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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFES IONISTII DIN DOMENIUL SANATATI
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* §1 174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUNAC CUFILTRU DE § MICRONT

Stimate profesionist din domeniul sEnitEi,

Compania Jozz Pharmaceuticals UK. Limited, de comun acord cu Agentia Nationall a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, doreste s# v& aduc 1s cunostin urmitoarele:

Rezumat

¢ Au fost observare mici cantitdyi de particule depuse pe dopul unor flacomne de
ERWINASE (crisantaspaztl) din LOTURILE 177G $i 174G
Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate
Urmati toats etapele recomandate pentru reconstituirea ERWINASE in conformitate cy
Rezumatl caracterigticiior produsulu

* Inspectefi cu atentie produsul reconatituit, Daeca descoperiti particuls duph reconstituire,
eliminaji flaconul respectiv

*  Dack nu existf particule vizibile dupd reconstituirs, utilizagi un nc standard cu filtry de
5 micronf pontru a extrage produsul roconstitult din fiacon, tnainte de administrare,
e milsurd suplimentary de precautic,

» Flacoanelo din LOTURILE 177G #i 174G pot i identificate dupl urmétoaren stichett
lipitdl pe cutie al chrei text egte ta limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmitoaren;

"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRON|

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALR"
Recomandfrd privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asociers cu ajte antincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
aoute, De psemenen, poate i utilizat In alte boli neoplazice In care sc preconizenz cl depletin
asparaginel poate avea un sfect util, Este Posibil ca paciantil ciirora i se administreaza tratamant
cu L-uspareginezl din Eschorichia coli §i care dezvolth hipersensibilitate Ia mcensts, s¥ poatt
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continua tratamentyl ey ERWINASE (erisantaspazsi), deoarace anzimele diferk din punct de
vedere imunologie,

In timpul inspectiel de ruting # LOTURILOR 177G §i 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoans de ERWINASE, Acaste flacoane efectate au fost eliminate, Exista
posibilitaten on unele flacoans rimase 84 conjinil particule care g-au depus pe dop 4 care, daos
sunt transfarats in golutia de ERWINASE reconstituits, Pat prezenta riseuri pentru siguranga
pacientilor, Intrwun studiu de micl dimensiuni, particulele nu ay fost transferate de pe dop in
solufie tn timpul reconstituirii, La punctul 6.6 din Rezumatul caracterigticilor produsuiui
(Pracautil speciale Pentru eliminarea  regidunrilor i alte instructiunt da manipulare),
profesionigtilor din domentul shnfthtii Ii se atrage atenyia cil ,In cazyl prezenfei particulelor
vizibile say a agregatelor proteice, solutia reconstituitd tebuie eliminaa.”. In cazul n care
constatafi prezente particulalor tnajnte 3au dupd reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru o reduce la minimum riseul potential de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizagl un sc standard cu filtru de § micropj pentru a extrage produsul
reconstituit din fincon, fuaints de ndministrare, co migur Suplimentard de precaugie, Un
studiu & demonstrat ¢ filtrares printr-un ac cu filtru de 5 mioroni dupl reconstimaire nu are niciun
efect asupra actiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmacoeuticals a evaluat raportul haneficlu/rlsc al administrirll ds ERWINASE
peatry tratamentul leugemie] limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in special cu misum
suplimentar de precautie constdnd fn utilizarea unul ac eu filuy de & micron! pentru a axtage
produsul reconstituit din flacon,

In cazul In care trebuie sii eliminari un flagon de ERWINASE, vi rugim sz luati leghtura cu
distribuitorul, tn vaderea tnlocuiri flaconului,

HUMANAE VERITAS S.R.L.

Fax 0372,253,383

Farruacist Ivona Ganelu

Telefon mobil: 0724,00,37.19

Telefon fix: 021.796.15.66
ivonn.gnnciu@dlxectpharma.m

Apel In raportarea de reactil adverse

Este important sa raportali orlee resciie adversy suspectatl, asociatd ou administrares
medicamentului Erwinass (crisantaspazil) 10000 unitii, pulbere pentry solutie injectabilk, catre
Agentia Najionald a Medicamentului sf o Dispozitivelor Medicale , In
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conformitate cu sisternul najional de raportare spontana, prin intermediul , Fisel pentu raportarea
spontand a reactiilor adverse 1a medicamente”, disponibila pe paging web a Agentiel Nationale &
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale 1a sectiunes Raporteezl o reactie adverss, trimisa
cltre:

Agentia Nafionald a Medicamentului si o Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Sknlteseu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: -+ 4 021 31711 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile ndverss suspactate se pot raports i catre reprezentania locald & degintorulud
autorizajiel de punere pe piatk, la urmittoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax 4 021 403 46 00

/24 ore 1a tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact tn cadrul companiei

-Dacll aveti orice Intrabiri cu privire Ia aceastd comunicare s orice alte Intrebitri, v rugim s
luati legltura cu departamentul de Informafii medicsle la urmitoarels date de contact:

Regal Pharma Consulting
tal/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore la tel, 0721250650
e-mail: drugreactions@regelconsult.ro

Cu stimg,

V4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

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

“LOTUL 174G poate fi format din urmétoarels sub-lotur| ambalate: 174116, 174G216,
174G316, 1746416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* 81 174G webuje utilizete ¢u un a¢ ou
filtru de § mjcroni

(completdrile I versiunea curentd & Rezumatului caracteristicilor produsutuj sunt redactats cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G i 174G pot identficate dupa urmatoarea etichetd lipits pe
cutie al clirai taxt esta tn limba englezd:

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichatei este urmétoarea;
"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRUY DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”

Continutul fieectrul flacon trebuie sd fie reconstitui i | pénd la 2 m! de solutle de clorura de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, AdBugar tneet solutia de reconstituire, prin injectars pe
peretele interjor al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbere, Dizolvarea continutuluj se
realizeazl prin amestecare say prin rotivea usoard a flaconului sinut tn pozitie verticals, Evitai
formarea de spum# din CRuZa agitlrii exensive sau prea puternice,

Solutla trabuie sa fie limpede i lipsita de particule vizibile, In cazyl agitlrii excesive se pot
observa nglomerdri de proteine sub forma de eristale fine sau filamente. Dac existd particuls say
aglomerlri de proteina vizibile, solutia reconstituitl trebuie eliminata,

Un ac standard cu filtry de & micronf trebuie si fie utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, tnainte de sdministrare, eo migurd suplimontar® de precautie,

Solupla wabuis s fe administretd In interval da 15 minute de la reconstituire. In cazul tn care nu
poate fi evitat un interval maj mare de 15 minute Inte reconstituire gi administrare, solutia
tebule 64 fie extrass Intr-o seringd din stielX san pelipropilend pentru pastrare pe duratp
Intdrzierii, Solugia trebuls s4 fie utilizatd in interval de 8 ore,

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

*LOTUL 174G poate f1 format din wmlitoarele sub-laturi ambalate: 174G116, 174G216,
1740316, 174G416, 174G516
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