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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Culoa Chldragilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucurcgtl

( ‘N A S E-mail: cubinel_presedinte@ensun o, Tol, 0372/309.270, Fox 0372/309.23 1
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In atentla,

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General E (b( i

A \:‘\chi At

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 20701E/11,08.2018, Inregistrata Ya %—k
C.N.A'S. - cu nr. P69668/17.08.2016 v& aducem la cunogtintd mésurile Intreprinse de :
Agentla Natlonald a Medicamentulul §| a Dispozitivelor MedIcale (ANMDM) sl w =
companla Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru Informarea corpulul medical
referitoare la Instructiunl speclale de manipulare a medicamentulul Erwinase
10000u., pulbere pentru solutie Injectablla.

Vé rugém sé luafl masurl de informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronica a casel de asigurdr| de sanatate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directa cétre profesionistil din domeniul sanatatil -
Informare privind Instructiuni speclale de manipulare, flacoanele de Erwinase
din loturile 177G* g/ 174G* trebule utllizate cu un ac cu filtru de § micronl."

Anexam In fotocople documentul respectiy.

Cu stima,

P. Pregedinte

)
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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G+ $1174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUN AC CU FILTRU DE § MICRONI

Stimate profesionist din domeniul sin&eayii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agenfla Nationalt »
Medicamentuluj gi Dispozitivelor Medicale, doregte s vi aducs Ia cunogtingd urmitoarele:

Rezumat

* Au fost observate mici cantitdii de particule depuse pe dopul unor flacoans de
ERWINASE (erisantaspaza) din LOTURILE 177G 3 174G

¢ Flacoanels doe ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate

* Urmayl toate etapele recomandate Pentru reconstituirea ERWINASE In conformitate cy
Rezumatu! caracteristicilor produsuluw

* Inspectafi cu atanpie produsul reconstituit, Dacl descoperili particule dupll reconstituire,
climinafi flaconu| respectiv

* Dacll nu existd particule vizibile dupi reconstiruire, utilizatl un sc standard cu filtry de
S mioronl pentru a oxtrage produsul roconstitult din flacon, Matnte de administrare,
en milsurd suplimentard de precautie.

* Flacoanelo din LOTURILE 177G i 1740 pot fi identificate dupfl wmitoaren etiched
lipita pe cutfe al cdroi text aste tn limba englez

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCT IONS

Traducerea otichetei este urmétoares:

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”
Recomandiir] privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat In asociere cu alte antineoplazice In tratamentul leucemiei limfoblastice
aoute. De nsemenea, poate fi utilizat In alte bolj neoplazice In care se preconizeazt cl depletia
asparaginel poate avea un efect utjl, Este posibll ca pacientii clrora If so administreazs tratament
ou L-asparnginazi din Eseharichia coll §l care dezvolth hipersensibilitate la accasta, sa poatdt
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continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspazk), deoarsce enzimele difers din punct de
vedere imunologic.

In timpul inspectiel de rutina 2 LOTURILOR 177G §i 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoans ds ERWINASE, Acesto flacoans afsctats sy fost eliminate, Exista
posibllitatea ca unele flacoane rémase 54 conjink partioule care s-au depus pe dop i care, dactl
sunt transferate In solufla de ERWINASE reconstituitd, pot prezenta riseuri pentru siguranga
pacientilor, Intreun studiu de mici dimensiuni, partioulele nu au fost wansferate de pe dop tn
solufie In timpul reconstruirii. La punctul 6.6 din Rezumarul caracteristicilor produsului
(Precauptl speciale peniru eliminarea reziduurilor i alte instructiuni de manipulars),
profesionistilor din domeniul sanitisli 1i se atrage atenpia cf ,In cazul prezenjei particulelor
vizibile sau o agregatelor proteice, solufia reconstituit mebuie climinata.”. In cezul in care
constatafi prezenta particulelor fnainte sau dupd reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru o reduce la minimum riseul potential de expunere | particule care nu sunt vizibile oy
ochiul liber, utilizagl un ac standard ey fllru de S micronl pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, Mainte de administrare, co misuri suplimentard de precautie, Un
studiu a demonstrat ca filtrares printr-un ac cu filtru de § microni dupl reconstituire nu are niclun
efect asupra actiunii ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raporndl benefleiwrise al administraril de ERWINASE
pentu tratamentul leucemici limfoblastice acute ca fiind pozitiv, In special cu misura
suplimentark de precautie constdnd tn utilizarea unui ¢ cu flltry de 5 micrond penty a extrage
produsul reconstituit din flacon,

