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SPECJALNE WYTYCZNE DOTYCZACE POSTEPOWANIA
FIOLKI zawierajace produkt leczniczy ERWINASE® z SERII 181G* nalezy stosowaé z
igtami z filtrem 5 mikronow

Szanowni Panstwo,
Firma Jazz Pharmaceuticals UK Limited pragnie przekazaé nastepujace informacije:

Streszczenie

e Zaobserwowano wystepowanie niewielkich ilosci czgstek statych na korku i (lub)
powierzchni zliofilizowanej brytki w niektérych fiolkach produktu ERWINASE
pochodzgcych z SERII 181G.

e Produktu leczniczego ERWINASE pochodzgcego z fiolek z widocznymi
czgstkami statymi nie wolno podawac pacjentom. Nalezy wysta¢ zawiadomienie i
zachowac fiolke do czasu jej odebrania. Nalezy postepowac zgodnie ze
wszystkimi zaleceniami dotyczgcymi rekonstytucji produktu ERWINASE
podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

e Po rekonstytucji, produkt nalezy doktadnie obejrzeé. W przypadku, gdy po
rekonstytucji widoczne bedg czagstki state, produktu nie wolno podawac
pacjentom i nalezy go zachowac¢ do czasu jego odbioru.

e Jesli po rekonstytucji nie wida¢ czgstek statych, jako dodatkowego srodka
ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igly z filtrem o grubosci 5 mikronow,
aby pobraé zrekonstytuowany produkt z fiolki przed podaniem.

e Fiolki pochodzace z SERII 181G* mozna rozpoznac na podstawie ponizszej
etykiety umieszczonej na pudetku:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Zalecenia dotyczace przygotowywania produktu

Produkt leczniczy ERWINASE jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej. Produkt moze by¢ rowniez
stosowany w leczeniu innych choréb nowotworowych, w ktérych oczekuije sie korzystnego
wptywu niedoboru asparaginy. W przypadku pacjentéw leczonych L-asparaginazg pochodzaca
z Escherichia coli, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé na ten enzym, mozliwa jest kontynuacja
leczenia produktem ERWINASE, gdyz enzymy te sg immunologicznie odmienne.
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Podczas rutynowej kontroli SERIl 181G*, zaobserwowano wystepowanie czgstek statych na
korku i (lub) powierzchni liofilizowanej brytki w niektorych fiolkach produktu ERWINASE.
Wadliwe fiolki oddzielono. Istnieje jednak prawdopodobienstwo, ze niektoére z pozostatych fiolek
moga zawierac czgstki state na korku i (lub) powierzchni zliofilizowanej brytki, ktére po
przeniesieniu do zrekonstytuowanego produktu ERWINASE moga zagrazac bezpieczenstwu
pacjentow. W punkcie 6.6 (Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania) podano nastepujacg instrukcje dla oséb nalezacych do
fachowego personelu medycznego:, ,W przypadku widocznych czastek lub agregatow biatka
roztwor po rekonstytuciji nalezy wyrzuci¢ ”. W przypadku zaobserwowania czgstek przed
rekonstytucjg lub po rekonstytucji leku nie nalezy podawac¢ a nastepnie poinformowaé Dziat
Obstugi Klienta'i zachowac fiolke do odbioru.

Aby ograniczy¢ potencjalne ryzyko zwigzane z ekspozycjg na stabo widoczne czgstki state,
jako dodatkowego srodka ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igly z filtrem o grubosci
5 mikronéw, aby pobra¢ zrekonstytuowany produkt z fiolki przed podaniem. W jednym z
badan wykazano, ze filtracja przez igte z filtrem 5 mikronéw po rekonstytucji nie wptywa na
aktywnos¢ produktu ERWINASE.

Firma Jazz Pharmaceuticals ocenita ogélny stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z
podawaniem produktu ERWINASE w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej jako korzystny,
zwtaszcza przy zastosowaniu dodatkowego srodka ostroznosci w postaci uzycia standardowej
iglty z filtrem o grubosci 5 mikronéw do pobierania zrekonstytuowanego produktu z fiolki.

Jezeli konieczne bedzie zachowanie fiolki produktu ERWINASE i przekazanie jej w pdzniejszym
terminie, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta, ktéry zapewni zastepczg fiolke.

Hurtownia Intra:  Tel. +48 22 346 64 93 Fax: +48 22 468 1591 przetargi@intra.eu

Hurtownia Komtur: Tel. +48 22 566 26 13 Fax: +48 22 566 26 01 zamowienia@komtur.com

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Punkt kontaktowy spotki

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczgcych niniejszego zawiadomienia lub innych zapytan
prosze kontaktowac sie z Informacjg Medyczng pod ponizszym adresem:

Tel +48 22 125 33 77

Medinfo-pl@jazzpharma.com
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Powyzsza informacja zostata wystana do Panstwa w uzgodnieniu z Brytyjskg Agencjg ds.
Regulacji Lekoéw i Produktow Ochrony Zdrowia ( Medicines & Healthcare Products Regulatory
Agency , MHRA).

Z powazaniem

dr Kelvin Tan
Vice President Medical Affairs
Jazz Pharmaceuticals

*W sktad SERII 181G mogg wchodzié nastepujace partie: 181G117, 181G217, 181G317, 181G417,
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SPECJALNE WYTYCZNE DOTYCZACE POSTEPOWANIA
FIOLKI zawierajace produkt leczniczy ERWINASE® z SERII 181G* nalezy stosowaé z
iglami z filtrem 5 mikronow

(fragmenty dodane do aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego zaznaczono tfustym
drukiem i kursywa)

Fiolki pochodzgce z SERII 181G* mozna rozpozna¢ na podstawie ponizszej etykiety
umieszczonej na pudetku:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Zawartos¢ kazdej fiolki nalezy odtworzy¢ w 1-2 ml roztworu chlorku sodu (0,9%) do
wstrzykiwan. Powoli dodawac roztwor do rozciehczania produktu po wewnetrznej Scianie fiolki,
nie wlewac bezposrednio na proszek lub do proszku. Odczekaé az zawartos¢ sie rozpusci,
delikatnie mieszajgc lub obracajac fiolke trzymang w pozycji pionowej. Unika¢ tworzenia sie
piany w zwigzku z nadmiernym lub gwattownym mieszaniem.

Roztwér powinien by¢ przejrzysty i nie zawiera¢ widocznych czgstek. W przypadku zbyt
gwaltownego wstrzgsania mogg by¢ widoczne niewielkie krystaliczne agregaty lub smugi
biatka. W przypadku widocznych czastek lub agregatow biatka roztwér po rekonstytucji nalezy
wyrzuci¢, a fiolke i jej zawarto$¢ zachowac do czasu jej odebrania.

Jako dodatkowego srodka ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igly z filtrem o grubosci
5 mikronéw, aby pobra¢ zrekonstytuowany produkt z fiolki przed podaniem.

Roztwor nalezy podac¢ w czasie 15 minut od rekonstytucji. Jezeli nie mozna podac¢ roztworu w
ciggu 15 minut od rekonstytuciji, roztwér nalezy pobra¢ aseptycznie do sterylnej szklanej lub
polipropylenowej strzykawki w celu dalszego przechowywania.Taki roztwér nalezy poda¢ w
ciggu 4 godzin i przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C



