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Comunlcaro cltro profGclonhfll Cln domeulul rln[tlfll prlvlnd
lnetrucflunllo rpeclnle ds monlpulore pentru ERWINASE 10.000

unltlfUllacon, pulbGrc pGntru roluflo lnJoctebllfi

Pontru ortrogores produsulul rsconrtltult dln flacoanelo de
ERWINASE dln ro.tui|iJ:it![$,Jf?",f,: trobulc utrrrzot un BG

Stirnato profooionist din domcniul slnlttrfi,

Compania Jazz Pharmacouticals UK Limitod, do comun acord cu Agonfia
Natiounl[ a Modicamontului gi a Dispozitivolor Mcdicalo, dorcato e[ vE aducl la
cunoqtinf I urmEtoarolo :

BIlumqt

Companla Jazz Pharmacouticalg eo confrirnt[ cu o lips[ imodiat[ do ERWINASE
din cauza uncl problomo do fabricefio caro a tnt6rziat lansaroa programatl a unui
lot auplirnentu al produsului, Dln actuala aatimaro roioee c[ poato ap[rea o
lntrorupcro tn fumizaroa produaulul ERWNASE do ptnE la 3 alpt[m8ni,

ERWINASE (crisantaspaz[, Erwlnta L.asparBginaz[) Ggtc singurul tratament
aprobat pontru paclonfii cu loucomie limfoblsetic[ aoutl (LLA) caro au prczontat
hlporeonslbilitato la tratamontolo cu modlcamonto caro contin asparaginaz[
dorivato din Escrrerlchta colt.

Ponhru a ovlta o potential[ lnrcruporo a fumtz[rii produsului, unolo flsooano do
ERWINASE din lotruilo 181 gi 182 caro nu au fost oliborato antcrior (a so vodoa
scrisoarea do informaro cltre profesionigtll din domcnlul sEnltElli din luna iulio
201l,7) sunt aoum disponibilo pcnfir utilizaro cu un ec atandsrd ou filtnt do 5

miuoni ("Flaooano rooont oliborato"). Flacoanolo rooont oliborato oontin pmticulo
cara apar do ouloaro noagr[, dcpuso pc partca lnforioarl a dopului,

ln timpul unoi inspoctii de rutinl a loturilor do ERWINASB, au fost obsorvato
cEntitf$ mici do particulo tn susponsio atagate dopului $/sau prozontc tn produsul
liofilizat din unclo flaeosne din loturilc 181 gl 182.
Acosto flacoano au fost reflnuto {l nu au fost oliborata tn momontul ln carc rostul
loturilor 181 ryi 182 au fost cllborato gi eu tracut prinE o rund6 suplimontarl do
inspoolio cEro a awt oa acop ollminaroa accgtor flacoano.

I
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lazz Pharmacouticals a svaluat raportul bonoficir:/rlsc al administ[rii
flacoanolor do ERWINASE rocont oliborate pentru tratamonill loucomici aoutc
limfoblastloo ca fiind pozitiv.

Eatc necosar e[ inepoctafi cu atonfio fiocaro flacon, Dac[ obsorvefi particulo tn
suepcnrie In alt[ parte docAt ln partoa inforloarE a dopului (do oxomplu, po aeu tr
produsul liofitizat), nu administrafi produsul gi pEstrafi.l pontru coloctaro.

Daa[ observefi partlculo tn susponeio doar ln partoa inforioar[ a dopului,
roconetiilifl produaul aqa oum esto prozontat maiJos.

DupE rocoostituiro, inspectafi cu atontio produoul rcconstitult. DecE dup[
rooonetituiro sunt vizibllo partlculo, nu administrati produsul 9i p[utrafl flaconul
pontnr colcctaro gi ollminaro. 

.

Dao[ nu sunt vizlbilo particulo dupl rcconstihrho, ea o mfuuril aupllmentrrtr dc
precauflo, lnslnte ds sdmlnhtrare utlllzetl un Ec ctsndrrd cu flltru do 5
mlcronl pontru o oxtrage produrul reconstltult dlu flacon.

Flscosnolo rscont ellborate pot fi idontificato dup urmEtoaroa otiohot6 lipitf po
cutie:

USE 5 MICRON F:LTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPEC:AL;NSTRUCT10NS

UTl日2AT:AC Cu F:LTRU DE3 M:CRONl

Cr:T::NSTRUCT:UNILE SpEC:ALE

Rocomn nC[rl uelrtru rQEgnFtltulrq

ERWINASE oato utilizat ln asocioro cu alto antineoplazico tn tratemonhrl
loucomioi limfoblaetioo aouto. Do Boomonoa, poato fi utilizat ln alto boli
nooplazico ln caro eo preconlzeazl, o[ doplofia aoparaginoi poato avce url ofoot
util, Esto posibil ca pacionfli clrora [i eo administroazE tratament cu L-
aspuaginazl din F*chertchta colt gi oaro dozvolt[ hipersonsibilitato la aooasta,

aE poatl continua tratamontul cu ERWINASE (crisantaspaz[), dooaroco
onzimolc difor[ din punct do vodore imunologic,
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tn timpul inepoolioi dc rutinl a produeolor din lotul l8l gl 182, a-au obsorvat
particulo ataqato dopului pi/aau prozonto tn pulboros llofilizat[ din unolo

flaooano do ERWINASE. Acosto flacoano au fost ldontificato gi nu eu fost
cliborato (e so vodoa ccriaoarsa do infonnaro c[tro profosionigtii din domsnlul
Een[t[tii din iullo 2017). Flacoanolc r[maeo din ambolo loturl au fost oliborate

cu insEuofiunl apocialo do manlpularo do a utlliza un Bc cu filtru do 5 mlcroni
pentru oxEagoroa produaului dup[ roconstitrriro.

