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Vi aducem la cunogtingl Intrapringe de W a |
Medicamentului i a Dispositivelor ] (A §i compania
Jazz, Phmemm UK Limited v informeres sonigtilor din
domeniul sinfithtii cu priviee la lwetrwe spesinle de wapipulare
\ pentru  ERWINASE 10.000 wal poniru soletle
. injoctabiil, Trebule willlant wn ac slsulerd cu de 5 mievsnl pentru
N0 extrageres prodwssiui flsconade de ERWINASE din
ST lotwriie 181aG* i 100aG*. |
T - Compnania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, prin representania sa
\""\ locald Regal Pharma C va initia mhnlnu pmhdmm«r din
'y - domeniul slnktigii prin i iul documentului ,,Comunicere directd clitre
\ profesionigtii din domeniul siniiii” tn leglturll cu acest agpect, conform
BV planului de comunicaren agn _
Medicamentul ERW 10,000 unishfi/flacon, pulbere pentru
solnpe xmmnmmlm | fumigarea de medicamente pentru
nevoi speciale la momentul acepiel comumichri. L |
ANMDM a avizut testul til de inflsrwece olitre i din
- domeniul sknietii, pe care o compenia Jeme Mnmmsmla UK

Lumtad 11 publhl pe m {m-ﬂ} m m la rubrica

Pmmmclmmmﬁoafmtw i Ministerului
SintAtii — Directia Farmacsutich §i Dispeaitive Mimh leugiulur
Medicilor din Rominia 3i Colegiului Fanmacigtilor din Roménia.




2017-11-14 14:59 CNAS-Clawback 037230¥160 »> Ucoa30¥ |‘g.::’ w1 18-09-2017 T

Stimate profesionist din domeniul slielitli,

Compania Jaxz Phlmmmdl UK Limited, de comun acord cu Agentia

Nationald a Medicamentului gi a Diqwhlwlor Medicale, doregte si vA aduck la
cunogtinti urmittoatele:

Rezumat

Compania Jazz Pharmacsuticals se confiruntll cu o lipsll imedisth de BRWINASE
din cauza unei probleme de fubricegio care a tntlirmiat lanseves programatll a unui

lot suplimentar al produsului. Din actugla estiseare relose ci poate aplirea o
intrerupere in furnizarea produsiui BRWINASE de plak la 3 Wni.
ERWINASE (crissntaspashl, Erwinia ) este singurul tratament

aprobat pentru pacienii cu leucemie limfoblasticl acutlh (LLA) care au prezentat
hipersensibilitate la tratamentele cu medicamente care contin aspnmgimz!
derivate din FEscherichia coli.

Pentru a evita 0 potengialil Intrerapere & fimisirii produsului, unsle flaccene de
ERWINASE din loturile 181 g llﬂmﬂuw“dm anterior (a se vedea

scrisoerea de informare ciitre din domeniul simiitiitii din luna iulie
2017) sunt acum dispanibile pentru utilimare cu un ac stemdard cu filtru de 5
microni ("Flacoans recent clibesste"), F! vecent elibeeate contin particule

care apar de culoare neagril, depuse pe s infericardl a depului,

fn timpul unei inspectii de rutiall & loturilor de BRWINASE, au fost observate
cantititi mici de particule in suspensie atagate dapului gi/sen prezente in produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 181 i 162.

Aceste flacoane au foat regiowte i nu su fost elibesate in momentul in cape restul
loturilor 181 gi 182 au fost eliberate §i au trecut printr-o rundi suplimentard de
inspectie care a avut ca scop eliminares acestor flacoane.
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Jazz Pharmaceutioals a evaluat reportul bemeficiwrisc  al administririi
flacoaneior de ERWINASE recent elibirate pentru tratamentul loucemiei acute

suspensie n alth pasts dwlth partes hmmnmw (de mmnlu. pe Sﬁu in
produsul liofilizat), nu administregi produsul i platrali-] pentru colectars,

Dach observaji pasticule o suspensie doar In partes inferioard a dopului
reconstituifi produsul aga cum este preasatat mai jos,

Dupl reconstituire, inapectsgi cu atomfie produsul recematituit, Decs dupi
reconstituire sunt vizibile pasticule, nu administrati produsul gi plstragi flaconul

pentru colectare §i eliminare.
Dacll nu sunt vizibile partioule dupll on o milswrll suplimenteri de
precautie, inainte do adminhiivere wilils ua ac sundlerd cu flitru de §

microni pentru a extrage produsel reconstituit din flacon,

USE 5 MICRON FILTER MERDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIRATI AC CU UV D 5 OO

ERWINASE este utilizat In asociere ou alte antineoplamice in tratamsentul
levucemiei limfoblastice acute. De ssomencs, poate fi utilizat in alte boli
neoplazice!nmumwmdhphﬁammmnmnncfm
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fn timpul inspectiei de rutink a produssior din loml 181 gi 182, s-au observat
particule atagate depului si/ssu premente Sn pulbere liofilizath din unele
flacoane de ERWINASE. Acaste flacoane su fost identificate 4i nu au fost
eliberate (a se vedea scrisoares de informare ciitre profesionigtii din domeniul
sinktitii din iulie 2017). Fiacosnsle risnase din ambele loturi au fost eliberate
cu instructiunt speciale de manipuleve de a utiliza un ec cu filtry de 5 microni
pentru extragerea produsului dupll reconstituire,

Pentru a evita 0 potentiall intrerupere & fumislrii produsului, flacoanele cu
ERWINASE din loturile 181 §i 182 care au fost separate anterior din cauza
prezeniei particulelor vizibile in suspensie ("Flacoanele recent eliberate”) vor fi
acum disponibile peatru utilisare cu un ac standerd cu filtru de 5 microni,

urménd o rundl supliovestarll de inspectie, pentru a indeplcte flacoanele cu
particule vizibile in produsul liofilisat,

fnainte de reconatituire, inspectsi cu atenpie fiecare flacon. Dacl observaji
particule in suspensie oriunde in aith perte declt in pariss inferioark a dopului
(de exemplu, pe ssu in produsul liofiliast), nu administragi produsul 3i pllstrati
flaconul pentru colectare.

