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ZAWIADOMIENIE O WYCZERPANIU ZAPASOW ORAZ SPECJALNE WYTYCZNE
DOTYCZACE POSTEPOWANIA

NALEZY UZYWAC IGIEL Z FILTREM 5 MIKRONOW Z FIOLKAMI PRODUKTU ERWINASE®
Z SERII 181a* | 182a*

Szanowni Panstwo,

Firma Jazz Pharmaceuticals UK Limited niniejszym informuje:

Streszczenie

o W firmie Jazz Pharmaceuticals (Jazz) wystepuje obecnie przerwa w dostawie produktu
ERWINASE w zwigzku z istniejgcym problemem w produkgji, ktéry opdznit planowane
zwolnienie dodatkowej partii produktu. Wedtug naszych aktualnych danych
szacunkowych przerwa w dostawie produktu ERWINASE moze potrwaé do 3 tygodni.

o ERWINASE jest jedynym zarejestrowanym lekiem dla pacjentéw z ostrg biataczkag
limfoblastyczng (ALL), u ktérych wystgpita nadwrazliwos¢ na leczenie L-asparaginazg
uzyskiwang z Escherichia coli.

o W celu skrécenia dlugosci potencjalnej przerwy w dostawie produktu niektore
niezwolnione wczes$niej fiolki produktu ERWINASE z serii 181 i 182 (patrz pisma do
pracownikéw stuzby marsz z maja 2017 r. i stycznia 2017 r.) udostepniono do
stosowania z igtami z filtrem 5 mikronéw (,$wiezo zwolnione fiolki”). Swiezo zwolnione
fiolki zawierajg czgstki state w postaci czarnych przebarwien na spodniej stronie korka.

e Podczas rutynowej inspekcji serii 181 i 182 produktu ERWINASE
zaobserwowano obecnos¢ czgstek przylegajgcych do korkéw niektorych fiolek
i/lub znajdujgcych sie na powierzchni liofilizowanej bryiki. Fiolki te nie zostaty
zwolnione wraz z pozostatg czescig partii 181 i 182.

o Fiolki te zostaty poddane dodatkowej inspekcji majgcej na celu wyeliminowanie
fiolek z widocznymi czgstkami na powierzchni liofilizowanej bryiki.

e Firma Jazz Pharmaceuticals ocenita pozytywnie ogolny stosunek korzysci do ryzyka
podawania produktu ERWINASE z swiezo zwolnionych fiolek w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznej.

o Nalezy uwaznie obejrze¢ kazdg fiolke. W przypadku zaobserwowania czgstek w miejscu
innym niz spodnia strona korka (na przyktad na powierzchni lub wewnatrz produktu) nie
nalezy podawac leku i nalezy zachowac go do odbioru.

o W przypadku nie zaobserwowania widocznych czastek w miejscu innym niz spodnia
strona korka produkt nalezy odtworzyé zgodnie z ponizszymi instrukcjami.



o Nalezy uwaznie obejrzeé odtworzony produkt po rekonstytuciji. W przypadku
zaobserwowania czgstek po rekonstytucji nie nalezy podawac leku i nalezy zachowaé
go do odbioru.

e Jezeli produkt po rekonstytucji nie zawiera widocznych czgstek, w ramach
dodatkowych srodkow ostroznosci nalezy pobra¢ odtworzony produkt z fiolki
przed podaniem za pomoca standardowej igty z filtrem 5 mikronéw.

e Swiezo zwolnione fiolki mozna zidentyfikowa¢ za pomocg ponizszej etykiety
przytwierdzonej do pudetka:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

NALEZY PRZECZYTAC PONIZSZE DODATKOWE
INFORMACJE DOTYCZACE ZWOLNIONYCH FIOLEK

Zalecenia dotyczace przygotowania

Produkt ERWINASE stosuje sie w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu ostrej
biataczki limfoblastycznej. Produkt moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu innych chorob
nowotworowych, w ktérych oczekuje sie korzystnego wptywu niedoboru asparaginy.

W przypadku pacjentéw leczonych L-asparaginazg uzyskiwang z Escherichia coli, u ktérych
wystepuje nadwrazliwos¢ na ten enzym, mozliwa jest kontynuacja leczenia produktem
leczniczym ERWINASE, poniewaz enzymy te réznig sie pod wzgledem immunologicznym.

Podczas rutynowej kontroli wzrokowej serii 181 i 182 produktu leczniczego ERWINASE
zaobserwowano obecnos$¢ czastek przylegajgcych do korka i/lub znajdujacych sie na
powierzchni liofilizowanej brytki niektorych fiolek. Fiolki te zidentyfikowano i oddzielono i ale nie
zwolniono (patrz pisma do pracownikow stuzby zdrowia z marca i maja 2017 r.) Pozostate fiolki
z obydwu serii zwolniono ze specjalng instrukcjg dotyczacag stosowania zalecajgcag uzycie igiet z
filtrem 5 mikrondéw po rekonstytucji.

W celu skrocenia dtugosci potencjalnej przerwy w dostawie produktu fiolki produktu ERWINASE
Z serii 181 i 182, ktére wczesniej oddzielono ze wzgledu na obecnos$¢ widocznych czgstek na
powierzchni korka (,Swiezo zwolnione fiolki”), bedg udostepnione do stosowania ze



standardows igtg z filtrem 5 mikrondéw po przeprowadzeniu dodatkowego etapu inspekciji w celu
wyeliminowania fiolek z widocznymi czgstkami statymi na powierzchni liofilizowanej brytki.

Przed rekonstytucjg nalezy uwaznie obejrze¢ kazdg fiolke. W przypadku zaobserwowania
czgstek w miejscu innym niz spodnia strona korka (na przykfad na powierzchni lub wewnatrz
produktu), nie nalezy podawac¢ leku i nalezy zachowac¢ go do odbioru.

