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RPN ) Lfih&ﬁ?ﬁmﬂ_ i Av. Slinktencuy nr. 48, sastoy 1, 011478 Bugureyt!
Tol: +4021-317,11.15
Fax: +4021.318.34.97
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- CASANATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAT peg oo i
A .('n;.ll.PU.r.'.g_é.xlfa
/ W Ear i
' V4 aducem la cunogtingd masuile intreprinse de Agentia Nafionalg 4~ """
Medicementului g o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania

domeniul sanathti oy privire la {nstruclunile 8peciale de manipulare
pentru  ERWINASE 10,000 unititiflacon, pulbere Pentru  soluie
injectabild, Trebuje utilizat un ac standard oy filtru de § microni pentry
AT extragerea produsului reconstituit din flacoapele de ERWINASE din
o W ' loturile 1812 G sl 182G+,

Rt Compania Jazz Pharmaceuticals UK Limited, prin reprazentanta sa
l""\ locald Regal Pharma Consulting, va initia informarea Profesionigtilor din
f. domeniy] S2naAtiil prin intermediul documentului ,,Comunicers directy chtra

\ profesionistii din domeniuyl SENAAL" I legiturd cu gcast aspect, conform

\/ planului de comunicarea agreat.

Medicamentul RRWINASE 10.000 unitati/flacon, pulbers pentru
solutie injectabily are autorizafie pentru fumnizarsa de medicamente pentru
nevoi speciale la momantyl aprobirii acestei comunicliy,

M & avizat textu] gerigopi de informare oitre profesionistli din

domeniul sanitafli, pe care o distribule compania Jazz Pharmaceuticals UK

Limited i publics pe website (www.anmdm.ro) aceengl informatie la rubrica
= &OMUNRICG i oL LIES iiii QIR GOmenit (LIS O LT,

11, s
Anextim la aceast! adragy documentul “Comunicars clifre profesionigtii
din domeniul sEnAtAL” aprobat,
Precizim ol aceesty informatle a fost transmisi gi Ministeruly]
SEnatatli — Direciia Farmaceutics §i Dispozitive Medicale, Colegiutui
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romana,

4
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Comunicare ciitre profesionistii din domentul ainitifil privind
Instructinnile spectale de manipulare pentru ERWINASE 10.000
unitifl/flacon, pnlbere pentru solutie infectabily

Pentru extragerea produsului reconstituit din flaconnele de
ERWINASE din loturile 181aG* 51 1820G* trebule ufilizat un ae
standard cu filtru de 5 micronj

Stimate profesionist din domeniul SHntAt,

Compania Tazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cy Agentia

Nationald a Medicamentulu 5i 8 Dispozitivalor Medicale, doregte i v§ aduci la
cunogtingd urmatoarels:

Rezumat

Compania Jazz Pharmaceuticals ge confruntd eu o lipsh imediats de ERWINASE
din cauza unei probleme de fabricatie care 5 intarziat lansares programat’ a unuf
lot suplimentar al produsului. Din actyala estimare reiase ci poate aplires o
intrerupers in furnizarea produsutui ERWINASE de pin# la 3 siptiméni,

ERWINASE (crisantaspazd, Erwinia L-asparaginazll) este singurul tratament
aprobat pentru pacientii cu leucemie limfoblastic acuty (LLA) care au prezentat

hipersensibilitate Ia tratamentsle cy medicamente cars contin asparaginazi
derivate din Escherichia col.

Pentru a svita o potentiaia Intrerupers a furnizirii produsului, unele flacoans de
ERWINASE din Ioturile 181 §i 182 care nu au fost eliberate anterior (s se vadea
scrisourea de informare ciitre profesionigtil din domeniul sinatifii din luna julie
2017) sunt acum disponibile pentru utilizars cu un ac standard ey filtry de 5
microni ("Flacoane racent eliberate"), Flacoanele recent elibarate confin particule
care apar de culoare neagrs, depuse pe partes inferioars a dopului,

In timpul unei inspectii de rutin & loturilor de ERWINASE, au fost observate
cantitdfi mici de particule tn Suspensic atagate dopului gi/sau prezente in produsul
liofilizat din unele flacoane din [oturil 181 §i 182,

Aceste flacoans ay fost refinute gi nu au fost eliberate fn momentul In care restul
loturilor 181 §i 182 su fost sliberate §i au trecut printr.o rundd suplimentard de
inspectie care & avut ca scop eliminarea acestor flacoane,
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Jazz Pharmaceuticals g evaluat raportul benefieiurisc  af administfirii

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

Este necesar sy inspectati cu atentie fiecars flacon. Dack observaii particuls in
suspensie in alt¥ parts decét i partea inferioard a dopulyi (de exemplu, pe gau tn
produsul liofilizat), nu administraji produsul i Péstrati-] pentru colectars,

Dac#t observafi particule 1n Buspensie doar In parten inferioard a dopulu,
reconstituifi produsul aga cum este prezentat mai jos, :

Dupl reconstituire, inspectati cu atentie produsul reconstituit, Dacl dupa

reconstifuire sunt vizih|le particule, nu administrayi pradusul §i pistrati flaconul
pentru colectare gi eliminare.

