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Comunicare citre profesionistli din domeniul sindtifil privind
instructiunile speciale de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unitdfi/flacon, pulbere pentru solugle injectabild

Pentru extragerea produsului reconstituit din flacoanele de
ERWINASE din loturile 181aG* 3l 182aG* trebuie utilizat un sc
standard cu flitru de 5 microni

Stimate profesionist din domeniul snatti,

Compenia Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agentia

National¥ a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte =4 vi aduci la
cunostintl urmétoarele:

Rezumat
Compania Jazz Phermaceuticals se confrunt cu o lipsdl imediatd de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricatie care a Intdrziat lansarea programatii a unuj

lot suplimentar al produsulul. Din actuala estimare reiege c poate aplires o
intrerupere in furnizarea produsului ERWINASE de péni la 3 siptiméni,

ERWINASE (crisantaspazt, Erwinig L-asparaginazl) este singurul tratament
aprobat pentru pacientii cu leucemie limfoblastich acutd (LLA) care au prozentat

hipersensibilitate la tratamentele cu medicamente care contin asparaginazi
derivate din Escherichia coli,

Pentru a evita o potentiald fntrerupere a furnizirii produsului, unele flacoane de
ERWINASE din loturile 181 si 182 care nu au fost eliberate anterior (a 58 vedea
scrisoarea de informare cétre profesionigtii din domeniul sinftitii din luna iulie
2017) sunt acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cu filtru de §
microni ("Flacoane recent eliberate"). Flacoansle recent eliberate contin particule
care apar de culoare neagri, depuse pe partea inferioarli a dopului.

In timpul unei- inspeetii-de rutink e loturitor de ERWINASE, au fost observate
cantitafi mici de particule in suspensie atagate dopului §i/sau prezente n produsul
liofilizat din unele flacoane din loturile 181 51 182,

Aceste flacoane au fost refinute si nu au fost eliberate tn momentul in care restul
loturilor 181 gi 182 au fost eliberate si au trecut printr-o rund# suplimentard de
inspectie care a avut ca scop eliminares acestor flacoane,
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Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiu/risc &l administrarii

flacoanelor de ERWINASE recent eliberate pentru tratamentul leucemiei acute
limfoblastice ca fiind pozitiv.

Este necesar s inspectafi cu atenie fiecare flacon. Dack observati particule in
suspensie in alth parte decélt in partea inferioars a dopului (de exemplu, pe sau tn
produsul liofilizat), nu administrati produsul gi péstrafi-] pentru colectare.

Dacl observati particule in suspensie doar fn partea inferioard a dopului,
reconstituiti produsul aga cum ests prezentat mai Jos,

Dupl reconstituire, inspectai cu atentie produsul reconstituit. Dac dupd

reconstituire sunt vizibile particule, nu administrati produsul si pastragi flaconul
pentru colectare gi eliminare.

Dack nu sunt vizibile particule dupa reconstituire, ca o misurl suplimentard de
precautie, Tnainte de administrare utilizati un ac standard cu filtru de §
micronl pentru a extrage produsul reconstituit din flacon,

Flacoanele recent eltberate pot fi identificate dup urmétoarea etichet lipith pe
cutje:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Recomandiir] pentru reconstituire

ERWINASE este utilizat tn asociers cu alte antineoplazice in tratamentul
lsucemiei limfoblastice acute, De asemenea, poate fi utilizat in alte bolj
neoplezice In care se preconizeaz! ci depletia asparagine] poate avea un efect
util. Este posibil ca pacientii ciirora 1i se administreaz tratament cu L-
asparaginazX din Escherichia coli gi care dezvolth hipersensibilitate la aceasta,

81 poetd continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspaz8), deoarece
enzimele difertl din punct de vedere imunologic,

2
%
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In timpul inspectiei de rutind a produselor din lotul 181 §i 182, s-au observat
particule atasate dopului gi/aeu prezente In pulberea liofilizath din unele
flacoane de ERWINASE, Aceste flacoane au fost identificate gi nu au fost
eliberate (a se vedea scrisoarea de informare catre profesionistii din domeniul
siinktétii din iulie 2017). Flacoanele rimase din ambele loturi au fost eliberate
cu instructiuni speciale de manipulare de a utilize un ac cu filtru de 5 microni
pentru extragerea produsului dupi reconstituire,

Pentru a evita o potentiald intrerupers a furnizirii produsului, flacoanele cu
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost separate anterior din cauza
prezentei particulelor vizibile in suspensie ("Flacoanele recent eliberate") vor fi
acum disponibile pentru utilizare cu un ac standard cu filtru de 5 microni,

urménd o rundd suplimentari de inspectie, pentru a indepiirta flacoanele cu
particule vizibile in produsul liofilizat.

Inainte de reconstituire, inspectati cu atentie fiecare flacon, Dacl observaii
particule in suspensie oriunde in altd parte decdt in partea inferioard a dopului

(de exemplu, pe sau In produsul liofilizat), nu administrati produsul §i paistrati
flaconul pentru colectare.