W przypadku nie zaobserwowania czgstek w miejscu innym niz spodnia strona korka, produkt
nalezy odtworzy¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Po rekonstytucji produktu ze swiezo
zwolnionych fiolek nalezy go uwaznie obejrze¢, aby upewni¢ sie, ze odtworzony roztwor nie
zawiera zadnych widocznych czgstek. Punkt 6.6 ChPL (Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania) zawiera wytyczne dla
fachowego personelu medycznego: ,\W przypadku widocznych czgstek lub agregatéw biatka
roztwor po rekonstytuciji nalezy wyrzuci¢”. W przypadku zaobserwowania czgstek w
odtworzonym produkcie nie nalezy podawac leku i nalezy zachowaé go do odbioru.
Zastosowanie odtworzonego produktu zawierajgcego czgstki moze narazi¢ pacjentow na
niebezpieczenstwo.

Jesli odtworzony produkt nie zawiera czastek, w ramach dodatkowych srodkéw
ostroznosci nalezy pobraé¢ odtworzony produkt z fiolki przed podaniem za pomoca
standardowej igtly z filtrem 5 mikronéw. Ma to stuzy¢ dalszej minimalizacji potencjalnego
ryzyka narazenia na kontakt z czgstkami staltymi. Badanie wykazato, ze filtracja z uzyciem igly z
filtrem 5 mikronow po rekonstytucji nie miata wptywu na aktywnosc¢ i czystosc¢ produktu
ERWINASE.

Firma Jazz Pharmaceuticals ocenita pozytywnie ogolny stosunek korzysci do ryzyka podawania
produktu ERWINASE ze swiezo zwolnionych fiolek w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej,
zwtaszcza przy zastosowaniu dodatkowych srodkéw ostroznosci w postaci stosowania igiet z
filtrem 5 mikronéw do pobierania odtworzonego 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 zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatarh Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Punkt kontaktowy spotki

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


mailto:przetargi@intra.eu
mailto:zamowienia@komtur.com
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tel +48 22 125 33 77

Medinfo-pl@jazzpharma.com

Powyzsza informacja zostata wystana do Panstwa w uzgodnieniu z Brytyjskg Agencjg ds.
Regulacji Lekéw i Produktow Ochrony Zdrowia ( Medicines & Healthcare Products Regulatory
Agency , MHRA).

Z powazaniem,

Dr Kelvin Tan
Vice President Medical Affairs
Jazz Pharmaceuticals

*Swiezo zwolnione fiolki obejmujg nastepujgce numery serii: 181aG117, 181aG217, 182aG117 i
182aG217


mailto:Medinfo-pl@jazzpharma.com

ZAWIADOMIENIE O SPECJALNYCH WYTYCZNYCH DOTYCZACYCH
POSTEPOWANIA

FIOLKI PRODUKTU LECZNICZEGO ERWINASE® z SERII 181aG* i 182aG*
nalezy stosowac z igtami z filtrem 5 mikronéw

(tekst dodany do aktualnej Charakterystyki produktu leczniczego podano ttustym drukiem +
kursywa)

Fiolki z SERII 181a i 182a mozna zidentyfikowa¢ za pomocg ponizszej etykiety przytwierdzonej
do pudeika:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Nalezy uwaznie obejrze¢ kazdgq fiolke. W przypadku zaobserwowania czgstek w miejscu
innym niz spodnia strona korka (na przykfad na powierzchni lub wewnatrz produktu), nie
nalezy podawaé leku i nalezy zachowaé go do odbioru. W przypadku nie zaobserwowania
czgstek w miejscu innym niz spodnia strona korka, produkt nalezy odtworzy¢ zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

. Zawartosc¢ kazdej fiolki rozpusci¢ w 1 ml do 2 ml roztworu chlorku sodu (0,9%) do wstrzykiwan.
Powoli dodawac¢ rozcienczalnik po wewnetrznej Scianie fiolki, nie wlewac bezposrednio na
proszek lub do proszku. Odczekaé, az zawartos¢ sie rozpusci, delikatnie mieszajac lub
obracajac fiolke trzymang w pozycji pionowej. Unikaé tworzenia sie piany w zwigzku z
nadmiernym lub gwattownym mieszaniem.

Po rekonstytucji produktu nalezy go uwaznie obejrzeé, aby upewni¢ sie, ze odtworzony
roztwor nie zawiera zadnych widocznych czastek.

Roztwor powinien byC przejrzysty i nie zawiera¢ widocznych czgstek. W przypadku zbyt
gwattownego wstrzgsania mogg by¢ widoczne niewielkie krystaliczne agregaty lub smugi biatka.
Jezeli w zrekonstytuowanym roztworze widoczne sg jakiekolwiek czgstki state lub agregaty
biatkowe, roztwér nalezy wyrzucic, a fiolke i jej zawarto$¢ zachowac i przekaza¢ w pdzniejszym
terminie.

Jesli odtworzony produkt nie zawiera czastek, w ramach dodatkowych srodkéw
ostroznosci nalezy pobraé odtworzony produkt z fiolki przed podaniem za pomoca
standardowej igly z filtrem 5 mikronéw.



Roztwér nalezy podaé w terminie 15 minut od rekonstytucji. Jezeli nie mozna podaé roztworu
w ciggu 15 minut od rekonstytucji, roztwor nalezy pobraé aseptycznie do sterylnej strzykawki

szklanej lub polipropylenowej w celu dalszego przechowywania. Taki roztwér nalezy poda¢ w
ciggu 4 godzin i przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C

*Swiezo zwolnione fiolki obejmujg nastepujgce numery partii: 181aG117, 181aG217, 182aG117 i
182aG217