Dacl nu sunt vizibile particule dupX reconstituire, ea o miésurd suplimentari de
precautie, Inainte de administrare utllizafl un ac standard cu flitru de 5
microni pentru a extrage produsul reconstituit din flacan,

Flacoanele recent eliberate pot 11 identificate dup urm#itoarsa etichata lipits pe
cutie:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCT, IONS

UTILEZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE

Recomandiir] ventru reconstituire

ERWINASE este utilizat in asociere cu alte antineoplazice in tratarnentul
leucemiei limfoblagtics acute. De A3emenea, poate fi utilizat in alte boli
neoplezice fn care se preconizeazy ck depletia asparaginei poate avea un efact
util. Ests posibil ca pacientii chirora li se administreazs tratament cu L.
asparaginezl din Escherichig coli §i care dezvalts hipersensibilitate la aceasts,

58 poatd continua tratamentul cy ERWINASE (ctisentaspazd), deoarsce
enzimele diferX din punct de vedere imunologic.

——————— e
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b timpu! inspectiei de rutin 2 produselor din lotu] 181 §1 182, s-au observat
particule atagate dopului gi/sau prezente I pulbarea liofilizatd din unele
flacoane de ERWINASE. Aceste flacoans au fost identificate §i nu au fost
eliberate (a 88 vedea serisoares de informare citre profesionistii din domeniul
sAnathtii din iulie 2017). Flacoanele rimase din ambele loturi au fost aliberate
cu instructiuni speciale de manipulars de a utiliza un a¢ cu filtru de 5 microni
penfru extragerea produsului dup¥ reconstituire,

Pentru a evita o potentiala intrerupere a furnizérii produsului, flacoanels cu
ERWINASE din loturile 181 gi 182 care au fost Beperate anterior din cauza
prezenel particulelor vizibile in suspensie ("Flacoanele racent eliberate") vor fi
acum disponibile pentru utjlizars CW un ac standard cu flltru de 5 microni,

urménd o rundd suplimentartl de inspectie, pentru a ndeplrta flacoanele cu
particule vizibile in produsul liofilizat,

fnaints de reconstituire, inspectafi cu atentie fiecars flacon. Dacli observafi
particule n suspensie oriunds in alta parts decat in partea infarioars a dopului

(de exemplu, pe sau in produsul liofilizat), nu administrati produsul §i phstrati
flaconul pantru colectars,

Dacl observayi particule in suspensie doar fn partea infericard a dopului,
reconstituiti produsul age cum este prezentat mal jos, Dupd reconstituirea
pradusului din flacoanels racent eliberate, inspectei cu atentie produsul pentru 4
v asigura ¢ n solufia reconstitultd nu sunt vizibile particule in suspensie. La
punctul 6.6 din Rezumatul ceracteristiciloy pradusului (Precautii speciale pentru
eliminarea reziduurilor gi alte instructiuni de manipulare), profesionigtilor din
domeniul sanititii Ii ss atrage atentie cf ,in cazul prezeniei particulelor vizibile
sau a agregatelor proteice, solutia reconstitultd trabuie eliminatd”, In caznl tn care
constatai prezenis particulelor inainte sau dupl reconstituire, nu administrai
produsul §i pistrati flaconul pentm: colectare, Utilizares produsuluj reconstituit

care confine pulberi fn suspensie poats feprezenta un tise de siguranfa pentru
pacienti,

Fentru a reduce la minimum riseul patential de expunere la particule care nu sunt
vizibile cu ochiul liber, utilizagl un ac standard cu Mtru de § microni pentry a
extrago produsul reconstitult din flacon, tnainte de fdministrare, ca misurs
suplimentardt de precantie. Un studiu a demonstrat ci filtraren printr-un ac cu
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filtra de 5 micropj dupl reconstituire, nu are nieiun efect asupra actlunii sau
Purititii medicamentulyi ERWINASE. :

Compania Jazz Pharmaceuticals o evaluat raportul beneficiu/risc g administririt
ERWINASE pentru tratamentu] leucemie] limfoblastios acute ca fiind pozitiv, {n
special cu mésura suplimentard de precautie constind in utilizaren unui ec cu
filtru de 5 micron; pentru a extrage produsul reconstituit din flacon.

