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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
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In conformitats ey adress ANMDM nr. 4252E/15,09.201 7. Inreglstrata la C.N.AS. -
@ nr. RVB0B0/2017 v& aducam ‘s cunogtintd masuriie Intreprines da Ageniia Naflonals a
Medicamentulyi 8l B Dispozitivelor Madicals (ANMDM) gl companla Jazz Pharmacauticals
UK Ltd., pentru Informarsa corpulul medical referitoars |a Instructiuni speciales de manipulare
a medicementulul Erwinage 10000u. Macon., pulbere pentru solujle Injectabis.

VA rugdm ss luali misur de Informare a furnizoriior de senvic)] medicale prin afisares
Pe pagina slectronicd a casel de asigurdrl de sdndtate, In loc vizlbll, & documentulul
nComunicare directd cditre profesionigtlf din domeniuf sindtdtll priving Instructiun
Specisle de manipuiare, pentru Erwinase 10,000u./Macon pulbsre pentru solutle
Injsctablia. Pentry sxtragerea produsulul feconstitult din flacoanels Erwinase din
loturile 1818G* 3/ 18280+ trebule utiiizate cu un &c standard cu fiitru de 8 micron,

Anexm In fotocople documeniul respaciiy,

Cu siima,
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V& aducem la cunogtini mésurile Intrepringe de Agentia Nafionals &
| 3l & Dispozitivelo Medicele (ANMDM) i compania

Jezz Pharmaceuticals UK Limited pentry informarea profeslonigtilor dijn
domeniul SEnEtBtii cu privire Ia Instrueflunile speciale de manipulare

Compania Jazs Pharmaceuticals UK Limited, prin reprezentanta ga
locald Regal Pharma Consulting, va initia informareg profesionigtilor din
domeniul SEnBtAN prin intermadiyl documentujuj nComunicare direotd catre
profesionigtii din domeniu| sEnltdsii" in leglturd cu scest aspect, conform
planului da Comunicarsa agreat,

Medicamenty] ERWINASE 10.000 unitdfi/flacon, pulbare pentru
solutie Injectabils are Butorizatie pentru fumizares de medicaments pentry
nevoi specials |a momentul aprobliri acestsi comunicliri,

M 2 avizat textul scrigorij de informare cltre profesionlgti din

5t adreghl documenty] emunicare cltre profesionigtii
din domeniu| SBnALALI" aprobat,

Preclzim cf acensty informatle o fost trenamish §i Ministerulyj
SEnarar - Directla Farmaceutios §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din RomiAnia,
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Comunicare citre profeslonistil dn domeniul Mndtdfil priving
Instrucfiunile speciale de manlpulare pentry ERWINASE 10.000
unitifl/Nacon, pulbers Pentru solufle Injectabils

Pentry extragerea produsului reconstitult din flacoanels g
ERWINASE din hhr’ih 181aG* 5l 182G+ trebule utiliznt mf ae
standard cu flltry de & micron|

Stimate profesionist din domeniul sinitayj,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, do comun acord cu Agentin

Nalonals a Medicamentyy; 5i @ Dispozitivalor Medicals, doregte sd v aduch [a
cunogtingll urmiitoars]s:

ERWINASE (crisantaspaz, Erwinig L-asparaginazl) este singurul tratament
aprobat pentry pacientii cu leucemie limfoblastich acutl (LLA) care au prezentat

hipersensibilitate 1a tratamentele cu medicaments care confin esparaginazy
derivate din Escherichig colj

Pentru a evita o potentiald Intrerupers a furnizirij produsulul, unsle flacoens de
ERWINASE din loturile 181 §i 182 care nu au fost eliberate antsrjor (& se vedea
scrisoaren de informare cltrs profesionistil din domeniy] SnBtfii din luna julje
2017) sunt acum disponibile pentru utilizars Cu un ac standard ou filtry de 5
microni ("Flacoans recent eliberate"), Flacoanale recent eliberate confin particule
care apar de culoare neagré, depuse pe partes Inferioars a dopului,

In timpul unei inspectii de rutind a loturilor de ERWINASE, au fost observate
cantitdti mici de particule fn Suspensie atagate dopuylu; fifsau prezente tn produsul
liofilizat din unele flacoane din loturils 15] gl 182, '

Aceste flacoane au fost refinute §i nu su fost elibargte In momentul In care restul
loturilor 181 gi 182 ay fost eliberate §i au trecut printr-o rundi suplimentart de
inspectie care a avut ca scop eliminarea acestor flacoans,

-_—
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Jazz Fharmaceuticals , eveluat raporry] beneflciurise 4 adminjstrirjj
flacoanelor de ERWINASE recent eliberate pentry tratamentul leucemigj acute
limfoblastice cq fiind pozitiv.

