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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIL
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 sinitii,

Cotnpanie Juzz Pharmaceuticals UX Limited, de comun acord cu Agenfia Natlonald a
Medicamentului i n Dispozitivelor Medicale, doregte sf vil aduch ln cunogtingl urmitoarele:

Rezumnt

o Au fost observate mici cantitiji de particule depuse pe dopul unoer flacoane da
ERWINASE (crisantaspazl) din LOTURILE 177G §i 174G

« Flacoanale doe ERWINASE cu particule vizibile trebuls eliminate

« Urmatl toate etapele recomandate pentru raconstituiren ERWINASE In conformitate cu
Rezumatul earacterigticlor produsulul

o Inspectal cu atentle produsul reconstituit, Dacd dascoperiti particule dupl reconstituire,
eliminaji flaconul regpectiv

» Dacll nu existd particule vizibile dup reconstituire, utllizagl un ac stondard cu filtry de
5 micrond pontru a oxtrage produsul roconstitult din flacon, tnalnte de adminlatrare,
cn milsnrd suplimentard de preenutic,

» Flaconnelo din LOTURILE 177G ¢l 1740 pot fi identificate duplt urmdtoaren eticheti

; lipithl pe cutie al clirel text agte tn limba englozi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceren etichetel este urmitonrea:

“A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRONI
A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Recomandiirl privind reconstituirea

ERWINASE este utilizat tn asociers cu alte antincoplazice In tratamentul leucemiel [imfoblastics
acuts, De osemenes, poate fi utilizat tn alte boli neoplnzice tn care se preconizenztt ok depletin
agparaginal poate avea un efect util, Este posibil e pacientil civora 1 sa sdministranzs tratament
cu L-wsparaginazl din Escherichia coll gl care dezvoltd hipersensibilitats la acensta, 4 poatt
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continue tratarnentul cu ERWINASE (crisantaspazh), deoarace snzimals diferi din punct de
vedere imunologic.

In timpul inspectiei de rutind & LOTURILOR 177G si 174G s-au ohservat depuneri de partlcule
pe dopul unor flacoans de ERWINASE. Acests flacoans afectats aw fost eliminats, Existd
posibilitatea oa unele flacoane rémnse s4 confind partioule care a-au depus pe dop 9i care, dacht
sunt traneferate fn golupia de ERWINASE reconstituitd, pot prexenta riscuri pentru siguranta
pacientilor, Intreun studiu de mici dimensiuni, perticulsle nu au fost transferate de pe dop In
solufle In timpul reconstitulrii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precauil speciala  peniru eliminarea reziduurilor st alte instructiunl de  manipulare),
profcsioni@tilor din domeniul sinfthli Ii se atrage otentin cl ,In cazul prezentel particulelor
vizibils sau a agregatelor proteice, solufln reconstituitd trebuie sliminatd.”. In cazul tn oure
constatati prezenta particulelor tnainte sau dupd reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru o reduce ln minimum riscul potential de expunere la particule ¢are nu sunt vizibile cu
ochiul liber, utillzagl un ac standard eu filtru de 5 microni pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, fnainte de ndministrare, en miguri suplimentard de preciutie, Un
studiu n demonstrat cif filtrarea printr-un ao cu filtru de 5 mioront dupd reconstituire nu are nlelun
efect asupra actiunit ERWINASE.,

Compania Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul benaficlw/rise al administrirll de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, {n speclal cu misura
suplimentard de procautle constdnd tn utilizarea unul ae cu flltry da § mierond psntru a extrage
produsul reconstituit din flacon,

t cazul to care trabule gif ellminatl un flncon de ERWINASE, vit ruglim s luati legfitura cu
distribuitorul, tn vedarea tnlocuirll flaconulul,

HUMANAE VERITAS S.R.L,
Fax 0372,253.383

Farmnclat Ivona Ganelu
Telefon mobil: 0724.00,37,19
Telefon fix: 021.796,15.66
ivonn.ganciu@dlrectpharma.ro

