Comunicare citre profesionigtli din domeniul siniititil privind
Instructiunile speciaje de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unitifi/flacon, pulbere pentru solutie injectabils

Pentru extragerea produsului reconstituit din flacoanele de
ERWINASE din loturile 181aG* g1 182aG* trebuie utilizat un ac
standard cu filtru de § microni

Stimate profesionist din domeniu] sinAtati,

Compania Jazz Pharmaceuticalg UK Limited, de comun acord cu Agentie

Naionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte s& vii aduch g
cunogtintd urmitoarele:

Rezumat
Compania Jazz Pharmaceuticals ge confrunti cu o lips& imediatd de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricatie care a intrziat lansarea programata a unuj

lot suplimentar al produsului, Din actuala estimare reisge o poate aplirea o
intrerupers in furnizares produsului ERWINASE de pani la 3 8&ptimani,

derivate din Escherichia coli.

Pentru a evita o potentiald Intrerupere a furnizirii produsului, unele flacoane de
ERWINASE din loturile 181 §i 182 care nu au fost eliberate anterior (a se vedea
scrisoarea de informare citre profesionigtii din domeniyl sinathtii din luna julie
2017) sunt acum disponibile pentru utilizars cy un ac standard cu filtru de §
microni ("Flacoane recent eliberate"). Flacoanele recent eliberate contin particuls
care apar de culoare neagrs, depuse pe partea inferioary a dopului,

In timpul unei inspectii de rutind a loturilor de ERWINASE, au fost observate
cantitati mici de particule in Suspensie atagate dopului $i/sau prezente in produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 181 i 182.

Aceste flacoane au fost refinute gi nu au fost eliberate in momentul in care restul

loturilor 181 gi 182 au fost eliberate i au trecut printr-o runda suplimentard de
inspectie care a avut ca scop eliminarea acestor flacoane,




Jazz Pharmaceuticals & evaluat raportul beneficiwrisc al administrarii

flacoanelor de ERWINASE recent eliberate pentru tratamentu] leucemiei acuta
limfoblastice ce fiind pozitiv,

Este necesar s inspectati cu atentie fiecare flacon. Dack observati particule in
suspensie fn altd parte decft in partea inferioard a dopului (de exemplu, pe sau in
produsul liofilizat), nu administrati produsul si plstrafi-1 pentru colectars.

Dacd observafi particule in suspensie doar in partea inferioard a dopului,
reconstituiti produsul aga cum este prezentat mai jos.

Dup# reconstituire, inspectai cu atenfie produsul reconstituit. Dacl dups

roconstituire sunt vizibile particule, nu administrati produsul si péstrai flaconul
pentru colectare si eliminare,

Dacil nu sunt vizibile particule dupé reconstituirs, ca 0 masura suplimentari de
precautie, inainte de administrare utilizati un ac standard eu filtru de 5
microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon,

Flacoanele recent eliberate pot fi identificate dup urmatoares etichetd lipit4 ps
cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Recomanddri pentru recongtituire

ERWINASE este utilizat in asociere cu alte antineoplazice in tratamentul
leucemiei limfoblastice acute, De asemenes, poate fi utilizat In alte boli
neoplazice in care se preconizeazi ci depletia asparaginei poate avea un efect
util. Este posibil ca pacienfii chrora Ii se administreazi tratament cu L-
asparaginaz din Escherichia coli §i care dezvoltd hipersensibilitate la aceasts,

88 poatd continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspaz), deoarece
enzimele diferd din punct de vedare imunologic,
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In timpul inspectiei de rutina a produselor din lotul 181 5 182, s-au observat
particule atagate dopului si/sau prezente in pulberea liofilizatd din unele
flacoane de ERWINASE. Aéeste flacoane au fost identificate §i nu eu fost
eliberate (a se vedea scrisoarea de informare ctre profesionistii din domeniul
sdnZtdtii din iulie 2017). Flacoanele rimase din ambele loturi au fost eliberate
cu instructiuni speciale de manipulare de a utiliza un sc cu filtru de 5 microni
pentru extragerea produsului dupl reconstituire,

Pentru a evita o potentiald intrerupere a fumnizarii produsului, flacoanele cu
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost separate anterior din cauza
prezentei particulelor vizibile tn suspensie ("Flacoanele recent eliberate") vor fi
acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cy filtry de 5 microni,
urménd o rundd suplimentar de inspeciie, pentru a indepirta flacoanele cu
particule vizibile in produsul liofilizat.

fnainte de reconstituire, inspectafi cu atentie fiecars flacon. Dach observafi
particule in suspensie oriunde in alt parte decét tn partea inferioar a dopuluj

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

Dach observati particule in suspensie doer in pertea inferioard a dopului,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mai jos. Dup# reconstituirea
produsului din flacoanele recent eliberate, inspectati cu atentie produsul pentru &
Vi asigura cl in solujia reconstituit! nu sunt vizibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului (Precautii speciale pentru
climinarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare), profesionistilor din
domeniul stntdfii li se atrage atentia ci ,in cazul prezentei particulelor vizibile
Sau a agregatelor proteice, solutia reconstituita trebuie eliminatd”. In cazul in care
constatati prezenta particulelor fnaints sau dupd reconstituire, nu administrat
produsul gi plistrafi flaconul pentru colectare. Utilizaraa produsului reconstituit

care contine pulberi in suspensie poate reprezenta un risc de siguranfa pentru
pacienti,

Pentru a reduce la minimum riscu) potential de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu achiul liber, utilizagi un ac standard cu filtru de 5 microni pentru =
extrage produsul reconstituit din flacon, inainte de adminlstrare, ca misurd
suplimentarif de precautie. Un studiu a demonstrat c¥ filtrarea printr-un ac cy
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filtru de 5 microni dup# reconstituire, nu are niciun sfect asupra acfiunii sau
puritltii medicamentului ERWINASE.

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

in cazul in care trebuie st eliminati un flacon de ERWINASE, vi rugm s& luati
leglitura cu distribuitorul, in vederea Inlocuirii flaconului.

Este important s& raportati orice reactie adversf suspectatd, asociati cu
administrarea medicamentului Erwinase (crisantaspaza) 10.000 unithti/flacon,
pulbere pentru solutie injectabild, citre Agentia Nationald 8 Medicamentului si ¢
Dispozitivelor Medicale (Www,anm.ro), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web -
8 Agentiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactic adverss,

Agentia Naflonald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sin#itescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Roménia

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 31711 02

E-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi clitre reprezentanta locald

a definitorului autorizatiei de puners 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@regalconsult.ro




Punct de contact tn cadrul companlei

Daci aveti orice intrebiri cu privire la aceast comunicare sau orice alte intrebari,
VA rugim sd luati legitura 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,

V4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele recent eliberate pot fi din loturile: 181aG117, 181aG217, 182aG117 i 182aG217