Daclohuwmpmumlumdwtnmmﬁmdudnpulm.
reconstitviti produsul aga cum egle prepemtet mal jos. Dupl reconstituirea
produsului din flscossle recant elibiesste, inapectegi cu stengie produsul pentry &
vi agigura ol in solujia reconstituith nu sunt visibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Resumatel caracteristicilor predesulii (Precautii specisle pentru
alunlnlmulidluﬁluﬁlhw&m).mm&in
domeniul sinticltil 1i se stoage stengle oll ,.In camul presened alor vizibile
ssul & agregatelor proteice, solwgia reconatituith trebuie eliminesi”, In camml in care
conumnmmummmmhﬂmmmm -
produsul gi plistrati Seconul pentru coluctare, Utilizares produsului reconstituit
cmconﬁmpulbmtnmpc-hpaumnumunnwdulgumwpem,

pacienti.

Pentruareducchminmw i bmhmmhmnusum
vizibile cu ochiul libee, witiinegl we oc stsmd on Shirs de § micreni panivy o
extrage produsel reconstiiuit dis Tusints do slminisirare, ea milsuri

uupﬂnmﬂﬂM.UnMIdmmudﬂMpmmmmcu
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filtru de 5 microni dupl reconstituire, nu are niciun efect asupra actiunii sau
puritdtii medicamentului ERWINASE.

Compnma Jazz thwnh a wdupt MWmc al administeiirii

specnalcumuuuwﬂmmldemwmmhm unui &c cu
filtru de 5 microni pentru a umqe produsul reconstituit din flacon.

In cazul tn care trebuie sk eliminagi un flacon de BRWINASE, vi rughm si luafj
legltum cu dimibuimm fn vaderes Inlocuirii flaconului.

Este important sA raportati orice resctie sdversl suspecistd, asocleti cu

administrarea modicamennalul mm:m 10.000 unitii/fiacon,

mlhmmwmmmmmwammmwa

Dispomtwelorm ORI i fi

a Agentiel Nationsle » Mm oloa quozlﬂvelor edicale
Ramactessll o sactis advoral.

(www.anm.ro), la sectiunsa

Ageutin mm-m&a.mmﬂh
Str. Aviator Sinkitescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romé#nia

Fax: +4 021 316 34 97 ‘

Tel: +4 021 31711 02

E-mail: mm

Totodnml, memle adverse suspsotete 03 Pot saposie gi cllire representania locall

amwwnwﬂpmp , I urmitoarele date de contact:
Regal Pharma Consulting :

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

E~mml dmgmouomﬁmulmlt.m )
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Punct dc conhct in cadvul

Daclaw;iaﬁcohwcumhmmmmnmm:
vi rgim si luq: w cu departamentul de Informafii medicale la

Ragal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@vogalconsuit.ro

Cu stimd,

Karen Smith

Director medical (Chief MIM Mw)
Jazz Phnrmaceuucnla

*Flacoanele recent ellberste pot fl din loturile: 181aG1 17, 1818G217, 1820G117 gi 1820217
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Flacoanele din loturile 181a yi 182a pet fi identificate prin urmiitoares etichetd,
atagatd pe cutie: |

USE § MICRON FILTER NESDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSYAUCTIONS

UTIABATY AC CU PRTWU-DE 3.

Ininte de reconsticuive, inapoctayl cu a8 e flvoare flscon. Deck ebesrveyl
" particule In suspensie oviwede i sl pars e partes inforisart « dopuiul

(de exemplu, pe sau In produs), nu produsnl 51 plistrayl fiaconsl
pentru colectare,

Dacll observagi parviculele tn Sipensis I pariea inforicard a depului,
reconstitulfi produsul aga cium este pr mai jos,

Continutul fieclirui flacon trebuie o fie , !nlphthmldemluﬁude

clorurll de sodiu 0,9 % pentru preparste inj . Adiiugati incet solugia de
reconstituire, prin injectare pe perstele ol fincenului, nu direct pe puibere
sau in pulbere. Dizolvares confinamiui “W prin amsestecare sau prin
rotirea ugoarti a flaconului finut in peaifie verticali, Evitati formarea de spumit din
cauza agitirii excesive ssu prea puternice,

Dupd reconstituire inapectaqi cu atengle p
solufla reconstitsish nu sunt viekhile paviis

Solufia trebuie si fie limpede gi lipaith do particule vizibile. In camul agitlirii
excesive se pot observa aglomestirl de prote; b forml de crimale fine seu
filamente. Dacl existh perticule sau ag meedei de proteine vizibile, solufia
reconstituith trebuie eliminaty,
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Dacd nu exissl par .mMzmwwﬂan
Siltru de S microni pentru o mem’ﬁmn Inainte de

administrare, cq o precaugie suplieentard,

Solutia trebule s8 fie administrati I intorval de 15 minute de Ia reconstituire, in
cazulincmnupmﬁwmtmwwmdelsmnmm
reconstituire §i administrare, solugia trebuie: sl fie eactranli fntr-0 seringll din sticia
ssu polipropilend pentru plistrare pe durata intbemieri Acosta trebuie s fie
utilizatll in interval de 8 ore.

*Flacoansle noi eliberate pot avea lonurile : 1810G117, 18100217, 18226117 §i 182eG217



