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INFORMACJA O SPECJALNYM SPOSOBIE POSTEPOWANIA

FIOLKI zawierajace produkt ERWINASE® z SERIl 179G* nalezy stosowaé z iglami
z filtrem 5 mikronow

Szanowni Panstwo,
Jazz Pharmaceuticals pragnie przekazac nastepujgce informacije:

Streszczenie

e Stwierdzono wystepowanie niewielkich ilosci czgstek statych na korku i/lub
zliofilizowanym placku w niektorych fiolkach produktu ERWINASE z SERII 179G*

¢ Nie wolno podawac fiolek ERWINASE, w ktorych wystepujg widoczne czgstki
state. Nalezy wysta¢ stosowne powiadomienie i zachowac fiolke, ktéra zostanie
od Panstwa odebrana. Nalezy przestrzega¢ instrukcji rekonstytucji produktu
ERWINASE podanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego

e Doktadnie obejrze¢ zrekonstytuowany produkt. Jezeli po rekonstytucji widoczne
bedg w nim czgstki state, nie wolno podawacé produktu i nalezy go zachowac —
zostanie on od Panstwa odebrany.

e Jezeli po rekonstytucji nie sg widoczne czgstki state, jako dodatkowego srodka
ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igty z filtrem 5 mikronéw do
pobrania zrekonstytuowanego produktu z fiolki przed podaniem.

e Fiolki z SERII 179G* mozna rozpoznac na podstawie nastepujacej etykiety w
jezyku angielskim umieszczonej na opakowaniu :

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Zalecenia dotyczace przygotowania

Produkt ERWINASE jest uzywany w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi do
leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej. Moze by¢ rowniez wykorzystywany do leczenia innych
nowotworow, w ktérych mozna sie spodziewagé, ze obnizenie poziomu asparaginy moze mie¢
korzystne skutki. Pacjenci poddawani leczeniu L-asparaginazg otrzymywang z Escherichia coli,
u ktérych rozwinie sie nadwrazliwosé na ten enzym, mogg by¢ w stanie kontynuowac leczenie
produktem ERWINASE, poniewaz enzymy te majg inne parametry immunologiczne.
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W trakcie rutynowej kontroli SERII 179G* stwierdzono wystepowanie czastek statych na korku i/
lub zliofilizowanym placku w niektérych fiolkach produktu ERWINASE. Dotkniete tym problemem
fiolki zostaty wycofane. Jednak jest mozliwe, ze niektore pozostate fiolki mogg zawieraé czgstki
state na korku i/lub liofilizowanym placku, ktére po przeniesieniu do zrekonstytuowanego
produktu ERWINASE mogg zagrazaé bezpieczenstwu pacjentow.

W rozdziale 6.6 (Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania]) podano nastepujgca instrukcje dla fachowych pracownikéw opieki
zdrowotnej : ,,W przypadku widocznych czgstek lub agregatéw biatka roztwér po rekonstrukciji
nalezy wyrzuci¢”. Jezeli przed lub po rekonstytucji leku bedg sie

w nim znajdowaé czgstki state, nalezy poinformowacé Dziat Obstugi Klientai zachowac fiolke,
ktora zostanie od Panstwa odebrana.

Aby ograniczy¢ potencjalne ryzyko zwigzane z ekspozycjg na niewidoczne czastki state, jako
dodatkowego srodka ostroznosci nalezy uzy¢ standardowej igty z filtrem 5 mikronow do
pobrania zrekonstytuowanego produktu 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.

Spétka Jazz Pharmaceuticals ocenita ogolny stosunek korzys$ci do ryzyka zwigzany

z podawaniem produktu ERWINASE w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej jako korzystny,
zwlaszcza przy zastosowaniu dodatkowego srodka ostroznosci w postaci wykorzystania
standardowej igty z filtrem 5 mikronéw do pobrania zrekonstytuowanego produktu z fiolki.

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

Tel. +48 (22) 346 64 93 Fax: +48 (22) 468 15 91

przetargi@intra.eu

Zglaszanie zdarzen niepozadanych

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 dotyczacych 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
Wiceprezes ds. Medycznych
Jazz Pharmaceuticals
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*W sktad SERII 179G moga wchodzi¢ nastepujgce podpartie: 179G116, 179G216, 179G316, 179G416,
179G516

INFORMACJA O SPECJALNYM SPOSOBIE POSTEPOWANIA
FIOLKI zawierajace produkt ERWINASE® z SERII 179G* nalezy uzywac z igtami
z filtrem 5 mikronow

(czesci dodane do istniejgcej Charakterystyki Produktu Leczniczego zaznaczono
wytluszczeniem oraz kursywa)

Fiolki z SERIIl 179G* mozna rozpoznac¢ na podstawie nastepujgcej etykiety w jezyku angielskim
umieszczonej na opakowaniu:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

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

Roztwor powinien by¢ 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, roztwor nalezy odrzuci¢, a fiolke i jej zawarto$¢ zachowac i przekaza¢ w pdzniejszym
terminie.

Jako dodatkowego srodka ostroznosci nalezy uzyc¢ standardowej igly z filtrem
5 mikronéw do pobrania zrekonstytuowanego produktu z fiolki przed podaniem.

Roztwor nalezy poda¢ 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 podaé¢ w
ciggu 4 godzin i przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.





