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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATH
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

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

Stimate profesionist din domeniul sindelfii,

Compania Jazz Pharmaceuticals UK, Limited, ds comun acord cu Agentia Nationaltt &
Medicamentului gi 8 Dispozitivelor Medicale, doregte s v aducs 1a cunogtin{d urmitoarele:

Rezumat

* Au fost observate mici cantityi de particule depuse pe dopul unor flacoane da
ERWINASE (ctisantaspaz#t) din LOTURILE 177G $i 174G
Flacoanele doe ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate

»  Urmafi toate etapele recomandate pentru reconstituiren ERWINASE o eonformitate cu
Rezumarul caracteristieilor produsulul

« Inspectafi cu atenpie produsul reconstituit, Dacs descoperifi particule dupl reconstituire,
eliminaji flaconul respectiv :

* Dacll nu existh particule vizibile duptt reconstituire, utifizagi un ae standard cu filtry de
5 microni pentry a exirage produsul reconstitylt din flacon, tnainte de administrare,
ca misurd suplimentard de precautic.

« Flacoanele din LOTURILE 177G $i 174G pot fi identificate dupd wmiltosrea eticheta

: lipith pe eutie al clirei taxt este In limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urméitoarea;

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE $PECIALE”
Recomandiri privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asociere cu alte antineoplazice in tratamentul leucemiel limfoblastice
acute, De esemenea, poate £l utilizat In alte bolj neoplazice in care se preconizeazl ci deplejia
asparaginei poata avea un efect utfl, Este posibil ca pacientil clirora Il se administreazs tratameant
cu L-asparaginezil din Escharichia coli §t care dezvoltd hipersensibilitate s aceasta, s poatd
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contihua tratamentu! ey ERWINASE (crisantaspaz), decarage enzimele difara din punet de
vedere imunologie,

profesionigtilor din domeninl shnftirii 1i se amage atengia of ,In cazul prezentei patticulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solufia reconstituitt trebyje eliminatd.”. In cazu) tn care
constatati prezenta particulelor Inainte sau dupa reconstituire, eliminapi flaconu],

Pentru 2 reduce Iy minimum riscy] potentinl de expunere la particule care nu sunt vizibile oy
ochiul liber, utilizagl un ac standard cu filtru de § microni pentru 2 extrage produsul
recoustituit din flacon, tuainte de administrare, en mitsuri suplimentard de precautie, Un
studiv o demonstrat ¢ filtrareg printr-un eo cu filtry de § microni dup reconstituire nu are nicjun
efect asupra actiunii ERWINASE,

pentry fratamentul leucemiei limfoblastice acute cg fiind pozitlv, 1n special cu méasur
suplimentar da precaugie constand fn utilizarea unui ac eu flltrn de § micrond pantry a oXtrage

tn eazul fn cars trabule si eliminapl un flacon de ERWINASE, vi rugim g8 lvafi legitura oy
distribuitorul, th vederas Inlocuiri] flacomului,

HUMANAE VERITAS S.R.L.

Fax 0372,253,383

Farmacist Ivona Ganeiy

Telefon mobil: 0724.00.37.19

Telefon fix: 021,796.15.66

ivona.ganciu@directpharma.ro

Apel In raportarea de reactil adverae

Este important s raportafl orlce reactle advergy suspeotatl, ssocietdh ou administareq

medicamentului Erwinage (crisantaspazi) 10000 unitdti, pulbers pentry solutie injectabild, ctre
Agenfis Najlonalt & Medicamentului 8t a Dispozitivelor Medicale (Wwwwoanm re), in
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conformitate cu sistemul national de reportare sponitana, prin intermediul | Figel pentru rapontares
spontand 4 reaclilor adverse la medicamente”, disponibilk pe pagina web a Agensiei Nationale 2
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a seciiunen Raporteazs o reactie advargd, trimisf
citre:

Agentia Natlonalk a Medicamentulud gi a Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Skniiteseu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, renctiile adverse suspectate s pot raporta §i odire reprezentanga localll a detinBtorutul
autorizatiel de punere pe piatt, la urmitonrels date de contact:

Regal Pharma Consulting
tel/fax -+4 021 403 46 00
/24 ore 12 tel, 0721250650

e-mail: drugresctions@ragalconsult.ro

Punct de contact In cadrul companici

- Dacll aveyl orice Intrablrl cu privire Ia aceastd comunicare sau orice alte Intrebari, vi rugim s&
luati leghtura cu departementu! de Informagii medicale la urmitoarels date de contact:

Regal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore la tel. 0721250650
e-mail; drugreactions@regalconsult.ro

Cu atimg,

V4

Karen Srnith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din wrmitoarele sub-loturl ambalate: 177G1 18, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urmétoarele 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* webuie utilizets cu un ge oy
filtrw de 5 microni

aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G 9t 174G pot i identificate dupd urtniitoares etichety lipith pe
cute al ciirej taxt este i limba englezi:

USES MICRON FiLTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceraa etichate] este urmétoarea:
“A SE UTILIZA UN ACCU FILTRUDE 5 MICRONI
A 5E VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutul fischmi flacon tebuie 58 fle reconstituit In | pind 1a 2 ml de soluple de clorur de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabila, AdBuga! tneet solugia de reconstituire, prin injectars pe
peretele interior a] flaconului, nu direet pe pulbere sau tn pulbers, Dizolvarea continutulyj se
realizenzd prin amestecare say prin rotirea ugoard a fleconulyi finut In pozitie vertigats, Evitati
formarea de spuma din cauza 8gitdrii excasiva sau prea puternice, '

Solutla trebuie 53 fie limpede §i lipsitd de particule vizibile, In cozul agithrii excesive se pot
observa aglomerdri de proteine sub formi de eristale fine sau filamente, Dac existil particuls say
aglomerliri de protaine vizibile, solufia reconstiruitt trebuie eliminats,

Un ac standard cu fileru de & micronf trebuie si fie utilizne pentru a extrage produsul
recomstituit din flacon, tnalnte de administrare, ca misurd suplimentars de precautie.

Solutia trebuis si fie administrata in interval do 15 minute da 1a reconstituire, In cazul tn care nu
poate fi evitet un interval mal mare de 15 minute Inge reconstituire si adminigtrars, solutia
trebule 94 fie extrash Intw-o seringl din sticld sau polipropilend pentry phstrare pe durata
Intarzierii. Solupia trabuia sa fie utilizatd In interval de 8 ore,

*LOTUL 177G poate i format din urmatoere]e sub-lowri armbalate: 177G1 16, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate i format din urmaitoarele sub-lotur ambalate: 174G3116, 174G216,
174G3186, 174G4] 6, 174G51¢6
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