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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* §I 174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUNACCUFILTRU DE § MICRONI

Stimate profesionist din domenjul sEndtAi,

Compania Jezz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agenfia Nationalt a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale, doreste s v& aduci 1o cunogtingd urmatoarsle:

Rezumat

¢ Au fost observate mici cantittii de particule depuse pe dopul uner flacoans da
ERWINASE (crisantaspazi) din LOTURILE 177G §i 174G

¢ Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebule liminate

* Urmali toate etapele racomandate pentru reconstituirea ERWINASE fn conformitate cu
Rezumatul earacteristielor produsului

* Inspectefi cu arentis produsul reconstituit. Daed descoperiti particule dupX reconstituire,
eliminaji flaconu| respectiv

*  Dacl nu existt particule vizibile dupy reconstlituira, utilizati un ae standard cu filtry de
$ micronl pentru a extrage produsul roconstituit din flacon, tnainte de administrare,
en miisurd suplimentard de precautic.

* Flacoanelo din LOTURILE 177G §i 1740 pot fi identificate dupl urmatoaren etichetdt
: lipitd pe cutie al clirei text este In limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmMtoarea;

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandiirl privind reconatituirea

ERWINASE este utilizat In asaciers cu alte antincoplazice tn tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenea, poste fl utilizat tn alte boli neoplazice In care se preconizenzi cit deplefia
asparagine poate avea un efect util, Ests posibil ca pacientil cirora i s administreaza tratamant
cu L-asparaginazll din Eschorichia coli gl care dezvoltd hipersensibilitate 1a aceasta, s poath
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pe dopul unor flacoans de ERWINASE, Acegte flacoans afactats ay fost eliminate, Exigty
posibilitaten ca unels flacoane rémuge ¢ conjind particule care gogy depus pe dop i care, dacq
Sunt transfarate fn solutia de ERWINASE reconstiruits, pot Prezents riseuri pentry siguranga
pacientilor, Intruun studiu de mioj dimensiuni, Particulele nu ay fost transferate de pe dop tn
solutie tn timpul reconstituirii, La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produgulyj
(Pracauil spaciaty pentru eliminarea reziduurilor 5i ale instructiunt da manipularg),
profesionistilor din domentul stnatkii Ij se Atrage atenjia ci ,In cazy] prezentei particulelor

ochiul liber, utiizafl un ac standarg cu flitru de § mjcronj PEDIru a extrage produsy]
reconstituit din flncon, fuainte de administrars, eq misurll suplimentnry de precautie, Un
studiu o demonstrat cg filtrarea printr-un ag oy filtru de § micron dupi reconstituire ny are Riciun
efect asupra actiunii ERWINASE.

Compania Jazz Pharmacauticals evaluat raportyl benefleiw/rise al administriri| da ERWINASE
pentru tratamenty leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiy, tn special cu masurn

suplimentars dp Precautie constdnd fn utilizarss unul a¢ cu filtry de § micron! pantry a extrage
produsul reconstituit din flacon,

i cazul fn care trabuie 8 eliminai un flacon de ERWINASE, v Tugim of luafi legiitura oy
distribuitorul, tn vederea Inlocuisi flaconului,

HUMANAE VERITAS SR.L,

Fax 0372.253,383

Farmacist Ivona Ganely

Telefon mobil: 0724,00,37, 19

Telefon fix: 021,796, 15.66

ivom.gnnciu@dlractphmna.ra

Apel In raportares de reactil adverse

Este important sa raportafi orlce reacile adversg Suspectat, agociatd oy edministrarea

medicamentului Erwinase (crisantaspazit) 10000 unitifi, pulbere pentru solutie injectabild, catrs
Agenfia  Nationals a Medicamenty]y $i a Dispezitivelor Medicale (wwwanmro), tn
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confotmitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibils pe pagina web & Agentisi Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazil o reactie adverss, trimisa
cite:

Agenfin Nationali a Medicamentului i o Dispozitivelor Mediealo
Str. Aviator Sknlitescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: 4 021 317 11 02

e-meil: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adversa suspactate se pot raports i citre reprezentanta locald a detinktorulud
autorizajiel da punere pe piatd, la urmittonrele 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 eadrul companiel

- Dacll aveti orice Intrablrl cu privire la aceastd comunicare sau orice alte Intrebiri, vA rugim si
luati leghtura cu departamentul de Informatii medicale la urmatoarals date de contact;

Regal Pharma Consulting
tal/fax +4 021 403 46 00
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124 ore la tel, 0721250650
e-mail; drugreactions@regalconsult ro

Cu stimg,

V4

Karen Smith

Director medica) (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceutieals

*LOTUL 177G poate fi formet din urmitoarele sub-lonuri ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmbtoarels sub-lotur| ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G+ ST 174G* trebuie utilizate CU un a¢ cu
filtru de § microni

