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/CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calen Calliragllor nr, 248, Bloc 8§19, Sector 3, Bucurestl
( :'N A S R-mail: gnhinet_presedinte@ensan.ro. Tol. 0372/309.270, Fax 0372/309.23 1
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Casa de Aslguréiri de Sénatate .....................
In atengla,

Doamnei/Domnulul Pregedinte - Diractor General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28701E/11.08,2018, Inregistratsl la
C.N.A.8. — cu nr, P8866/17,08.2016 vé aducem la cunostintd masurile Intraprinse de
Agenfla Naflonalé a Medicamentulul gl a Dlspozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru Informarea corpului medical
referitoare la (nstructiunl speciale de manipulare a medicamentului Erwinase
10000u., pulbere pentru solufie injectabila.

Va rugém s luafl mésurl de Informare a furnizorllor de servicll medicale prin
aflsarea pe pagina electronich a casel de asigurdri de sénétate, tn loc vizibll, a
doeumentulul ,Comunicare diracté cétre profesionistil din domeniul sénétégli -
Informare privind Instrucluni speciale de manipulars, flacoanele de Erwinase
din loturile 1770" gl 174G* trebule ufiiizate cu un ac cu flltru de § microni.”

Anexam tn fotocople documentul respactiv,

Cu stlma,

p. Prandlnf.e
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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIH
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE DE ERWINASE DIN LOTURILE 177G* §1 174G *TREBUIE UTILIZATE
CUUN AC CU FILTRU DE § MICRONI

Stimate profesionist din domenu] sbniieagii

Companie Jazz Pharmaceuticals UK Limied, de comun scord cu Agentia Nationald =
Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, doregte ak va aduck 1a eunogtingd urmatoarele:

Rezumat

° Au fost observate mici canttifi de paricule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspaztl) din LOTURILE 177G g 174G
Flacoanele do ERWINASE cu particule vizibile trebule elivninate
Urmatl toate etapele recomandate pentru reconstituirea ERWINASE tn conformitate eu
Rezumatyl saracteristicllor produsulul

o Inspectafl cu atenfle produsul reconstituit. Dacd descoperiti particule dupl reconstituire,
eliminai flaconul respectiv

® Dacll nu existl particule vizibile dupl reconstltuire, utllizagl un ne standard cu filtrs de
S microni pontru a oxtragoe produsul reconstitult din flacon, inainte de administrare,
ca milsurd suplimentard de preeautic,

e Flacoanele din LOTURILE 177G sl 1740 pot §i identificate dupl urmitoaren eticheth
: lipithl pe cutie al clirel text este In limba englezi

USE 5 MICRON PILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetel este urmitoares:

"A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE”
Recomandiiri privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asociere cu alte antinsoplazice tn tratamentul leusemie] limfoblastice
acute. De asemenes, posie fi utilizat In alte boli neoplazice fn care se preconizeazd cl deplefin
asparaginal poate avea un efect util, Este posibil ea pacientll cizora H se administreazd tratament
cu L-nsparaginazi din Escherichia colf gl care dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, sS4 poath
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continug tratamentu] ey ERWINASE (crisantsspazs), deoarece enzimels diferd din punct de
vedere imunologic,

In timpul inspectiel de rutind g LOTURILOR 177G si 174G s-au observat depuneri de parteyle
pe dopul unor flacoana de ERWINASE. Aceste flacoans afectats au fost aliminate, Existd
posibilitaten. ca unele flasoana rémase $& confind partoule care &-8u depus pe dop gf care, dachi
sunt transferate fn golupla de ERWINASE reconstituith, pot prezenta tiscuri pentru siguranta
pacientilor, Intreun studiy de mici dimensiuni, particulele nu ay fost transferate de pe dop tn
solufie fn timpul reconstituril. L puncwil 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precaufil specials peniry eliminarea regiduuriloy $1 alte instructiunt ds manipularg),
profesionigtilor din domeniy| snEthh I se arrage atengla o ,In cazy] prezentel particulelor
vizibile sau a sgragatelor proteice, solufin reconstituita trebule eliminata.”. In cazu) in cure
constatatl prezenta particulelor nainte sau dupll reconstituire, elimina}i flaconul,

Pentru 2 reduce ln minimum riseyl potential de expunere | pasticule cére nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizatl un ac standarg ¢s filtru de § micronf pentru g extrage produsul
reconstituit din flneon, tainte de administrare, ca migyya suplimentard de precautie. Un
studiu a demonstrat cif fijtrarsa printr-un ao cu filtru de § mioront dup reconstituire nu are piciun
efect asupra actiunii ERWINASE,

Compania Jazz Pharmaceuticals a ovaluat raportul benaflchurise g administriell de ERWINASE
pentru watamentul leucemie; limfoblastice acute ca fiind pozitlv, fn speclal cu mesum
suplimentars de precaufie consting tn utllizaras ol a¢ cu flitny de § mieroni pentru a extrage
produsul reconstituit din flagon,

In cazul tn care trebule g eliminagi un flacon de ERWINASE, vi rugim s luag leghtura cu
distribuitorul, tn vadarea tnloeulrii flaconului,

HUMANAE VERITAS S.RL.