Apel ln raportarea de reaciil adverse
Este important st raportafl orlce reactle adveral suspectatd, nsocinth eu ndrainistraren

medicamentului Erwinase (crisantaspazit) 10000 unithi, pulbere pentru solutie injectabild, chtre
Agenfin Nagionnld s Medicumentului gl a Dispozitivelor Medicale (wwwanmra), in
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conformnitate cu sistemul national de raportare spontand, prin internediul |, Fisel penuu raportarea
spontan a reaciiilor adverse la medicamente", disponibild pe pagina wab a Agenslel Nationale 4
Medicamentului §i o Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raportsaz o reactis adversd, trimist
citre:

Agentin Naflonalt a Medicamentului gt n Dispozitivelor Medicalo
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, Sector |,

011478 Bucuregti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: -+ 4 021 317 11 02

e-moil: pdr@anm.ro

Tatodath, renctiile ndverse suspactate ge pot raports gi citre reprezententa locald o dajingtorulul
nutorizagiel de puners pa plagd, la urmitoarele date de contact:

Regal Phormn Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore 14 tel, 0721250650

e-mail: drugresctions@regaleongult.ro

Punct de ¢ontact fa cadrul companicl

Daucll aveti orice Intrablirl eu privire |a aceastd comunicare sau orloe ulte Intrebliri, v ruglim sk
luni leghturn cu departamentul de Informagli madicala la wrmitoarale date de contuct:

HUMANAE VERITAS 8. Rl
[Fax 0372,233.383
FarmuistJvena Ganciy
Talefon mobil: 0724.00,37.19
Telafon fix: 021.796.15.66

I @direcr)

Regal Phnm:m Consulting

tal/fax +4 021 403 46 00
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124 ore lu tel, 0721250650
e-madli drugrenctions@regeloonsult.ro

Cu atirnll,

/4

Karen Smith
Director medical (Chief Medical Officer)
Jazz Phurmaceuticnls

*LOTUL 177G poote fi format din urmftoarele sub-lotur] ambalate: 177G116, 177G216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate fi format din urmitoarels sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,
174Q316, 1740416, 174G516
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INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

FLACOANELE de ERWINASE din LOTURILE 177G* §1 174G trebuie utilizate cu un ac eu
filtru d¢ 5 micronl

(completirile la versiunea curent o Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactate cu
aldine + italice)

Flacoanels din LOTURILE 177G gl 174G pot fl identificate dupll urmiltoaren etichet lipitd po
cutie o] clirei text agte Iy limba englezi:

USES MICRON FILYER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducersa atichatei eate urmitoarea:
“A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRON]I

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutul fleclirul flacon trebuie si fle reconstituit tn | pandl la 2 m! da solutls de clorutd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Adaugat! tncet solutia de reconstituire, prin injectars pe
peretele invorior al flaconului, nu direct pe pulbere sau tn pulbers, Divolvares confinutului se
renlizeuzhl prin amestecare sau prin rotirea ugoardl a flaconului finut tn pozifle verticaldt, Evita
formarea de spumd din cauza agitliril excesive sau prea putemice,

Solutla trebuie 84 fie limpede i lipsith de partieule vizibile, In coxul ngithrii excenive ss pot
observa aglomertrl de protelne sub forma de cristale fine sau filamente. Dachl existd particuls sau
aglomertiri de proteine vizibile, selufla reconstitulth trebuie eliminath,

Un ne standard cu filtru de 5§ microni trebuie s¥ fie utllizat pontru u extrage produsul
reconstituit din flacon, Inainte de administrare, en mi¥suweld suplimentars de precautie,

Solugla trebule g4 fie administratd tn interval do 15 minuts de Ja reconstituire, In cazul tn care nu
poate fi evitat un interval mal mare de 15 minute Intre reconstivuive 3i administrare, solutia
webule ¢f fie extrash Intr-o seringd din sticld sau polipropilenti pentru plistrare pe durata
intArzierii, Solugia trabule si fle wtilizatd tn interval de 8 ore,

*LOTUL 177G poate fi format din urmitoarele sub-loturi ambalate; 177G116, 1770216,
177G316, 177G416, 177G516

*LOTUL 174G poate f1 format din urmiitoarels sub-laturl ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174G416, 174GS16
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