Pontru a ovlta o potcnfial[ Infroruporo a furnizlrli produsului, flacoanolo cu

ERWINASB dh lotnrilo l8l qi 182 caro au fost aoparatc antErior din cauaa

prezonfoi partioulolor vizibilo tn susponsio ("Flacosnolo rocont olibarato") vor fi
Bcurn disponibilo ponEu utilizaro cI un ao standaxd cu filtr:u do 5 microni,
urm&nd o nrrrd[ suplimontar[ do inspec[io, pantru a lndapErta flacoanolo cu

partioulo vizibilo ln produsul liofilizat.

lnsinto do roconstltuiro, inspectafi cu Etonflc ficcaro flacon. Dao[ obsorvefi
partioulc ln sueponsio orirsrde in altl partc doc0t tn partoa lnforioar[ a dopulul
(do exomplu, po sau tn produsul liofilizat), nu administrati produsul tri pfisua1i

flEconul pontru coloctaro.

DacE obsorvegi particulo In suaponsio doar tn partoe inforioarE a dopului,
reconotituili produsul aFB cum oato prczontat mei jos. DupE roconstihriroa
produsului din flacoanolo roccnt olibcrato, lnspoctati cu atonflo produsul ponu:u I
vE arigura o[ In solulia reconstituit[ nu aunt vizlbilo partloulo in suspcnaio. La
punotul 6.6 din Rcmmatul oeraotoriaticilor produsului (Procaufii cpocialo ponhnr
olimlnaros roziduruilor gi alto inrtrucftuni do manipularo), profoelonigtilor din
domoniul e[n[t{ii [i so atrago atcnfla c[,,In cozul prozontoi particulolor vizlbilo
EBu I agrogatolor protcice, rolu;Ia rooonstitultE tobulc olimlnat[", In oazul tn caro
consteta[i prozcnla particulolor lndnto eau dup[ roconstituiro, nu administrati
produsul gi p[sfrafi flaconul pentru colootaro. Utilizaroa produsului roconstihtit
oaro confine pulberi in susponsio poato reprazonta un risc de siguranfa pentru
pacionti,

Pontnr a reducc la minimum riscul potontial do oxpunaro la paniculo carc nu sunt
vizibilo cu ochiul liber, uttllzatt un sc ctsndord cu flltru ds 5 mlcronl pontru a
ortrrgo produrul roconrtltult dln flscou, tnalnte do sdmlnhtraro, ca mlsur[
eupllmentnrfl do precouflo. Un sildiu a domonstrot cE filtrarce print-un Bc cu

P 5/9
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filtru do 5 mioroni dupE rcoonstitulro, nu arc niciun ofect aoupre acliunli rau
purit[tii modicamontulul ERWINASE.

Compania laaz Pharmacouticals a ovaluat raporfirl bonoficirr/r{ac el adminletr[rii
ERWINASE pontrrl Eatarnontul leuoomloi limfoblsstico acute cc fiind pozitiv, ln
spocial eu m[sura suplimcntar[ de procaufio conetEnd ln utilizaroa unui ac cu
filtru do 5 mlcroni pentru a oxEago produeul rsoonstituit din flacon.

ln cazul ln cEre trobuio sE ollminafi un flacon de BRWINASE, v[ rugEm s[ luefi
log[tura ou diutribuitorul, In vodorea lnl ocuirii fl aconului.
HUIvIANAE \ERtrTAS S,R.L.

Fax 0372.253.383
Farmacisilvone Ganciu
Telofon$obil : 0724.00.3 7. I ?.

Tclcfon fir:lz l'?,96.r t,UU
ivq0g.8anoiu@Ciroctoharme.ro

AnsLLs rnnqr.tgrsa renctlllor ndvorre

Egto important e[ raportafi orico roac{lo edvorgl suspoctat[, asociatf, ou
administraroa modlcamontului Enrinaso (crisantaspaz[) 10.000 unit$l/flacon,
pulboro pontru solugio iq,octabil[, o[tro Agonfia Naflonal[ a Modicamcnnrlui gi a
Diapozitivolor Modicalo (W.flOtrLtg), tn oonformitato cu sistomul nafional de
raportaro apontan[, utilizBnd formularolc do raportaro dtsponibilo po paglna web
B Agonfloi Nationalo I Modisamentului gi a Dispozltivolor Modicalo
(www,anm.ro), la Eostiunca Baportoaz[ qf$ff;tio advorgl.