DacB observati particule In suspensie doar in partea inferioari a dopului,
reconstituiti produsul age cum este prezentat mai jos. Dupk reconstituirea
produsului din flacoanele recent oliberate, inspectagi cu atentie produsul pentru a
vi asigura cll In solutia reconstituitd nu sunt vizibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului (Precautii speciale pentru
eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulare), profesionistilor din
domeniul snatd¢ii li se atrage atentla cd ,in cazul prezeniei particulelor vizibile
sau a agregatelor proteice, solutie reconstituitd trebuie eliminats™. in cezul tn care
constatafi prezenfa particulelor inainte sau dupd reconstituire, nu administrati
produsul gi piistrafi flaconul pentru colectare, Utilizarea produsului reconstituit
care confine pulberi in suspensie poate reprezenta un risc de siguranta pentru
pacienti.

Pentru a reduce |a minimum riscu! potential de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu ochiul liber, utilizafl un ac standard cu flltrn de 5 micront pentrn a
extrage produsul reconstituit din flacon, inainte de administrare, ca misurd
suplimentard de precautle. Un studiu a demonstrat c¥ filtrarea printr-un ac cu
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filru de 5 microni dupk reconstituire, nu are niciun efect asupra actiunii sau
purititii medicamentului ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiw/risc al administririi
ERWINASE pentru tratamentul leucemiei limfoblastica acute ca fiind pozitiv, in

special cu mlsura suplimentar? de precautie constind fn utilizarea unui ac cu
filtru de 5 microni pentru & extrage produsul reconstituit din flacon.

In cazul th care trebuie 58 eliminafi un flacon de RRWINASE, vk rugtm sk luati
leghitura cu distribuitorul, In vederea inlocuirii flaconuluj,

Este important sX raportail orice reactie adversd suspectstf, asoclatd cu
administrarea medicamentului Erwinase (crisantaspazél) 10,000 unitéfi/flacon,
pulbere pontru solutie injectabild, citre Agentia Nationald a Madicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.gnm.rg), In conformitats cu sistemul national de
raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web
8 Agentiel Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazli o reactie adversa,

Agentin Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sén#iteacu nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuregti, Roménia
Fax: +4 021 316 34 97
Tel: +4 021 317 1102

E-meil: adr@anm.ro

Totodatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi cltre reprezentanta locald

a detinftorului autorizatiel de punere pe piath, la urmitoarele date de contact:
Regal Pharma Consulting

Tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel. 0721250650
E-mail: drugreactions@regalconsult.ro
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Punct de contact tn cadrul companlel
Dacl aveti orice intrebiri cu privire la aceastd comunicare sau orice alte intrebiri,

vE rugm s2 luati legltura cu departamentul de Informatii medicale la
urmétoarele date de contact:

Regal Pharme Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stim4,

iz

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele racent eliberate pot i din loturile: 181ath 17, 181aG217, 182aC117 gi 182aG217
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INFORMATII PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE
MANIPUL

Pentru extragerea produsulul reconstituit din flacoanele de ERWINASE
care fac parte din loturile 181aG* g 182aG* trebule utilizat un ac standard
cu flltru de § microni

(adBugiri la informatiile rezumative privind caracteristicile produsulul bold + italice)

Flacoanele din loturile 181a i 182a pot fi identificate prin urmétoarea etichetd,
atagatd pe cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Inainte de reconstituire, inspectafi cu atenfle flecare flacon. Daci observayi
particule In suspensie oriunde in altd parte decdt in partea inferioard a dopului

(de exemplu, pe sau in produs), nu administrafi produsul §i pdstrafi flaconul
pentru colectare.

Dack observafl particulele tn suspensie doar In parten Inferioard a dopulul,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mal jos.

Coninutul fiec#rui flacon trebuie s# fie reconstituit tn 1 pénd la 2 ml de solutie de
clorurd de sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Adaugati incet solutia de
reconstituire, prin injectare pe peretels interior al flaconului, nu direct pe pulbere
sau in pulbere. Dizolvarea confinutului se realizeazi prin amestecare sau prin
rotires ugoard a flaconului finut in pozile vertical, Evitati formares de spumi din
cauza agitdrii excesive sau prea putsrnice,

Dupd reconstituire Inspectafi cu atenfle produsul pentru a vil asigura cd in
solufia reconstituitd nu sunt vizibile particule In suspensie.

Solufia trebuie sd fie limpede gi lipsitd de perticule vizibile. In cazul agitrii
excesive se pot observa aglomerliri de proteine sub formd de cristale fine san

filamente. Dach existf particule sau aglomerfri de proteine vizibile, solufia
reconstituitd trebuie eliminata,
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Dacl nu existd particule vigibile dupd reconstituire, utilizafi un ac standard cu

Siltru de 5 microni pentru o extrage produsul reconstituit din flacon fnainte de
administrare, ca o precaufie suplimentard,

Solutia trebule st fie administrats tn interval de 15 minute de Ia reconstituire, 1n
cazul in care nu poate fi evitat un interval mai mere de 15 minute fntre
reconstituire gi administrare, solutia trebuie st fis extrass intr-o seringh din sticla

sau polipropilend pentru plistrare pe durata Intdrzierii, Acesta trebuie si fie
utilizatd in interval de 8 ore.

*Flacoanele noi eliberate pot avea loturile ; 181aG1 17, 181aG217, 182aG3117 gi 182aG217