(completdrile la versiunea curentd & Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactata cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G i 174G pot fi identificate dupd urmBtoares etichety lipitd pa
cutie al cérej text este tn limba engleza:

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

USES MICRON FILTER NEEDLE | ]

Traducerea etichatei este urmitoarea:
"A SE UTILIZA UNACCY FILTRUDE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Confinutu] fisetmy flacon trebuie sa fia reconstituit tn 1 pdnd Ja 2 ml! de soluie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentry preparate injectabile, Adugay! tncet solupia de reconstituire, prin injectare pe
peretels interior al flaconului, nu direct pe pulbete sau tn pulbere, Dizolvarea continutuluj se
realizeazl prin amestacare say prin rotiren usoard a flaconului tinut in pozitie verticaly, Evitati
formarea de spumi din cauza agitlrii excesive say prea putemics,

observa aglomerdr] de proteine sub forma de eristale fine sau filamente. Daca exists particuls say
aglomertri de proteins vizibile, solufia reconstituita trebuie eliminatd,

Un ac standard cu flltry de 5 mieron trebuio si fie utflizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, tnainte de administrare, e m¥syry suplimentard de precautie,

Solujla tebuis s fe administratd {n interval de 15 minute de Ja reconstituire. In cazul tn carc nu
poate fi evitat un interval maj mare de 15 minute Intre reconstituire $i administrare, solutia
uebule oi fie extrast Inmo seringd din stield sau polipropilens pentru plistrare pe durata
Intdrzierii. Solutia trabule s& fia utilizatd tn interval de 8 ore,

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

*LOTUL 1740 poate format din urmittoarele sub-loturi ambalate: 174G11 6, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516
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y*AA NA [IUNALA DE ASIGURAR| DR SANATATE
Cales Cilbraflior nr248, 1810, mact3 BUCURESTI, 1:021.30,28, 285

COMISIA DX EXPERT) i L NyvEL L CABE| NATIONALE DE ABIGURARI D SANATATE pg
CN A S TRATAMENTUL 8PECIFIC HEPATITEL OR CRONICE 91 CIROZEI HEPATICE p ETIOLOGIE Vi

PRECUM B! PENTRY BOALA INFLAMATORIE CRONICA IN‘I‘!ME‘INALA
/' GCNASHGBI.“S?'a .{ 5.0"‘ ! 20l

Citre: [ é S ;
CABA DE ASIGURAR bE aANArATe.........(.—.é:E#sﬁT
ozcéle

\
PACIENT &= '
Nume:.,,.... 'E tftr,\ A‘M ............ Prenum:,..,, \&tm .................
oNP: G\NU%@S«@@MS
CXZINmere
DIAGNOSTIC: HBy 4D [Jeonmnuare
CINU AViZEAZA
TRATAMENT cu;
CJINTERFERONUM ALPA 24 CEKIPEGINTERFERON ALFA 24 0 /3
CJINTERFERONUM ALFA 28 PEGINTERFERON ALFA 28
[ JentecaviRum ..., mg/al LAMIVUDINUM 100 mgrzi
C_ITENOFOVIRUM 248 my/zl [ JAoEFoVIRUM 10 mg/ai
In purlonda:...Q.% '—'02/. urménd ca In decursyl funil OD- v, 08 NG
tranemitel rezuttatele; |2 Q) 2ol 20(3-
N transaminazelor j( hemogramal 0 AgHBsaupa ..., luni de tarapie
Wl ADN-VHB In G? +1Unl dea teraple D At ant/ HBs dupd ....... luni de terapie
& ARN-VHDla ..., ... «Iunl de taraple o Ag HBe dupd ....... juni de teraple
WX flga de monitorizare cu tratemanty recomandat
pentru continuaregs taraplel

0 Acanti HBe dupd ....... lunl de teraple
..................................... » dupll care Inchsle CUra prancrish de madicy spaciulist
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Sevatimite: o ADN-VHE ta Inchelgres tetaple|

Pregadintsle Comiulai;
Dr.Emanoil CEAUSU ="

Membrii Comialel: ;
Dr, Bonplnn Radu MATEEBC:L/

Dr. Stefan LAZAR ?’g‘h{" \

Dr. 8orina Laura DIACONY .«_Hﬂ% K% ,/‘:i
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umoR URARI NATATE
Caiea Chiratior 248, 81,81, wncy s BUCURESTI, t#1:021.30,28, 288
TV@E COMISIA D EXPERT) pp 1 4

NIVELUL cagr NATIONALE D ABIGURAR! pr SANATATE pm
A TRATAMENTUL SPECIFIC HEPATITELOR CRONICE 81 CIROZE HEPATICE Dp ETiOLOGIE v
PRECUM §) PENTRU BOALA INFLAMATOR R CRONICA INTEBTINALA

o — R —
. comanen! 325,09, %01
Citre;

/7
CABA DE ASIGURAR nE aANArATe.%.