Agenflo Naflonalil u Modlcrmcntulul gl n Dlupozltlvslor Medlcale
Su, Aviator SEnEtoscu nr.48, $octor l,
0I I478 Bucuropti, Rom6nia
Fu<: +4 021 3 L6 34 97
Tol:* 4021317 ll02
E-mai[: adr(@anm.ro

Totodat[, roaoliilo advoreo suspocteto oo pot raportE gi cltro roprezontan{e looelE
a dofinEtorului autorlzalioi do punero po plal[, la urm[toarolo dato do contact:
Regal Pharma Conaulting
Tol/fax +4 021403 46 00
124 orc la tol. 0721250650
E-mail : drugroactions@rcgalconsult. ro
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Punct de sontact ln csdrul companlol
Dac[ avcti orico introblri cu priviro la acaastE comunicare seu orico elto tntroblri,
v[ rug[m sE luafi log[tura ou dopartamcntul do Informalii modicalo Ia
urm[toarolo dato do contact;
HUMAI.IAE'VEBIT ^ S S.RL
Fut 0372.253,383
Farmaciat Ivona Ganaiu
Tclofon mobll: 0724.00.37. lq
Telafon fix: 021.79$,1 5.6,6

iv ona. qansiu@4iroctpharma. ro

Rogal Pharma Coneulting
tol/fax +4 021403 46 00
124 orc la tol. 0721250650
o-mail ; dntgreactions@rogalconault.ro

Diroctor modical (Chiof Modical Offloor)
Jazz Pharmacouticals

〃
Karon Smith

f Flocoanolo raoont cllboratc pot fl dln lohrllo: lSlaGl17, l8laG2l7, l82aGl l7 0l l82aG2l7
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Po■ tru oxtrngOro■ produJului ro● o■8tltult din nac。 ■.olo do EIRWコNASE
care Fac parte din lotur‖ o181■G■ l1182■0★ trobulo utt‖zat un ac ltand■ rd

cu■ltru do 5 1■ lcro■ 1

(a“ugiJ lユ infomaメlle rO―atlve pivlnd camotedBdcil● produsdul bold+″ arfra)

Flacoanolo din loturilo 18la gi l82a pot fi idontificato prin urm[toaroa otichot[,
atagattr po cutio:

lnatnte de reconstltulre, lnspectull cu atenlle llccare fiacon. Dacd obsentafi
partlcule tn swpenslc orlunde tn altil paile dacil tn parlea lntcrloard a dopulul
(de eremplu, pe sau tn produs), nu odmlnbtrafi produsul gl pilstrall flaconul
pentru colcctore.
Dacil obsenall partlculele ln swpenstc doar tn parteo lnlerloord d dopulul,
reconstltulfi produsul ala cwn oste prozental malJos.

Confinutul fioc[rui flacon trebulo e[ fio rooonstituit In I pf,nl le 2 ml do aolufio do
clorurE da sodiu 0,9 oA ponhr prcparato injoctabilo. Adlugali tncot eolufia do
reconetituiro, prin iqjoctaro po porotolo intorior al flaconului, nu dlrect po pulbore
aau in pulborc. Dizolvarsa confinutului so roallzoazE prin amoatccaro eau prin
rotiroa ugoar[ a flaconului $nut ln pozilio vortical[. Bvtta$ formaroa do apurnl din
cauza agltkii oxcosivc Bau proa putornico.

Dupil reconstllulre lnspecttfi cu atenllc produsul pentru a vt ailgura cil tn
solufa raconslltultil nu sunl vltlblle paillculc tn suspensle,

Solulia uobuie sE fio limpodo gt lipeltl do panicule vizibilo. In oazul egitErii
cxcosive so pot obeows aglomorlrl do protoino eub formE do criatalo fino sau
filamonte. Dac[ oxist[ puticulo sau aglomorlri do protoino vizibilo, solufie
rooonetltuitE trobuio elimlnatl.

uSE5 M:CnON F:LTER NEEDLE

SEE NOT:CE OF SpEC:AL:NSTRuCT10NS

UT:uZAT:AC CU F:LTRU DE 5 MICRONl

CIT:T!:NSTRUCriUNILE SPECiALE
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Dacd nu exlstil parllcule vtzlblle dupd rcconslilulre, ullllzafl un oc stondard cu
flltru de S mlcronl pentru o cxlrsgs prodwul reconstltult dln tlrcon lnarlnte de
admlnlstrarq ca o precaufic supllmenlaril,

Solutla hobuio s[ fio adminisuat[ In intorval do 15 minuto do le roconstituiro. ln
cazul in caro nu poato ft ovitat un intorval mai mare do 15 minuto Intro
reconatituiro gi adminietraro, solufla nobuio s[ fio oxtras[ tnt-o soringf, din uticll
aau polipropllenl pontm p[straro po durata ?nt&rzlorii. Acoeta trobuio s[ fie
utilizat[ ln lntorval do 8 oro.

*Flacoanqlo noi ollberatc pot avoa lorurllc I tElaGl17, l8laG2l7, l82o0l 17 qi l82oO2l7




