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OSTRZEZENIE O SPECJALNYM SPOSOBIE UZYTKOWANIA

fiolki ERWINASE z serii 177G* nalezy stosowac z igta z filtrem o srednicy 5 mikronéw

Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy produktu leczniczego
Erwinase

Szanowni Panstwo,

Firma Jazz Pharmaceuticals pragnie udzieli¢ Panstwu nastepujgcych informac;ji :

Podsumowanie

¢ Zaobserwowano niewielkie ilosci czgstek statych zwigzanych z korkiem w niektérych fiolkach
ERWINASE z serii 177G*

* Fiolki ERWINASE z widocznymi czgstkami statymi nalezy wyrzucic¢

* Nalezy przestrzegac wszystkich zalecanych czynnosci przy rekonstytucji ERWINASE zgodnie z
Charakterystykag Produktu Leczniczego

¢ Nalezy doktadnie sprawdzi¢ odtworzony produkt. Jesli po rozpuszczeniu sg widoczne
czastki state, nalezy wyrzucic fiolke

¢ Jesli nie ma widocznych czgstek statych po rekonstytucji, jako dodatkowy srodek ostroznosci nalezy
uzy¢ standardowej igty z filtrem o sSrednicy 5 mikrondéw, aby pobraé przygotowany produkt z fiolki
przed podaniem leku

¢ Fiolki leku z serii 177G* sg oznakowane nastepujgcg etykietg w jezyku angielskim na

opakowaniu **:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

( ** nalezy stosowac z igtg z filtrem 5 mikronéw

zobacz specjalng instrukcje stosowania)
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Zalecenia dotyczace przygotowania

Produkt leczniczy ERWINASE jest stosowany w potgczeniu z innymi Srodkami przeciwnowotworowymi w
leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej. Moze by¢ réwniez stosowany w innych stanach
nowotworowych, w ktérych spodziewany jest korzystny efekt zwigzany z deplecjg asparaginy. Pacjenci
otrzymujacy leczenie L-asparaginazg pochodzgcy z Escherichia coli , u ktérych rozwinie sie nadwrazliwos¢
na ten enzym mogg kontynuowac leczenie ERWINASE jako enzymem immunologicznie odrebnym.

Podczas rutynowej kontroli serii 177G leku , zaobserwowano czgsteczki state zwigzane z korkiem
niektérych fiolek ERWINASE. Te wadliwe fiolki zostaty wycofane. Jest jednak mozliwe, ze niektdre
pozostate fiolki mogg zawierad czastki state zwigzane z korkiem, ktére w przypadku przeniesienia do
odtworzonego produktu leczniczego ERWINASE, mogg stwarzac zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjentéw. W przeprowadzonym matym badaniu czastki state zwigzane z korkiem nie ulegty
przemieszczeniu sie w czasie rekonstytucji leku. W rozdziale 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego
(Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce usuwania i przygotowania) zawarte jest polecenie , ze "w
przypadku widocznych czastek lub agregatédw biatka roztwor po rekonstytucji nalezy wyrzucic ". W
przypadku obecnosci czastek statych, zaréwno przed jak i po rekonstytucji nalezy wyrzuci¢ fiolke.

W celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka narazenia na niewidzialne gotym okiem czastki state,
nalezy uzy¢ standardowej igty z filtrem o $rednicy 5 mikronéw w celu pobrania rozpuszczonego
produktu z fiolki przed podaniem jako dodatkowego srodka ostroznosci. Przeprowadzone badania
wykazaty, ze przepuszczenie leku po rekonstytucji przez igte z filtrem 5 mikronéw nie ma wptywu na
aktywnos$¢ ERWINASE.

Firma Jazz Pharmaceuticals ocenita ogdlny stosunek korzysci do ryzyka podawania ERWINASE w leczeniu
ostrej biataczki limfoblastycznej jako korzystny, szczegdlnie gdy zostang podjete dodatkowe srodki
ostroznosci z uzyciem igty z filtrem o $rednicy 5 mikrondéw do pobrania przygotowanego produktu z
fiolki.

W przypadku koniecznosci odrzucenia produktu leczniczego Erwinase, prosimy o kontakt z hurtownig
farmaceutyczng INTRA w celu wymiany leku.

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

przetargi@intra.eu

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

W celu zgtoszenia dziatan niepozgdanych, reklamacji produktu lub w przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych tego listu, prosimy o kontakt z Informacjg Medyczng pod ponizszym adresem:

Tel +48 22 12533 77

Medinfo-pl@jazzpharma.com
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Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéow 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

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

Z powazaniem,

V4

Karen Smith
Chief Medical Officer
Jazz Pharmaceuticals

* seria 177G moze sktadac sie z nastepujacych partii czgstkowych : 177G116, 177G216, 177G316,
177G416, 177G516
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OSTRZEZENIE O SPECJALNYM SPOSOBIE UZYTKOWANIA

fiolki ERWINASE z serii 177G* nalezy stosowac z igta z filtrem o Srednicy 5 mikronéw

( uzupetnienie do aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego jest oznaczone pogrubiong czcionkg)

Fiolki leku z serii 177G* sg oznakowane nastepujgcy etykietg w jezyku angielskim na opakowaniu **:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

( ** nalezy stosowac z igtg z filtrem 5 mikronéw

zobacz specjalng instrukcje stosowania)

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

Roztwér powinien by¢ przejrzysty i nie zawieraé widocznych czastek. W przypadku zbyt gwattownego
wstrzgsania mogg by¢ widoczne niewielkie krystaliczne agregaty lub smugi biatka. W przypadku
widocznych czastek lub agregatéw biatka roztwér po rekonstytucji nalezy wyrzucidé.

Do pobrania rozpuszczonego roztworu z fiolki nalezy uzy¢ standardowej igty z filtrem o srednicy 5
mikrondw jako dodatkowego $rodka ostroznosci przed podaniem leku.

Roztwér nalezy podac w terminie 15 minut od rekonstytucji. Jezeli nie mozna podac roztworu w ciggu 15
minut od rekonstytucji, roztwér nalezy pobraé aseptycznie do sterylnej strzykawki szklanej lub
polipropylenowej w celu dalszego przechowywania. Taki roztwér nalezy podaé w ciggu 4 godzin i
przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

* seria 177Gmoze sktadac sie z nastepujacych partii czagstkowych: 177G116, 177G216, 177G316,
177G416, 177G516