In cazul tn care trebule s eliminati un flacon de ERWINASE, va rugim sa luapi legittura cu
distribuitorul, th vedersa tnlocuir flaconuluf,

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

Farmacist Ivona Ganelu
Telefon mobil: 0724.00.37.19
Telefon fix: 021.796.15.66
ivona.ganciu@directpharma.ro

Apel la raportarea de reactil adverse

Este important sa raportafl orlce reaciie adversd suspeolatd, asociatd cu administrares
medicamentului Erwinags (crisantaspazl) 10000 unithyi, pulbere pentru solutie injectabild, citre
Agenfia Nationald & Medioamentului i a Dispozitivelor Medicale (www anmro), in
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conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea
spontand & reacylilor adverse la medicamente”, disponibill pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamenrului §i 8 Dispozitivelor Medicale la sectiunes Raporteazl o reactie adversd, trimisd
cduwe:

Agentia Natlonald a Medlcamentulul ¢i o Dispozitivelor Medlealo
Str. Aviator SAndtescu nr, 48, Sector |,

011478 Bucureyti, RomAnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 021 31711 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate g pot raporta gi clitre reprezentania locald a dejinitorulul
autorizatiel de punere pe piafd, la urmltoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

telU/fax +4 021 403 46 00

/24 ore latel. 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult ro

Punct de contact o cadrul companiel

Dacll aveyi orice Intrablirl cu privire |a aceastd comunicare sau orice alte Intrebiri, v rughm si
luati legltura cu departamentul de Informayil medicale la urmdtoarele date de contact:

HUMANAE VERITAS S.R.L,
Eax 0372.253.383

Earmacist Ivona Ganciy
Talefon mobil; 0724,00.37.19

ivona.gancin@directphamma.ro

Regal Pharma Consulting

tal/fax +4 021 403 46 00

Pagina3dins
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124 ore latel. 0721250650

¢-mall: drugreactions@regaleonsult.ro

Cu stims,

V4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din wmé@toarele sub-loturl ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din wmatoarele sub-lorur! ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1740416, 174GS16

Peginaddin§
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNT SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G+ $I 174G trebufe utilizate Cu un ac cu
filtru de 5 micronl "

(completdirile Ia versiunea curentd a Rezumaryluf caracteristicilor produsuluj sunt redactata ¢y
aldine + italice)

Flacoanels din LOTURILE 177G §i 174G pot 11 {dentificats dupl urmiitoarea etichets lipitd pe
cutie al ciirei text egte 1n limba engleza:

USES MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea stichetei este urmditoerea:
"A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRON|
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutul flechrui flacon trebuie 34 fie reconstituit (n l pink la 2 ml de golurie de clorura de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Adaugayl Incet solutia de reconstituire, prin injectars pe
peretele Interior al flaconului, nu direct Pe pulbere sau tn pulbers. Dizolvarea confinutului se
realizeazdl prin amestecare say prin rotirea ugoart a flaconulyl finut In pozipis verticals, Evitaji
formarea de spuma din cauza agitrii exceslve say prea putemice,

Solula trebuie 34 fle limpede gi lipsitd de particule vizibile, In cazu) agitrii excesive se pot
observa aglomerdr| de proteine sub forma de eristale fine sau filamente, Dacl existy partculs sau
aglomerdri de proteine vizibile, solufia reconstiruita trebuie eliminata,

Un ac standard cu fllery de 5 microni trebuie si fie utilizat pentry g extrage produsul
reconstituit din flacon, lnainte de administrare, co misury suplimentard de precaufie.

Solupia trebuie s fie administratd in interval de 15 minute de Ia reconstituire, In cazul In care nu
poate fi evitat un interval mal mare de |5 minute Intre reconstituire gi adminigtrare, solufia
vebule g4 fle extrasd Ing-o seringd din sticls sau polipropilend pentru plstrare pe durata
intdrzierii, Solutia wabule sa fle utilizatd tn interval de 8 ore,

*LOTUL 177G poate fi format din urmatoarele sub-lotur| ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 1770416, 177G516

*LOTUL 174G poata fi format din urmaitoars]e sub-loturi ambalate: 174G 16, 174G216,
1740316, 1740416, 1740516
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