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[n atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General - /f’

In conformitate cu adresa ANMDM nr, 20701E/11,08.2018, Inregletraté la
C.N.AS. - cu nr, P6868/17.08.2016 vé aducem la cunostintd mésurile Intreprinse de
Agentia Nationalda a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
companla Jazz Pharmaceuticals UK Ltd., pentru informarea corpulul medical
referitoare la Instrucfiuni speclale de manlpulare a medicamentulul Erwinase
10000u., pulbere pentru solutle Injectabilé.

Va rug8m sé luatl masuri de Informare a furnizorilor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicé a casei de asigurdrl de sénatate, n loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directé cétre profesionigtii din domeniul sénatafil -
Informare privind Instructiuni speciale de manipulare, flacoanels de Erwinase
din loturlle 177G* gl 174G* trebule utilizate cu un ac cu fiitru de 5 micronl.”

Anexém in fotocople documentul respectiv.

Cu stimé,

p. Pregedinte
ICHF. .
ENERAL

!
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SCRISOARE DE INFORMARE CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
INFORMARE PRIVIND INSTRUCTIUNI SPECIALE DE MANIPULARE

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

Stimate profesionist din domeniul sinitésii,

Compenia Jazz Pharmaceuticals UK Limited, de comun acord c¢u Agentia Nationeld a
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale, doregte si v aducé |a cunogtintd wmétoarele:

Rezumat

o Au fost observate mici cantitdji de particule depuse pe dopul unor flacoane de
ERWINASE (crisantaspaz#) din LOTURILE 177G 8i 174G
Flacoanels de ERWINASE cu particule vizibile trebuie eliminate
Urmail toate etapele recomandate pentru réconstituirea ERWINASE fn conformitate cu
Rezumatul caracteristicilor produsulul

o Inspectapl cu atenpie produsul reconstituit, Dac#l descoperifi particule dupll reconstituire,
eliminati flaconul respectiv

o Dacll nu existdl particule vizibile dupl reconstituire, utilizati un ac standard cu filtru de
5§ micronl pentru a oxtrage produsul reconstituit din flacon, inainte de adminlstrare,
ca milsurd suplimentard de precautic.

o Flacoanele din LOTURILE 177G i 174C pot fi identificate dupll urmiltoarea eticheu!
lipitd pe cutie al clrei text este In limba englezi

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traduceren etichetei este urmétoarea:

“A SE UTILIZA UN AC CU FILTRU DE 5 MICRONI

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"
Recomandir] privind reconatituirea

ERWINASE este utilizat fn asociere cu alte antincoplazice tn tratamentul leucemiei limfoblastice
acute, De asemenes, poate fi utilizat In alte boli neoplazice in care se preconizeazd cf depletia
asparaginel poate avea un efect util, Este posibil ca pacienii cirora I se administreaza tratament
cu L-nsparaginazi din Escherichia coll §i care dezvoltd hipersensibilitate la aceasta, s& poath
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continua tratamentul cu ERWINASE (crisantaspaza), deoarece enzimele difer# din punct de
vedere imunologic,

In timpul inspeetiei de rutind & LOTURILOR 177G si 174G s-au observat depuneri de particule
pe dopul unor flacoane de ERWINASE. Acests flacoans afectate au fost eliminate. Existd
posibilitatea ca unele flacoane rémase si conjind particule care s-au depus pe dop gi care, dacll
sunt trensferate in solufia de ERWINASE reconstituits, pot prezenta riscuri pentru siguranta
pacientilor. {ntr-un studiu de mici dimensiuni, particulele nu au fost transferate de pe dop In
solutie In timpul reconstituirii. La punctul 6.6 din Rezumatul caracteristicilor produsului
(Precaul! speclale pentru eliminarea reziduurilor §i alte instructiuni de manipulars),
profcsioni'stilur din domeniul sin&thtii i se atrage atenjla cf ,In cazul prezentei particulelor
vizibile sau a agregatelor proteice, solutia reconstituit trebuie eliminatd.”. In cezul in ocare
constatati prezenta particulelor inainte sau dupl reconstituire, eliminati flaconul,

Pentru a reduce la minimum riscul potenjial de expunere la particule care nu sunt vizibile ou
ochiul liber, utilizatl un ac standard cu filtru de § microni pentru a extrage produsul
reconstituit din flncon, Mainte de administrare, ca misuril suplimentarit de precautie. Un
studiu a demonstrat ck filtrarea printr-un ac cu filtru de § microni dupd reconstituire nu are niciun
efect asupra activnii ERWINASE,

