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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Caliiragilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuregti

( ‘N A S F-mail: cubine!_presedinte@easan.to, Tel. 0372/309,270, Fax 0372/309.23 ]

UL

PEIGR o6 - 04 2u. "CASAUUDETE

-. D o WTF :
Citre, et e
Casa de Aslgurar] de Sénétate ...|.............. .

In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director Gen

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 20701E/11.08.2018, inreglstratd la

C.N.A.S. — eu nr, PB968/17.08.2016 v aducem la cunostintd masurile Intreprinse de

Agentila Natlonald a Medicamentulul |§I | Dlapo|zitlv310r Medicale (ANMDM) si

compania Jazz Pharmaceuticals UK |Ltd., pentru Iinformarea corpulul medical

referitoare la Instructiunl speclale de manipulare a medicamentulul Erwinase
10000u., pulbere pentru solutie Injectablia.

V& rug8m s luafl masurl de informare a furnizorllor de servicll medicale prin

aflgarea pe pagina electronic# a casel de asiguréri de s#ndtate, In loc vizlbil, a

|
documentulul ,Comunicare directd cétre profesionisti din domeniul s&natatil -

Informare privind Instructluni specla!o| de manlp:':laro, flacoanele de Erwinase
din loturlle 177G* gl 174G* trebule utilizate cu un ac cu fiitru de 5 micronl.”

Anexam in fotocople documentul respectiv.

Cu stims,
p. Prp;adln!&

J
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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
CU UN AC CU FILTRU DE § MICRONI
Stimate profesionist din domenjnl sinfagii,

Companie Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord cu Agenfia Nationalt &
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, doregte si va aduci la cunogtingd urmatoarele:

Rezumat

* Au fost observate mici canutfji de pamiculs depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspazi) din LO'I'UR;ILE 177G §i|174G
Flacoanele doe ERWINASE cu particule vizibile trebuis eliminate
Urmal toate stapele recomandate pentry reconstituirea ERWINASE in conformitate cu
Rezumatul caracterigteilor produsulul

e Inspectafl cu atentle produsul reconstituit, Daca descoperifi particule dupll reconsttuire,
climinafi flaconul respectiv

» Dacll nu existd particule vizibile dupy reconstituire, utilizagi un ac standard cu filtru de
S microni pentru a oxtrage produsul reconstitult din flacon, tnalnte de administrare,
ca misurd suplimentard de precautie,

o Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot fi identificate dupd urmatosren etichett
lipith pe cutie al clrei taxr este tn limba englozi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

|
SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTION!S
|
|
|

Traducerea ctichetel este urméitoarea:

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

|
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCI'IUNILEl SPECIALE"

Recomandiri privind reconstituirea |

ERWINASE este utilizat tn asociers cu alte antincoplezice In tratamentul leucemiei limfoblastice
acute. De asemenes, poate fi utilizat In alte bolj neoplazice in care s¢ preconizeazl ci deplefin
asparaginel poate avea un efect util, Este posibil ¢a pacientil carora Il se administreaza tratament
cu L-nsparaginazll din Escherichia coli st care dezvoltl hipersensibilitate la aceasta, sa poatd
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continue tratamentul ¢y ERWINASE (crisantaspazs), deoarace enzimele diferd din punct de

vedere imunologic,

In timpul inspectiei de rutind a LOTURILOR 177G si 174G s-au observat depuneri de particule

pe dopul unor flacoane de ERWINASE.

Acests flacoans

| afectate au fost eliminate. Existi

posibilitatea ca unele flacoana rémase s confini partioule care 8-80 depus pe dop i care, daelt

sunt transferate in golutia de ERWINASE

rcéonstituitﬁ, pot

ot prezenta riscuri pentru siguranta

pacientilor, Intrwun studiu de micf dirncnsiun.i.| particulele nu au fost transferate de pe dop In

solufie In timpul reconstituirii.

La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsufu

(Precaufit speciale pentru eliminarea reziduurilor si \aire Instructiuni  dea manipularg),
fit sp P $

profesionistilor din domeniul stn&usii 1i se ar

age atentia \ck ,In cazul prezenfei particulelor

vizibile sau a agregatelor proteice, solufia reconstituity trebuie eliminatd,”. In cazul in onre

constatati prezenta particulelor fnainte sau dupar

Pentru a reduce In minimum riscul

ochiul liber, utilizal un ac standarg cu filtru de 5§ micront

reconstituit din flncon, fmainte de ndministrni
studiu a demonstrat ci filtrarea printr-un ac cu fi]
efect asupra actiunii ERWINASE.