Fax 0372,253,383

Farmacist Ivona Ganeiy

Telefon mobil: 0724.00.37,19

Telefon fix: 021.796,15.66

ivom.gnnaiu@dlractphmna.ro

Apel In raportarea de reacjil adverse

Este important s taportafl orlce reacle adversg fuipectath, asocisth ou administraren

medicamentuluj Erwinase (erisantaspaz) 10000 unitBfl, pulbere pentry solutie injectabild, catre
Agenfin Nagionald = Medieamengului §i a Dispozitivelor Medicale (www.anm 1o, fn
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confarmitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intesmediul |, Fisel pentru raportares
spontani a reacqlilor adverse la medicamente”, disponibil¥ pe pagina web & Agentiel Nationale &
Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale la seciunea Raporteaz o reacfie adverss, trimish
clwe:

Agentia Natlonald a Medicamentului gi n Dispozitivelor Mcdlcale
Sw. Aviator Sinltescu nr, 48, Sector |,

011478 Bucuresti, Romdnia

fox: +4 021 316 34 97

tel: +4 021 31711 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactiile adversa suspactate se pot raporta gi clitre reprezentanta locald & derinftorulul
autorizasiel de punere pe plaglt, la uemitonrele date de contact;

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore 14 tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@regaleonsult,ro

Punct de contact fn cadrul eompaniel

-Dachl aveti orice IntrabRrl cu privire Ia aceastd comunicars sau orice alte Intrebiivi, vA rugim sa
luafi leghturs cu departamentul de Informagli madicale la urmitoarele 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 stimk,

V/ 4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jozz Pharmaceuticals

*LOTUL 177G poate fi format din urmAtoarele sub-lowri ambelate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmbitoarele sub-lotus ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 1746416, 174GS16
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §! 174G* tebuje utilizate cu up ae ey
filtru de § micronl

(completdrile la versiunes curents o Rezumanilui caracterdsticilor produsului sunt redactate cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G g1 174G pot fi Identificate dupl urmAtoares etichet lipitk pe
cutle ul ciire toxt egte I limba englezi:

USED MICRON FILTER NEEDLE
SEE NOTICE OF $PECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea stichetel este urmatoarea:
A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutul fieclirul flacon trebuie 4 fie reconsttuit tn 1 pAnll 1a 2 ml de solutle de clorurtl de
sodiu 0,9 % pentru preperate injectablla, Adaugayl tncet solugia de reconstituire, prin injectare pe
peretele interior al flaconulul, nu direct pe pulbere sau tn pulbere, Dizolvares confinutulul se
renlizenzl prin amestecaro sau prin rotirea vgoard & flaconulul finut In pozijie verticals, Evitaji
formarea de spumil din cauza agicivit excesive Sau prea puternice,

Solutia trebuie 6 fle limpede si lipsith de particuls vizibile, In onzul agithrii excesive se pot
observa aglomerér de protsine sub forma de cristale fine sau filamente. Daca exist particuls sau
aglomerile] de proteins vizibile, solufla reconstitultd trebuie eliminats.

Un ac standard cu filtru de 5 microni erebuje sd fie utllizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, Inainte de administrare, en miigurd suplimentard de precaugle,

Solufla trebule 94 fie administratt tn interval de 15 minute de Ia reconstituire, In cazul tn care nu
poate fi evitat un interval mal mare de 15 minute Intre reconstituire gi administrare, solutia
webule ¢ff fie extrasi int-o seringll din sticld sau polipropilens penttu plistrare pe durata
intdrzierii. Solupia trabuie si fie utilizatt fn interval de 8 ore,

*LOTUL 177G poate fi formet din urmbitoarele sub-loturl ambalats; 177G116, 177G21s,
177G316, 177G416, 1770516

*LOTUL 1740 poate fl format din wrmiltoarele sub-loturt ambalate: 174G 16, 174G216,
174G@316, 174Q416, 174G516
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