Este necesar gy inspectat] cy atenfle fiecare flacop, Dach observati particule in
Suspenaie in alty parts declt In partey inferioar g dopuluj (de exemplu, pe say in
produsul liofilizat), administrafi progugy| §i pastrafi-l pentry colectars,

Dach observagi particule In suspensie dgar In partea inferioarl 5 dopuluj,
H

Dupi reconstitujre, inspectati ¢y atentie produsy| FECOnstituit, Dacy dupd

reconstituire sunt vizihjja particule, ny ndministragi produsu) gi plstral flaconul
Pentru colectare gi eliminare,

Flacoanele recent ellberate pot § identificate dup urmiitoarsa stichett lipita pe
cutie:

USE 5 MicRon FILTER NEEDLE
SEE NOTICE oF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILZATI AC cu Fitrmy pe MICRON
CITITI INSTRUCTIUNILE SPecIaLe

B'mmmmw

ERWINASE este utilizet In asociare oy alte antineoplazice In tratamenty]
leucemiei limfoblastice acuts, De asemene, Poate fi utilizat In alte boli
neaplazice in care gg Preconizeazd o depletia A3paraginel poats aves up efect
util. Este posibil ga Pacientli cirorg | 8¢ administreazg tratament cu .
B8paraginazd din Escherichig colf #l care dezvalta hipersensibilitate le aceasta,
58 postd contipyg tratamentul oy ERWINASE {:ﬂnnlnupm]. deoarecs
enzimels difers dip Punct de veders imunologic,
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In timpul inspectiel de ruting a produselor din lotul 181 g 182, s-au observat

particule atagate dopului gi/sau prezente In pulberea llofilizais din unele
flacoane de ERWINASE. Aceste flacoane au fost identificate gi nu au fogt

Pentru a svita o potentiald Intrerupers a furnizirii produsului, flacoanels oy
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost BSparate anterior din cayra
prezeniel particulelor vizibile tn Buspensie ("Flacoansle recent eliberate") vor fi
scum disponibile pentru utilizars €U un ac standard cu fltry de 5 microni,
umind o runda suplimentarll de inspectie, pentru a indeplirta flacoanels cu

perticule vizibile in produsul liofilizar,

Inaints de reconstituire, inspectafi cu atentls fiscars flacon. Dach o

bservafi

particule In suspensie oriunde in alta parte declt in partea infarioart 8 dopului
(de exemplu, pe sau In produsul liofilizat), nu administraji produsul si plstrafi

flaconul pentru colectars,

punctul 6.6 din Rezumatyl caracteristicilor produsulyj (Precautii speciale pentru
climinarea reziduurilor §l alts instructiuni de manipulare), profesionigtilor din
domeniul slin&tdfil Ii ge atrage atentla cfl ,In cazul Prezentei particulelor vizibile
Sau & agregatolor proteice, solutis reconstitulta trebuie eliminata”, In cazul in care
constatatl prezenja particulelor tnaints sau dupdl reconstituirs, nu administrati
produsul gi plstrapi flaconul pentru colectars. Utilizarea produsuluj reconstituit
care confine pulberi in suspensie poats reprezenta un risc de siguranfs pentru

pacieni

vizibile cu ochiul liber, utilizati un e standard cu flitru de § microni pentru a
extrage produsul reconstituit din flacon, Inainte de administrare, ca misurs
suplimentari de Pprecaufle. Un studiu a demonstrat c filtraren printr-un ac cu