Companie Jazz Pharmaceuticals a evaluat raportul beneficiw/rise al administrarii de ERWINASE
pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute ca fiind pozitiv, in special cu mésura

suplimentard de precautie constind fn utilizarea unui ac cu filtru de 5 microni pentru a extrage
produaul reconstituit din flacon,

fn cazul tn care trebule s& eliminati un flacon de ERWINASE, v rugim si luafl legiitura cu
distribuitorul, tn vederea tnlocuirii flaconwlui,

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

Farmaclst Jvona Ganelu
Telefon mobil: 0724.00,37.19
Telefon fix: 021.796.15.66
ivona.ganciu@directpharma.ro

Apel Is raportarea de reactil adverse
Este important si raportafl orlce reacjie adversi suspectetd, asociat? cu administrares

medicamentului Erwinase (crisantaspazil) 10000 unithti, pulbere pentru solutie injectabild, ¢atre
Agentia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (www.anmro), in
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conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, prin intermediul , Fisel peniru rapontarea
spontank a reaclilor advarse 1a medicamente”, disponibild pe pagina web a Agantiei Nationale &
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteazl o reactie adversd, trimisa
ciwe:

Agenfia Nafionall a Medicamentului gi o Dispozitivelor Mcdicalo
Str. Aviator Sénfiteseu nr, 48, Secter |,

011478 Bucuresti, Romdnia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: pdr@anm.ro

Totodath, reacjiile adverse suspactate se pot raporta §i clitre reprezentansa locald a deginBtorulud
sutorizajiel de punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:

Regal Pharma Consulting

tel/fax +4 021 403 46 00

/24 ore la tel. 0721250650

e-mail: drugreactions@regalconsult.ro

Punct de contact tn eadrul companiel

-Dacll aveti orice Intrabliri cu privire Ia aceastd comunicare sau orice alte intrebliri, va rughm sk

luapi legétura cu departamentul de Informatgii medicale la urmatoarele date de contact:

HUMANAE VERITAS SR.L,
Fax 0372.233.383
Farmaeist Ivona Ganciu

ivona gancin@directpharma.ro

Regal Pharma Consulting
tel/fax +4 021 403 46 00
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/24 ore la tel. 0721250650

e-mail: drugreactions@regealeonsult.ro

Cu stimi,

V4

Karen Smith
Diractor medical (Chief Medical Officer)
Jazz Pharmaceuticals

P 5/6

*LOTUL 177G poate fi format din urmitoarele sub-loruri ambalate: 177G116, 177G216,

177G316, 177G416, 177G516

“LOTUL 174G poate fi format din urmétoarele sub-loturl ambalate: 174G116, 174G216,

174G316, 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 ¢u
filtru de 5 microni

(completdrile la versiunca curentd a Rezumatului caracteristicilor produsului sunt redactata cu
aldine + italice)

Flacoanele din LOTURILE 177G si 174G pot fl identificate dupd urmatoarea etichetd lipitd pe
cutie &l cirei text este in limba englezi:

USES MICRONFILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Traducerea etichetei este urmétoaree:
#A SE UTILIZA UN AC €U FILTRU DE 5 MICRON!

A SE VEDEA INFORMAREA PRIVIND INSTRUCTIUNILE SPECIALE"

Conjinutul fiecirui flacon trebuie si fle reconstituit tn 1 pand la 2 ml de solutie de clorurd de
sodiu 0,9 % pentru preparate injectabile, Ad2ugati fncet solutia de reconstituire, prin injectare pe
peretele interior &l flaconului, nu direct pe pulbere sau In pulbers, Dizolvarea confinutului se
realizeaz® prin amestecare sau prin rotirea ugoard a flaconului finut In pozitie verticald, Evitaji
formarea de spumd din cauza agitiirii excesive sau prea puternice.

Solutia trebuie s4 fie limpede si lipsitd de particule vizibile, fn cazul agithirii excesive se pot
observa aglomerliri de proteine sub forma de cristale fine sau filamente. Dacll existd particule sau
aglomertiri de proteine vizibile, solufia reconstituit trebuie eliminatd.

Un ac standard cu flltru de § microni trebuie 83 fie utilizat pentru a extrage produsul
reconstituit din flacon, inainte de adminlstrare, ¢a miisurd suplimentar de precautie,

Solutia trabuie s fie administratd in interval de 15 minute de la reconstituire. In cazul tn care nu
poate fi cvitat un interval mai mare de 15 minute Intre reconstituire §i administrare, solutia
trebule sA fie extrasf Intr-o seringl din sticld sau polipropilend pentru plstrare pe durata
intdrzierii. Solugia trebule s fie utilizatd in interval de 8 ore,

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

*LOTUL 174Q poate fl format din urmiitoarele sub-loturi ambalate: 174G116, 174G216,
174G316, 174G416, 174G516
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