.. SO T AC

L NPT

w0 R R TR S8
'Qﬂmmsae
DIAGNOSTIC; Hmy +4an Jconmmuare
CINu AvizEazA
TRATAMENT cu;
[ IINTERFERONUM ALFA2A [RIPEGINTERFERON ALFA 24 J‘::? 9 [3
C_JINTERFERONUM ALFA 28 PEGINTERFERON ALFA 28
ENTECAVIRUM......... mg/z| LAMIVUDINUM 100 mgry
TENOFOVIRUM 248 my/z| ADEFOVIRUM 10 mg/zi
In porlondn:....g.% "'"02{. urmind ca In decyray| luni) 09- o, B NG
transmiteli fe2ultatale; %(G; 2ol > 3
MEtransamingzelor K hemogramef @ AgHBadupi ... luni de teraple
W ADN-VHB |a GP Juni de teraple o Acanti HBa dupd ....... luni de teraple

@ ARN-VHD Ia ... weeeclunl de taraple 0 Ag HBe dupi

oK fpa de Monitorizare ou tratamenty! recomandat
pantru continyares larapis|

In perioada:,........... ;

....... luni de terapie

a Acantl HBa dupd ....... luni de teraple
e, GUPN cane Inghelg Cure prescrisd de medioul spaciailst

---------------------------------------------

.............................................

||||||||||||||||||||||||||| L LT TTTTT]

Sevatrimite: o ADN-VHE |a

Pregedintele Cominlel:
Dr.Emanolt CRAVRU T=w-..

Mambri) Comilalel; 7
Dr, Boqdln Rady MATEESC'/-L/

Dr. §tofan LAZAR
Dr. Sorina Laura DIAGONY CHﬂO vy

% I| Dr. Roxana VADANAB"
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CABA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Calea Caikratior r.248, BL.S19, sact,3 BUCUREST), 181:021.30.26.288

COMISIA DE EXPERTI DE LA NIVELUL CASE| NATIONALE Di ABIGURARI DE 8ANATATE PENTI
CN A S TRATAMENTUL SPECIFIC HEPATITELOR CRONICE %1 CIROZEI HEPATICE DE ETIOLOGIE VIRAL

PRECUM 91 PENTRU BOALA INFLAMATORIE CRONICA INTESTINALA

—h
/ CCNMHCBI..\.?EzZﬁ-[ bO? 206
Ciltre: L ,
CABA DE ASIGURARI Dt 8ANATATE Sofrsbe RAGY
/ DECIZ{E
] '
PACIENT ‘ CAN
Numcé-\'wc'h‘ Prcnumt:...H..l, ............. %.O(E"
*
ene: [\ O XN S[STGTh Slsl VA et B(Jr
5INmERE
DIAGNOSTIC: HBY [__JconTinuare
CINU AVIZEAZA
TRATAMENT cU:
[ JINTERFERONUM ALFA 24 PEGINTERFERON AL#A 24 ASQ) j '
[ JINTERFERONUM ALFA 28 PEGINTERFERON ALFA 28 S
[_JeNTECAVRUM.......... my/zl [C_JLAMIVUDINUM 100 mgrey
(__JTENOFOVIRUM 248 mgrz [CJADEFOVIRUM 10 mg/z)
In pericada:... Qq‘./ :-—Cbﬂ. . urmiind ca In decursul lun)| 02/ .. B NG
tranemitey rezuitatate: | 2-LOf R0 20R-
@ transaminazelor w hamograme| o AQ HBs dupd ....... luni de teraple
@ ADN-VHB Ia . =......lunl de teraple o Acantl HBs dupd ......, luni de terapie
0 ARN-VHDa ...........lun| de teraple o AgHBedupd ....... lunl de tarapie
<&~ figa de monitorizare cu tratamentyl recomandat
Pentru continuarea terapiel 0 Acantl HBe dupd ....... [unl de terapla

In poriondat......................... r++ Oupll care Inchele curs prescrisk de madieul speciaist
OBBERVATII / MOTIVELE NEAVIZARIE,.voone s o

-------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------
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..........................................................................................................

----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pregedintale Comiatal:

Dr.Emanoil CEAUSU “7- e )

Membril Comiaial: \c":‘.‘_'
Dr. qudnn Radu MATEESC;‘V Dr. Theodor VOIOSU :

Dr. Stefan LAZAR \l Dr. Roxana VADA -
1

Dr. Sorina Laura DIACONU  4d 4o, o %':*“nu',
T, rina Layra %. j

Dr. Andreea BENGUS Hﬁ,\\,».