In cezul tn cars trebuie ¢ eliminafi un flacon de RRWINASE, va ruglm s luaj
legiitura cu distribuitorul, fn vederea Inlocuirii flaconulu;,

Ests important s8 Taportafl orice reactie adversy Suspectatd, asociat! cu
administrarea medicamentuly] Erwinass (crisantaspazs) 10.000 unit¥ti/flacon,
pulbere pentru solugie injectabill, citre Agentia Nagionala a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (WWW,anm.£q), in conformitate cu gigtemul national de

Agentla Natlonal} a Medicamentuluj §1 » Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S#ndtescu ny, 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romania

Fax: +4 021 316 34 97

Tel: +4021 31711 02

E-mail: adr@anm 1o

Tel/fax +4 021 403 46 00
124 ore 1a tel, 0721250650
E-mail; drugresctions@regaleonsult.ro

|
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Punct de contact f cadrul companiel

Dach aveti arice intrebari cu Privire la aceastd comunicare sau orice alte Intrabar,

vd rmgim sa luati legitura on departamentul de Informatii medicale g
urmétosarale date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel. 0721250650

o-mail: drugreactions@regeleonsult.ro

Cu stim,

V4

Karen Smith

Director medical (Chiof Medicat Officer)
Jazz Pharmaceuticals

*Flacoanele rocent atlberpte pot fi din loturile: 181aG117, 181aG21 7, 182aG3117 gi 182203217

—e
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INFORMATII PRIVIND INSTRUCTIUNY SPECIALE DE
H MANTPULARE UL

Pentru extragerea produsului reconstituit din flacoanele de ERWINASE
care fac parte din loturile 181aG* 51 182aG* trebuie utilizat un ac standard
e filtru de 5 mieroni

(adéugiri 1a Informafiile rezumative privind caracteristicile produsulul bold + ftallce)

Flacoanele din loturile 181a 51 182a pot fi identificate prin urmitoaren etichets,
etagatd pe cutie:

USE S MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

UTILIZATI AC CU FILTRU DE 5 MICRON)
CITITI INSTRUCTIUNILE SPECIALE
Inainte de reconstituire, inspectafi cu atenfle flecare Jlacon. Daci observajl

particule In suspensie oriunde in alty parte dectt fn partea inferioard u dopulul

(de exemplu, pe sau in produs), nu administrafl produsul 51 piistragl flaconul
bentru colectare,

Daclt observagl particulele In suspensie doar In pariea inferivars a dopulid,
reconstitulfi produsul asa cum este prezentat mai jos,

Continutul fiacirui flacon trabule 53 fie reconstituit in 1 pénd la 2 m! de solujie de
clorurg de sodiu 0,9 % pentru prepatate injectabile, AdSugati fncet solufia de
recanstituire, prin injectare pe peretsle intarior al flaconului, nu direct pe puibere
58U In pulbere. Dizolvarea confinutului se reglizeaz! prin amestecars sau prin

rotirea ugoard a flaconului finut tn pozifie verticald, Evitati formarea de spum¥ din
- cauza agitirii excesive sau prea puternice, '

Dupd reconstituire inspectafi cu atenfle produsul pentra a vi asigura ¢of in
solufla reconstituitd nu sunt vizipile particule fn suspensie,

Solufia trebuie s fie limpede g lipsith de partioule vizibile, I cazul agitirii
excesive se pot observa eglomerirl de proteine sub form# de cristale fine sau

filamente. Dacd existh particule say aglomerliri de proteine vizibils, golufia
reconstituity trabuie eliminats,

§

|
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Dack nu existf particute vizibile dup reconstituire, utilizaf! un ac standard cu

Jiltru de § micron; pentru a extrage produsul reconstituit din flacon tnainte de
administrare, co 0 precaufie suplimeniard,

Solufia trebuie si fie administrattl n interva) de 15 minute de la reconstituire. in
cazul fn care nu poate fi evitat un interval mai mare de 15 minute intre
reconstituire gi administrare, solufia trebuie sX fie extragy Intr-o sering din sticla

5au_polipropilend pentru plstrars pe durata Intirzieri. Acesta trebuie sX fie
utilizat# i intarval de § or,

*Flacoanele noi eliberats pot avea loturile ; 181aG117, 181aG217, 182aG117 51 182aG217

M



	Manipulare_Erwinase

