flacoans afectate au fost eliminate, Existd
posibilitatea oa unele flacoane rimase sa conjind particule care s-su depus pe dop &i care, dact
sunt transferate in golutia de ERWINASE reconstituitd, pot prezenta riscuri pentru siguranfa
pacientilor, Intreun studiu de mici dimensiuni, partioulele nu au fost transferate de pe dop tn
solutie in timpul reconstituirii. La punetul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precauptl speciala peniru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare),
profesionigtilor din domeniul sknatii 1i se awrage atenin of ,In cazul prezensei particulelor
vizibile sau o agregatelor proteice, solufia reconstituita trebuie eliminatt.”. In cazul In care
constatafi prezenta particulelor fnainte sau dupd reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru o reduce la minimum riscul potential de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizafl un ac standard cu filtru de & microni pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, tnainte de administrare, ca milgurd supliimentardl de precautie. Un
studiu & demonstrat cil filtrarea printr-un ac cu filtry de § microni dupa reconstituire nu are niciun
efect asupra actiunii ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneflclwrise al administririi de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, In special cu masura

suplimentard de pracaule constdnd tn utlizares unui ac ey filtry de § microni pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

In cazul In care trebule i eliminati un flacon de ERWINASE, vl rugim st luati legiitura cu
distribuitorul, tn vedarea tnlocuiril flaconului,

HUMANAE VERITAS S.R.L.
Fax 0372,253.383

Farmaclst Ivona Ganciu
Telefon mobil: 0724.00.37,19
Telefon fix: 021,796,15.66
ivona. ganciu@dIrectpharma.ro

Apel In raportarea de reactil adverse

Ese important si raportaji otlce reaciio adversl suspectatd, asociath cu administrares
medicamentului Erwinase (crisantaspazs) 10000 unittji, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agentin Najionalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), in
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conformitate cu sistemu! najional de raportare spontand, prin intermediul ,Figel pentru raportarea
spontank a reacgiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web & Agengiei Nationale &
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazt o reactie adversd, trimisd
cle:

Agentia Nationald a Medicamentului gi n Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinitescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 021 31711 02

e-mail: dr@anm.ro

Totodath, reactiile adverse suspectate se pot raports §i clitre reprezentania locald a detin&torulul
autorizagiel de punere pe piatd, la urmiitoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

124 ore 1a tel, 0721250650

e-mail: drugresctions@regaleonsult.ro

Punct de contact ta cadrul companiel

Dacll aveli orice Intrablrl cu privire la aceastd comunicare sau orioe alte Intrebdri, vi rughm si
luafi leghtura cu departamentul de Informajii medicale la urmitoarele 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 stimi,

V4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poste fi format din urmétoarele sub-lomwri ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmitoarele subeloturi ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §1 174G eebuie utilizate cu un ac eu
filtru de § microni

(completdrile la versiunea curentl & Rezumanylui caracteristicilor produsului sunt redactate cu
aldine + italics)

Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot f1 identificate dupd urmBtoarea etichets lipitd pe
cutie al clirej taxt este In limba englezd:

USES MICRON FILYER NEEDLE !
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

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

Confinutul fieclry flacon trebuie s& fle reconstituit in 1 pdnd la 2 ml de solutle de clorurd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile. AdBugat! tncet solutia de reconstituire, prin injectare pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbers, Dizolvarea confinutului se
realizenzli prin amestecare sau prin rotirea ugonrd a flaconului finut In pozitie verticald, Evitasi
formarea de spumi din cauza agitiiril excesive gay prea puternice,

Solutla trebuie 4 fie limpede gi lipsith de particule vizibile, In cazul agithrii excesive se pot
observa aglomerdr] de proteine sub forma de cristale fine sau filamente. Dacl exista particule sau
aglomertiri de proteine vizibile, solutia reconstitultd trebuie eliminatd,

Un ac standard cu flltru de § microni trebuie si fic utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, inainte de administrare, ca miisurd suplimentarfi de precaugie,

Solutla trebuie 34 fie administratd tn interval de 15 minute de la reconatituire, In cazul tn care nu
poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute tnie reconstituire gi administrare, solutia
uebwie gi fie extrash Intr-o seringd din sticli ssu polipropilend pentru plistrare pe durata
intdrzierii. Solutia trebuie s& fle utilizatd tn interval de 8 ore,

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

*LOTUL 174G poate fl format din urmiitoazele sub-loturi ambalate: 174G 116, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516
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