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raporn
pentru tratamentu] leucemiei limfoblastice ac
suplimentark de precaufle constdnd tn utilizarea
produsul reconstituit din flagon,

econstituire, eliminati flaconul,

cu

pentru a extrage produsul
¢, ¢n mﬁsml'ﬂ suplimentard de precautie. Un
Tu de 5 microni dupl reconstitiire ny are niciun

1 beneﬂclu/riisc al administrieii de ERWINASE

ute ca fiind pozitiv, In special cu masura
unud a¢ eu fltry de 5 microni pentru a extrage

In cazul th care trebule si eliminagl un flacon de ERWINASE, vi rugim si luafi leghtura qu

distribuitorul, tn vaderea taloculr] flaconului,
HUMANAE VERITAS S.R.L.

Fax 0372,253.383

Farmacist Ivona Ganciu

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 reacile adveral Suipectatd, asociat¥ cu administrares

medicamentului Erwinase (crisantaspaza) 10000
Agenfia Najionald a Medicamentului gi a

unitdyi, pulbere pentry solutie injectabild, citre

]Pispozih'veloﬁ' Medicale (Www anmr), in

|
Pzglna 2din 3
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conformitate cu sistemul najional de raportare spontang, pnn intermediul , Fisel pentru raportares
spontani a reacjlilor adverse la medicamente™, |disponibild pc pagina web a Agsngioi Nationale a
Medicamentului i a Dispozitvelor Medicale la secfiunca Raportcazi o reactie adversa, trimis
cirre:

Agentia Nationaldt a Medicamentului i n Dispozitivelor Mcdicalo
Str. Aviator Skn#tescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: -+ 4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reacfiile rdverse suspactate ga pot raporta 8i citre reprezentanta locald & definktorului

rutorizagiel de punere pe piath, la urmitoarele date de contar':t:

Regal Phormn Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
/24 ore la tel, 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact fn cadrul companiei

Dacl aveli orice Intrebizl ¢u privire 1a aceastd comunicare sau orice alte Intrebari, v rugm s
lunti leghtura cu departamentul de Informagli medicale la urmétoarele date do contact:

Regal Pharmea Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

Pagina3din S
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/24 ore la tel. 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Cu stim#,

/4

Karen Smith

Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticnls

*LOTUL 177G poate fi format din urmftoarsle sub-lotwri ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din wmEtoarels sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516

Paginaddins
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INFORMARE PRIVIND INSTRUG

FLACOANELE de ERWINASE din LOTUR.iILE 177G+
filtru de § microni

TIUNT SPEC

’

(completarile la versiunes curents g Razuma
aldine + italice)

tului caracter

Flacoanele din LOTURILE 177G 91 174G pot fi identlfica
cutie a) cliref taxt este in limba englezi;

te

60 >>

IALE DE MANIPULARE

174G* trebuie utilizate cu up ae ey

sticilor produsului sunt redactats cu

dupd urmatoarea etichets lipitd pe

USES MICRON FILYER NEEDLE

SEE NOTICE OF $PECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmétoarea:
“A SE UTILIZA UN ACCU FILTRUDE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutu] fieclirui flacon trebuje $i fle reconstituit tn | pang

sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Adaug !

peretele interior al flaconului,
realizenz! prin amestecare say
formarea de spumi din cauzs g

2l tncet golu

prin rotirea ugoars & ﬂaconu'll
Bitdril excesive say prea pute

Solutla
obsgerva

aglomerlri de proteine vizibile, solufia reconstitultt trebuie el

Un ac standard cu flltru de S microni trebuie si fic ut
reconstituit din flacon, Inainte de administrare, ca misurd

Solugla trebuie s8 fie administratk in interval de 15 minute de
poate fi evitat un interval mai mare de |5 mi?mc Intre re
tebule g4 fie extrasi Inm-o seringd din sticla
intdrzierii, Solufia trabuis s& fia utilizatdl tn interv

*LOTUL 177G poate £

al de 8 ore.,

format din urmitoarele sub-lotyri
177G316, 177G

*LOTUL 174G poate fl format din urm#toarele sub-laturi

174G316, 1746416, 174Gs1

nu direct pe pulbere sau tn pulbare,

416, 177651

la 2 ml da solutle de clorurd de
ia de reconstituire, prin injectare pe
Dizolvarea confinutului se

ui finut In pozitle verticals, Evitayi

mice,

llizat pentru a extrage produsul
suplimentar§ de precaufte,

Ia reconstituire, In cazul tn care nu
l;onstiru:':: $i administrare, solupia

sau polipropilend penwu pastrare pe duraca

i
6

balate; 177G116, 177G216,

ambalate: 174G116, 174G216,
i)
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