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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTI! DIN DOMENIUL SANATATH
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* §I 174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

Stimate profesionist din domeniul sAnktatii,

Compania Jazz Pharmsceuticals UK Limitad, de comun acord cu Agentia Nationalt a
Medicamentului §i n Dispozitivelor Medicale, doregte s v& aduch la cunogtintd urmBAtcarele:

Rezumat

* Au fest observate mici cantitdfi de particule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspazs) din LOTURILE 177G §i 174G
Flacoansls de ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate
Utmall toate etapele recomandats pentru reconstituires ERWINASE fn conformitate cu
Rezumatul caracteristieilor produsulul

o Inspectafl cu atantie produsul reconstituit, Dach descoperifi particule dup reconstituire,
climinati flaconul respectiv

¢ Duct nu existd particule vizibile dupd reconstituire, utifizal un ae atandard cu filtry de
5 microni pentru a extrage produsul roconstituit din flacon, tnainte de adminlstrare,
cn milsurd suplimentard de precautie.

¢+ Flacoanels din LOTURILE 177G si 174G pot fi identificats dupl wmitoares etichets
lipita pe cutie al edrei taxt oste In limba englezA

USE S MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetef este urméatonren;

“A SE UTILIZA UN AC Cl) FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandiirl privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asaciere cu alte antineoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute. De asemenea, poate fi utilizat In altz boli neoplazice In care se preconizeaz ¢l depletin
esparaginel poate avea un efect util, Este posibil ¢a paclentii ciirors H se administreaza tratamant
cu L-asparnginazi din Escharichla coll st cars dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, s& poatd
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continua tratamentul ey ERWINASE (crisantagpazfi), deoarace enzimele diferd din punct de
veders imunologlc,

In timpul inspectiei de rutind 8 LOTURILOR 177G i 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Acegts flacoane afectats au fost eliminate, Exista
posibilitaten ca unele flacoane rémese sa conjink particule care s-au depus pe dop §i care, dack
sunt transferate in solufia de ERWINASE reconstituits, pot prezenta riseuri pentru siguranta
pacientilor, Intr-un studiy de mici dirnensiuni, particulele nu sy fost transferate de pe dop tn
solufie fn timpul reconstimiri. La punctul 6.6 din Rezumatul earacteristicilor produsului
(Pracauil specials pentru  eliminarea ragiguurilor §i alte instructiunt da manipulare),
profesionigtilor din domeniul sin&ustii 1i se amage atenjis cf ,In cazul prezentei pariculelor
vizibile sau a agregatelor proteive, solutia reconstituit webuie eliminatd.”. ! cazul tn care
constatati prezenta particulelor tnainte sau dupa reconstituire, eliminaji flaconul,

Pentru o reduce la minimum risoyl potenial de expunere Ia particule cars nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizafl un ac standard cu filtrg do S micronl pentru a extrage produsul
reconstitult din fincon, mainte de administrare, ¢o misura suplimentard de precautie. Un
studiu & demonstrat o filtraren printr-un ac cu filru de § microni dupll reconstituire nu are niciun
efect asupra acfiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals & evaluat raportul baneflefwrisc al administrérli da ERWINASE
pentru tratamentul leucemisi limfoblastice mcute ca fiind pozitlv, In specinl cu mitsura
suplimentars de pracaufie constind tn utllizarsa unu! ac cu flitra de 5 micrond pantru a axtrage
produsul reconstituit din flacon,

In cazul tn care trebule s¥ eliminayl un flacon de ERWINASE, vi rugim sa Juatl legitura cu
distribuitorul, tn vederea tnlocuirii flaconului,

HUMANAE VERITAS S.R.L.

Fax 0372.253.383

Farmacist Ivona Ganetu

Telefon mobil: 0724.00,37.19

Telefon fix: 021.796.15.66

ivona. ganciu@diractpharma.ro

Apel la raportarea de reacll adverse

Este important =& raporai orice rescie adversl suspectats, asociath cu administurea
medicamentulul Erwinase (crlsantaspazk) 10000 unitdyl, pulbere pentru solutie Injectabild, citre
Agentia Nationald e Medioamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www anmao), in
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conformitate cu sistemnul najional de reportare spontend, prin intermediuv]  Figel pentru raportarea
spontank a reactillor adverse 1a medicamente™, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale o
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunce Raportenza o reactie adversd, trimisd
cltre;

Agentis Natlonald a Medicamentulutf gi a Dispozitivelor Medlealo
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuregti, Romdnia

fax: -+4 02] 316 34 97

tel: + 4 021 31711 02

e-mail: adr@aom.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate s pot raporta §i clitre reprezentanta locald & defindtorulud
autorizatlel de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Regal Pharma Congsulting
tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore 1a tel. 0721250630

e-mail: drugreactions@ragalconsult.ro

Punct de contact in cadrul companici

‘Dachl sveji orice IntrabAri cu privite Ia aceastd comunicare szu orice alte Intrebitri, vA rughm si
Juati legltura cu departamentul de Informagii medicale In urmitoarele date de contact:

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

e-mall: drugreactions@regealconsult.ro

Cu stimé,

V4

Keren Smith
Diractor medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmacenticals

*LOTUL 177G poate fi format din urmAtoarele sub-loturl ambalare: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

"LOTUL 174G ponte fi format din urmétoarele subelomurl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* 51 174G* trebuie utilizate ou un ae &y
filtru de 5 micron{

(completiirile la versiunea curentf g Rezumatulul caracteristicilor produsului sunt redactats eu
aldine + itallee)

Flacoenele din LOTURILE 177G §i 174G pot fi identificate dupd urmiitoarea etichetd Jpit¥ pe
cutie ol ciirei taxt ests In limba englezil:

USES MICRONFILYER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichete] este urmitoarsa;
"A §E UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRON!
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Confinutul flecirul flacen trebuje si fie reconstituit tn 1 pAnd la 2 m! de golutie de clorurd de
sodiv 0,% % pentru preparate injectabile. Ad¥ugar! tneet solutia de reconstituire, prin injectare pe
peretels interior al flaconului, nu direct pe pulbere s8u tn pulbers. Dizolvarea continutului se
realizeazl prin amestecare sau prin rotires ugoerd a flaconului finut In pozitle verticals, Evitati
formarea de spumd din cauza sgitrii excesive sau prea puternice.

Solufla trebuie sa fie limpede si lipsith de partleute vizibils, tn cazul ogitlrii excesive se pot
observa aglomerllri de proteine sub forms de cristale fine sau filaments, Dach exista particule say
aglomerari de proteine vizibile, tolufia reconstituitd rebuie eliminath,

Un ac standard cu filtru de § mieronf trebuie si fic utiltzat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, thainte de administrare, co miayrd suplimontars de precautie,

Solugla trabuie si fie administrats in interval de 15 minute de la reconstituirs, In onzul in care ny
poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute Intre reconstituire gi administrare, solutia
rebule 68 fie extrasf Inm-o seringd din sticld sau polipropilena pentry plistrare pe durata
intarzierii, Solujia trabule s fie utilizats tn interval de 8 ore.

*LOTUL 177G poate fi format din urmKtoarele sub-loturl ambalate; 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmiltoerele sub-oturi ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174Q416, 174GS516
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