3
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filtru de 5 micron; dupi reconstituire, nu are niciun efect B8Upra acfiunii say
puritdtil medicamanuy; ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals g evaluat raporty| beneficiu/rise g admin| stririj
ERWINASE PEOOU tratamentul |sucemisj limfoblastics geyte ca fiind pozitiv, in
special cu misurg suplimentarg de precautie conating i utilizarea unui e oy
filtru de 5 microni Pentru a extrage produgy] reconstituit din flaggp,

In cazu) In care trabuijs g5 eliminafi un flacog de ERWINASE, va rughm s¥ [uayj
leghitura cu distribuitorul, i vederea Inloguiri flaconuly,

Este important sa raportafl orice reactis adverss Suspectath, asoclatl cy
administrarea medicamentulul Erwinags (crisantaspaz) 10,000 unitéi/flacon,
pulbere pentry solufie Injectabily, cairs Agentla Natlonalt a Medicamentujui 5ia
Dispozitivelor Medicala » In conformitate oy sistemul national de
Feportare spontand, utilizdnd formularels de raportare disponibile pe pagina web
8 Agenjiel Nafionale g Medicamentulyi # 8 Dispozitivalor Medicale
(www.anm.ro), la seciiunes i

Agentla Natlonald o Medlcamentuluj #l a Dispozitivelgr Medicale
Str. Aviator SinNtesey nr, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romanja

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4 021 317 1102

E-mail: adr@lanm ro

Totodats, reactille adverse Suspectate e pot raporta §i clitre reprezentania locala
& defindtoruluj autorizajiel de punere pe plajl, la urmétoarele date de contact:
Regal Pharma Consulting

Tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel, 0721250650

E-mail: t‘fmgruat:ﬂﬂm@mgnlcumult.m

-_—
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avetl orice Intrebir Cu privire la aceasta Comunicare sau orice alte intrebir,
vl rugim sg luati leghtura ¢y departamentyl da Informafii medicg]a la

Regal Pharma Consultin
tel/fax +4 021 403 46 00
24 ore |a ta), 0721250650

8-majl: ﬂ'-nlgmlﬂi‘iﬂl@millmmult.m

Cu stima,

V4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele recent eliberate pot A din lotur)e: 18120117, 18123217, 182203117 9l 18200217

e r——— e
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Pentry extragorea produgyly| reconstituit dip Nacoanele da ERWINASE

care fac parte dip loturile 1814+ ol 182aG* trebule utilizat yy B¢ standard
cu flltru de § mieronj

Flacoanels dip loturile 1814 §i 1828 pot f identificate prin urmitoarea etichets,
atagatd pe cutje; ’

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
E!E NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS
UTILZATI AC CU FILTRU O 5 MicRON
CITITI INSTRUCTIUNILE SPeciare

Inainte ge reconstituire, inspectapi ¢y atenfle flecare flacon, Dacy observapl
particule In suspensie opjynde In altd parte decdy In partea inferiogry dopulul
(de examply, Pe sau In produs), ny administrag! produssyl # plsiral flaconut
Peniru colecigre,

Dacd observafi particulele iy fuspensie doar In pareeq Inferivard g dopuind,
reconstituifl produsut a¥a cum este prezenta mal Jos,

Continutul fiectryi flacon trebuis 4 fie reconstituit in | péng Ja 2 ml de solujie de
clorurd de sodju 0,9 % Pentru preparate injectabile, Adlugati fncet solufia de
Teconstituire, prin injectare pe peretals intarior al flaconului, nu direct pe pulbare
88U iIn pulbere. Dizolvarss confinutului se realizeazy prin amestecars gay prin
rotirea ugoard a flaconuly Hnut fn pozitie verticald, Evitati formarea de spumi din
cauza agitdrii excesive gay Prea puternice,

Dupd reconstityire Inspectayl cy alenjle produsul pentry a vd asigura cf fn
solufia reconstituirg ny sunt vigibile particute ty SHspensie,

Solufia trabuie &8 fie limpede gi lipsits de particule vizibile. In cazy] agitlrii
eXCesive e pot obseryg aglomerlir de proteins sub form da cristale fine gay

filaments, Dacy eXisth particule say aglomerdri de proteine vizibils, solufia
reconstituith trabuje eliminata,
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