SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATH
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUN! SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* SI 174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUN AC CU FILTRU DE S MICRONI

Stimate profesionist din domeniul sfnktxii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Litited, de ecomun acord cu Agenfia Nationall a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medieale, doregte sl va aducs Ia cunogtingll urmstoarele:

Rezumat

® Au fost observate mici cantitéii de particule depuge Pe dopul unor flacoane da
ERWINASE (crisantaspazi) din LOTURILE 177G si 174G

« Flacoanels de ERWINASE cu particule vizibile trebule eliminate

¢ Urmap toate etapele recomandate Péntru reconstituiren ERWINASE tn conformitate cu
Rezumarul caractaristicilor produsulul

¢ Inspactap eu atantie produsu| reconstituit, Dacg descoperifi particuls dupll reconstituire,
climinati flaconyl respectiv

° Dacll nu exista particule vizibile dupg reconstituire, utiliza¢f un ac standard eu filtry de
S microni pentru a oxtrago produsul roconstitult din flacon, tnainte de administrare,
en milsurd suplimentard de precautie.

® Flacoanels din LOTURILE 177G 4 174G pot fi identificate dupl urmatonres eticheul

: lipita pe cutie al chrei text asta In limba englezy

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OP SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceres etichetel este urmitonres;

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRON)
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Recomandir! priving reconatituires
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continua tratamenty] ey ERWINASE (crisantagpaza) deoarece enzimale diferll din punee de
vedare imunologie,

In timpu] inspectiel de ruting g LOTURILOR 177G si 174G $-au observat depuner ds particule
pe dopul uner flacoane de ERWINASE. Acests flacoane afectate ay fost eliminate, Existd
posibilitatea ca unele flacoane rimage g4 confink panicule eere g.qy depus pe dop si care, dack
sunt trangferate fn solupla de ERWINASE reconstituite, pot Prézenta riscuri pentry siguranga
pacientilor, Introun studiu de micf dimensiuni, particulele hu au fost transferate de pe dop tn
solufie fn timpul reconstituirii, La punety] 6.6 din Rezumaty caracteristictlor produgului
(Precauyil spaciale penipry eliminarea raziduurilor 51 alte instructiunt da manipulare),
profesionj'atllor din domeniu) SHnfthpil 1§ se awage atenple of ,In cazul prezengei particulelor
vizibile sau o agregatelor protejce, solufia reconstitujty ebule eliminata.”, In cazul In ocamre
constatai prezenta particulslor Inainte sau dupa reconstituire, eliminafi flaconul.

Pentru o reduce 1g minimum risoy Potential de expuners |a particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, udlizatl un ac standarg cu filtru de § micronj Pentru a extrage produsy]
Feconstituilt din flacon, fainge de ndmlnlmm, eo radgurd suplimentary de precautie, Un
#tudiu 3 demonstrat off filtrarea printr-un ac oy filtru de § mieron; dupll reconstituire ny are niciun
efect asupra actiunil ERWINASE,

Compania Jazz Pharmacautieals s evaluat rapornu beneflciwrise al administrir| da ERWINASE
pentru tratamentu] leucerniei limfoblastice gcute ca fiind pozitlv, In speaial cu rmisura
suplimentarg de pracaupie eonstdnd tn utlljzaes unul ac eu flity do § micrond penery o extrage
produsul reconstituit din flacon,

In cazuf g care trebule g§ eliminagl un flagon de ERWINASE, va Tuglm B Juasi logiitura ey
distribuitorul, tn vederaa tnlocuiril flaconulu;,

HUMANAE VERITAS S.R.L.
Fax 0372.253,383

Farmaclst Ivona Ganely
Telefon mobil; 0724.00.37,19
Telefon fix: 021.796.15.66
ivona.gnnciu@dlmctphmm.m

Apel la raportarea de reactil adverge

reaciie adverag Suspectats, asociatd oy administares

unitdl, pulbere pentry solutie injectabils, citre
Agentin Nationals o Medicamentulu i a Dispozitivaloy Medicale (www.anme0), tn
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conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Figel pentry reportarea
spontani a reaclilor adverse la medicamente”, dispenibill pe pagina wab a Ageniel Nationale o
~edicamennului si a Dispozitivelor Medicale Ja sectiunes Raporteaz® o reactie adversd, trimisa
chtre;

Agentia Natlonald a Medicamentulul §i n Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Skniitescu ns, 48, Sectar L,

011478 Bucuresti, Romania

fax: -+4 021 316 34 97

tel: 4 021 317 11 02

e-mail: adr@aom.ro

Totodatd, reaotlile adverse suspectate 3¢ pot raporta §i clitre reprezentanta localk 8 detindtorului
autorizalel de punere pe piatd, I urmitoarele date de contact;

Regal Pharma Consulting

telfax +4 021 403 46 00

124 ore la tel. 0721250650

e-meil: drugreactions@regalconsult.re

Punct de contaet tn cadrul companicl

-Dachi aveyi orice Intrabliri cu privire s aceasts comunicare sau orioe alte ntrebd, vi ruglm si
luati leglturn cu departamentul de Informatil madicale Ia urmatoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore Ja tel, 0721250650
e-madl: dmmaactinm@:agalconault.ro

Cu stimi,

Y 4

Keren Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din wrmiitoarele sub-lotur| ambalate: 177G116, 177G216,
177Q316, 177Ga16, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmltomle sub-lori ambalate: 174G116, 1746216,
174G316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE Dp MANIPULARE

FLACOANELE dea ERWINASE din LOTURILR 177G* §1 174G+ trebuie utilizate cu up go cu
filtru de § miorony

(completirile |a versiunea curenty a Rezumagylyj caracteristicilor produsulyi sunt redactate ey
aldine + italiee)

Flacoanele dip LOTURILE 177G §1 174G pot fi identiflcate dupl urmiitoares etichetd lipita pe
cutie al caire] taxt estq In limba englezy:

‘_USES MICRON FiLTgR NEEDIE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichete] este urmitoarea:
"A SE UTILIZA UN Ac ey FILTRU DE 5 MICRON|
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE sPECIALE"

Continutul flecany flacon trebuje sy fie reconstituit 1y | Pink 1a 2 m! de selutle de clorura de
sodiv 0,9 % pentry Preparate injectabig, Adlugarl theet soluia de reconstituire, prin Injectare pe
Peretels Interior a flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbers, Dizolvarea continutului ge

Solufla trebuie 33 fe limpede si lipsitn de particule vizibile, fn cazul ogithrii excesive se pot
observa aglomerayi de proteine sub forma de cristale fine sau filamenta, Daca existi particule gay
aglomerari de proteine vizibile, solufia resonstituitll trebufe eliminacy,

Un ac standarg cu flltru de § mieroni trebuje g3 fic utilizac Pentru a extrage produasy|
Feconstituit dip flacon, tnalnte de ndmlniatrnre. ¢a misyry suplimontary de Precautie,

*LOTUL 177G Poate i format din urmiltoarele gub-lotuy| ambalate; 177G 16,177G21s,
177G316, 177Q416, 177G5 16

*LOTUL 1746 poate {1 format din Wwnitoarels sub-loturi ambalate: 174G1 16, 174G21¢,
174(3316. 1740416, 174Gs16
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