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SPECJALNEWYTYCZNE DOTYCZACE POSTEPOWANIA
FIOLKI zawierajace produkt leczniczy ERWINASE® z serii 186G* nalezy

stosowac z igtami z filtrem 5 mikronoéw

Szanowni Panstwo,
Firma Jazz Pharmaceuticals UK Limited pragnie przekazaé¢ nastepujgce informacje:

Streszczenie

e Zaobserwowano wystepowanie niewielkich ilosci czastek statych na korku i (lub)
powierzchni zliofilizowanej brytki w niektérych fiolkach produktu ERWINASE
pochodzgcych z serii 186G*.

e Produktu leczniczego ERWINASE pochodzacego z fiolek z widocznymi czastkami
statymi nie wolno podawac pacjentom. Nalezy wystaé¢ zawiadomienie i zachowaé
fiolke do czasu jej odebrania. Nalezy postepowaé zgodnie ze wszystkimi
zaleceniami dotyczacymi rekonstytuciji produktu ERWINASE podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

® Po rekonstytucii, produkt nalezy dokfadnie obejrze¢. W przypadku, gdy po
rekonstytucji widoczne beda czgstki state, produktu nie wolno podawaé pacjentom i
nalezy go zachowa¢ do czasu jego odbioru.

o Jesli po rekonstytuciji nie widaé czgstek stalych, jako dodatkowego srodka
ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igty z filtrem o grubosci 5 mikronéw,
aby pobrac¢ zrekonstytuowany produkt z fiolki przed podaniem.

* Fiolki pochodzace z serii 186G* mozna rozpoznaé 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 chemioterapeutykami w
leczeniu pacjentow, gtéwnie pediatrycznych, z ostra biataczkg limfoblastyczna, u ktérych
wystgpita nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,,cicha inaktywacja") na natywnag lub
pegylowang asparaginaze pochodzaca z E. Coli

Podczas rutynowej kontroli serii 186G*, zaobserwowano wystepowanie czastek statych na
korku i (lub) powierzchni liofilizowanej brytki w niektorych fiolkach produktu ERWINASE.
Wadliwe fiolki oddzielono. Istnieje jednak prawdopodobieristwo, ze niektére z pozostatych
fiolek moga zawiera¢ czastki state na korku i (lub) powierzchni zliofilizowanej brykki, ktére po
przeniesieniu do zrekonstytuowanego produktu ERWINASE moga zagrazaé bezpieczehstwu
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pacjentéw. W punkcie 6.6 (Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania) podano nastepujaca instrukcje dla oséb nalezacych do
fachowego personelu medycznego: ,W przypadku widocznych czgstek lub agregatéw biatka
roztwér po rekonstytucji nalezy wyrzucic”. W przypadku zaobserwowania czastek przed
rekonstytucjg lub po rekonstytucii leku nie nalezy podawaé a nastepnie poinformowac Dziat
Obstugi Klienta 'i zachowag fiolke do odbioru.

Aby ograniczy¢ potencjalne ryzyko zwigzane z ekspozycja na stabo widoczne czagstki state,
jako dodatkowego Srodka ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igty z filtrem o
grubosci 5 mikronéw, aby pobrac¢ zrekonstytuowany produkt z fiolki przed podaniem.
W jednym z badan wykazano, ze filtracja przez igte z filtrem 5 mikronéw po rekonstytucji nie
wplywa na aktywnosc¢ produktu ERWINASE.

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

Jezeli konieczne bedzie zachowanie fiolki produktu ERWINASE i przekazanie jej w

pbézniejszym terminie, nalezy skontaktowac sie z Dzialem Obstugi Klienta, ktéry zapewni
zastepcza fiolke.

'Hurtownia Intra:  Tel. +48 22 346 64 93  Fax: +48 22 468 15 91 przetargi@intra.eu

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: 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 spoiki

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

Tel +48 22 12533 77

Medinfo-pl@jazzpharma.com

Powyzsza informacja zostata wystana do Panstwa w uzgodnieniu z Brytyjska Agencja ds.
Regulacji Lekdw i Produktéw Ochrony Zdrowia (Medicines & Healthcare Products Regulatory
Agency, MHRA).
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Z powazaniem

Dr Kelvin Tan
Vice President Medical Affairs
Jazz Pharmaceuticals

*W sktad serii 186G mogg wchodzi¢ nastepujgce partie: 186G118, 186G218, 186G318,186G418 i
186G518
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*W sktad SERII 186G mogg wchodzi¢ nastepujgce partie: 186G118,186G218,186G318,186G418 i
186G518

SPECJALNEWYTYCZNE DOTYCZACE POSTEPOWANIA

FIOLKI zawierajace produkt leczniczy _ERWINAS_E® z serii 186G* nalezy
stosowac z igtami z filtrem 5 mikron6éw

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

Fiolki pochodzace z serii 186G* mozna rozpoznaé 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 dodawaé roztwor do rozcienczania produktu po wewnetrznej Scianie fiolki,
nie wlewac bezposrednio na proszek lub do proszku. Odczekaé az zawartos¢ sie rozpusci,
delikatnie mieszajac lub obracajac fiolke trzymang w pozyciji pionowej. Unika¢ tworzenia sie
piany w zwigzku z nadmiernym lub gwaltownym mieszaniem.

Roztwér powinien by¢ przejrzysty i nie zawiera¢ widocznych czastek. W przypadku zbyt
gwalttownego wstrzgsania mogg by¢ widoczne niewielkie krystaliczne agregaty lub smugi
biatka. W przypadku widocznych czastek lub agregatéw biatka roztwér po rekonstytucji nalezy
odrzuci¢, a fiolke i jej zawartos¢ zachowac do czasu jej odebrania.

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

Roztwér nalezy podac w czasie 15 minut od rekonstytucji. Jezeli nie mozna podac¢ roztworu w
ciagu 15 minut od rekonstytucii, roztwor nalezy pobra¢ aseptycznie do sterylnej szklanej lub
polipropylenowej strzykawki w celu dalszego przechowywania. Taki roztwor nalezy podaé w
ciagu 4 godzin i przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



