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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Chlaragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti
E-mail: cabing!_presedinte@@easango. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 |
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Citre,
Casa de Aslguréri de Sénétate .....................

In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28701E/11.08.2016, Inreglstrata la
C.N.A.S. = cu nr. P69688/17.08.2016 v& aducem la cunogtintd méasurile intreprinse de
Agentla Natlonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru Informarea corpului medical
referitoare la Instructiuni speclale de manlipulare a medicamentulul Erwinase
10000u,, pulbere pentru solufle Injectablia.

Vé rugém s# luafl masurl de informare a furnizorllor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronic# a casel de asigurari de sénatate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directé cétre profesionigtil din domeniul sénétafii —
Informare privind Instructiuni speciale de manipulare, flacoanele de Erwinase
din loturile 177G* gl 174G* trebule utilizate cu un ac cu flitru de 5 micronl.”

Anexam in fotocople documentul respectiv,

Cu stim4,

p. Pra;odlr_!to




2016-09-06 14:43 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 2/6

SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANTPULARE

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

Stimate profesionist din domeniul santasii,

Compania Jezz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte s¥ vA aduci la cunogtingd urmBtoarele:

Rezumat

¢ Au fost observate mici cantitdyi de particule depuse pe dopul unor flacoans de
ERWINASE (crisantaspaz#) din LOTURILE 177G si 174G

¢ Flacoanele de ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate

« Ummafi toate etapele recomandate pentru reconstituirea ERWINASE in conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

¢ Inspectaf] cu atentie produsul reconstituit, Dacd descoperiti particule dup# reconstituire,
eliminafi flaconul respectiv

* Dacl nu exist8 particule vizibile dupt reconstituire, utilizati un ac standard cu filtru de
$ microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacon, tnainte de administrare,
cn miisurd suplimentard de precautic.

» Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot fi identificate dupl urmatoarea etichetd
lipitdl pe cutie al clrei text este In limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmétoarea;

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandiiri privind reconstituirea

ERWINASE cste utilizat In asociere cu alte entincoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenes, poste fi utilizat In alte boli neoplazice in care sc preconizeazi ci deplefia
asparaginel poate avea un sfect util, Este posibil ca pacientii cirora i se administreaza tratament
cu L-asparaginazi din Eschorichia coli i care dezvoltd hipersensibilitate la aceasts, s¥ poattt
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continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazd), decarsce enzimele difers din punct de
vederes imunologic.

In timpul inspectiei de rutind a LOTURILOR 177G i 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Acasts flacoans afectate au fost eliminate, Exista
posibilitatea ca unele flacoane rimease g4 confiné particule care s-au depus pe dop si care, dach
sunt transferate in solufia de ERWINASE reconatituitd, pot prezenta riscuri pentru siguranta
pacientilor, Intreun studiu de mici dimensiuni, particulele nu au fost transferate de pe dop In
solufie In timpul reconstitulrii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsuluf
(Precauti speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipularg),
profesionigtilor din domeniul sindthiii li se arege atenia cf ,In cazul prezentei particulelor
vizibile sau o agregatelor proteice, solufia reconstituit webuie eliminatd.”. In cazul i care
constatafi prezente particulelor nainte sau duph reco nstituire, eliminati flaconul.

Pentru a reduce la minimum riscul potential de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizafl un ac standard cu flltru de & microni pentru a extrage produsul
reconstituit din fincon, fnainte de administrare, ca misuri suplimentari de precautie. Un
studiu a demonstrat ¢4 filtrarea printr-un ac cu filou de § microni dupX reconstituire nu are niciun
efect asupra actiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiwrisc al administrirll de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in special cu misura
suplimentar de precaufie constdnd fn utilizarea unul ac cu flleu de 5 micrond pentru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

i cazul tn care trebule s eliminati un flacon de ERWINASE, v rugim s luafi leghtura cu
distribuitorul, tn vederea Inlocuirii flac onului,

HUMANAE VERITAS S.R.L,

Fax 0372,253.383

Farmacist Ivona Ganely

Telefon mobil: 0724.00,37.19

Telefon fix: 021,796.15.66
ivona.ganciu@directpharma.ro

Apel In raportarea de reactil adverse

Este important si raportaji orlee reaciic adversi suspectatd, asocietd cu administrares
medicamentului Erwinase (crisantaspazé) 10000 unitgji, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agenfia Nafionald e Medicamentului i 4 Dispozitivelor Medicale (www.anm.rg), in
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confotmitate cu sisternul najional de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei pentu raportarea
spontana a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazd o reactie adversd, trimisd
cige:

Agentia Nafionald a Medicamentului g o Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sn#tescu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: -4 021 31711 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodat8, reaciiile adverse suspactate se pot raporta gi clitre reprezentanta locald a detinftorulud
sutorizajiel de punere pe piad, la urmiitoarele 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 in eadrul companiel

Daclt aveti orice Intrablri cu privire la aceastd comunicare sau orice alte Intrebéri, vA rughm sa
luati leghturn cu departamentul de Informagii medicale la urmitoarele date de contact;

HUMANAE VERITAS §.R.L.
Fox 0372.233.383

Farmacist Ivona Gangiu

ivona.gancin@directpharma.ro

Regal Pharma Consulting

1al/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore la tel, 0721250650
e-mail; drugreactions@regelconsult.ro

Cu stirnlt,

Wz

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

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

“LLOTUL 174G poate fi format din urmitoarele sub-loturl ambalate; 1743116, 174G216,
174G316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §1 174G* wrebuie utilizate ¢y un a¢ cu
filtru de 5 microni

(completdrile la versiunea curentd & Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactate cu
aldine + jtalice)

Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot fi identificate dupi urmatoares etichet lipitd pe
cutic al cirei text este in limba englez:

USES MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea stichetei este urmatoarea:
"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Continutul fiechrui flacon trebuie sa fie reconstituit iy 1 pénd la 2 ml de solutie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile. AdBugayi Incet solutia de reconstituire, prin injectars pe
peretele interior al flaconului, nu direct pe pulbere sau in pulbers, Dizolvarea continutului se
realizeazd prin amestecare sau prin rotirea ugoard a flaconului tinut In poziie verticald, Evitayi
formarea de spumi din cauza agitarii excesive sau prea puternice,

Solutla trebuie 3 fie limpede si lipsita de particule vizibile, In cazul agitdrii excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub forma de cristale fine sau fillamente. DacB existd particule sau
aglomerdri de proteine vizibile, solufia reconstituitd trebuie climinata,

Un ac standard cu flltru de 5 micronf trebuie s fic utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, taainte de administrare, co misurd suplimentard de precautie,

Solujla webuis 54 fie administratd in interval da 15 minute de la reconstituire. In cazul in care nu
poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute Inire reconstituire i administrare, solutia
trebule g4 fie extrash Inw-o seringd din sticld sau polipropilend pentru plstrare pe durata
intdrzierii. Solufia trabule s fie utilizatd tn interval de 8 ore.

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

*LOTUL 174G poate fi format din urm#toarele sub-loturi ambalate: 174G116, 174G216,
174Q316, 174G416, 174GS16
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