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ZAWIADOMIENIE O BRAKU PRODUKTU LECZNICZEGO | SPECJALNYCH
INSTRUKCJACH DOTYCZACYCH POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

NALEZY UZYWAC IGLY Z 5-MIKRONOWYM FILTREM W PRZYPADKU FIOLEK

Z PRODUKTEM ERWINASE®
Z SERII 174* 1 177*

Do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Szanowni Panstwo ,

Firma Jazz Pharmaceuticals UK Limited niniejszym informuje:

Podsumowanie

Firma Jazz Pharmaceuticals (Jazz) aktualnie do$wiadcza niespodziewanego braku
produktu ERWINASE w zwigzku z nieoczekiwanymi problemami zwigzanymi z
produkcjg, ktére spowodowaty opdznienie w zaplanowanym zwolnieniu dodatkowej serii
produktu. Wedtug naszych aktualnych szacunkéw, brak produktu ERWINASE moze
potrwaé do 4 tygodni.’

Produkt ERWINASE to jedyna zatwierdzona terapia dla pacjentéw z ostrg biataczkg
limfoblastyczng (acute lymphoblastic leukaemia, ALL), ktérzy wykazali nadwrazliwo$é
na leczenie asparaginazg pochodzaca z bakterii E. Coli.

W celu skrocenia potencjalnego okresu braku produktu, udostepnione zostang teraz nie
zwolnione wczesniej fiolki produktu ERWINASE z serii 174 i 177 do stosowania z igtg z
5-mikronowym filtrem (,Nowe Fiolki") (zob. zawiadomienia dla pracownikéw ochrony
zdrowia z maja i czerwca 2016 r.). Nowe Fiolki zawierajg czgstki state, ktére wygladaja
jak czarne odbarwienie na spodzie korka zamykajgcego.

o W trakcie rutynowej kontroli serii 174 i 177 produktu ERWINASE
zaobserwowano, ze w niektérych fiolkach znajduja sie czastki state na korku
zamykajgcym . Te fiolki nie zostaty wprowadzone do obrotu w czasie, w ktorym
wprowadzone byly pozostate czesci serii 1741 177.

o Badania dotyczace przenoszenia czgstek przeprowadzone przez firme Jazz
wykazaty, ze czgstki state wystepujace na korkach zamykajacych fiolki z tych
serii nie przeniosty sie do produktu w trakcie przygotowywania roztworu.

Firma Jazz Pharmaceuticals ocenita, ze catosciowy stosunek korzysci do ryzyka
dotyczacy podawania produktu ERWINASE z Nowych Fiolek przy leczeniu ostrej
biataczki limfoblastycznej jest dodatni.

'Przedstawione w tym oraz w innych miejscach niniejszego zawiadomienia informacje dotyczace faktu
oraz czasu trwania niedoboru produktu moga ulec zmianie, w zaleznosci od sytuacji wystepujacej w momencie
wystosowania zawiadomienia do pracownikéw ochrony zdrowia.
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» Kazda fiolke nalezy doktadnie sprawdzi¢. W przypadku zaobserwowania, ze czgstki
state wystepujg w jakimkolwiek innym miejscu poza spodem korka zamykajgcego
(na przyktad na powierzchni produktu lub w produkcie), fiolke nalezy wyrzucic.

» Jesli czastki state nie zostang zaobserwowane w zadnym innym miejscu niz spod korka
zamykajgcego, nalezy przygotowac roztwoér produktu jak opisano ponizej.

e Produkt nalezy dokfadnie sprawdzi¢ po przygotowaniu roztworu. Jesli po przygotowaniu
roztworu produktu zaobserwowane zostang czgstki state, fiolke nalezy wyrzucic.

» Jesli po przygotowaniu roztworu w produkcie nie bedg widoczne zadne czastki state,
jako dodatkowy srodek ostroznosci nalezy zastosowaé standardows igte
z 5-mikronowym filtrem, aby pobra¢ roztwér produktu z fiolki przed jego
podaniem.

Nowe Fiolki mozna zidentyfikowac po ponizszej etykiecie dotgczonej do kartonu:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

PROSZE PRZECZYTAC PONIZSZE DODATKOWE
INFORMACJE DOTYCZACE ZWOLNIONYCH FIOLEK

Zalecenia dotyczace przygotowania

Produkt ERWINASE stosuje sie w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej w skojarzeniu

z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Moze by¢ réwniez stosowany w innych schorzeniach
nowotworowych, w przypadku ktérych mozna oczekiwac, ze eliminacja asparaginy przyniesie
pozyteczne skutki. Pacjenci otrzymujgcy leczenie L-asparaginazg pochodzacg z bakterii
Escherichia coli, u ktorych wystgpi nadwrazliwo$¢ na ten enzym, mogg zakwalifikowac sie

do dalszego leczenia produktem ERWINASE, poniewaz enzymy te roznia sie pod wzgledem
immunologicznym.

Podczas rutynowej kontroli wizualnej serii 174 i 177 produktu ERWINASE, zaobserwowano
czagstki state na korkach zamykajgcych niektore fiolki. Te fiolki zostaty zidentyfikowane

i nie zostaty zwolnione (zob. zawiadomienia dla pracownikoéw ochrony zdrowia z maja i
czerwca 2016 r.). Pozostate fiolki z obu serii zostaly zwolnione wraz ze specjalnymi
instrukcjami dotyczgcymi postgpowania z produktem i uzywania igty z 5-mikronowym filtrem
po przygotowaniu roztworu produktu.
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Badania dotyczace przenoszenia czastek wykazaly, ze czastki state wystepujgce na korkach
zamykajgcych fiolki z tych serii nie przeniosty sie do produktu w trakcie przygotowywania
roztworu. W celu skrocenia potencjalnego okresu braku produktu, fiolki produktu ERWINASE z
serii 1741 177, ktére nie zostaty zwolnione wcze$niej z powodu obecnoéci widocznych czgstek
statych na korku zamykajgcym, udostepnione zostang teraz do stosowania ze standardowsg igtg
z 5-mikronowym filtrem (,Nowe Fiolki").

Przed przygotowaniem roztworu produktu, kazdg fiolke nalezy doktadnie sprawdzi¢. W
przypadku zaobserwowania, ze czastki state wystepujg w jakimkolwiek innym miejscu poza
spodem korka zamykajgcego (na przyktad na powierzchni produktu lub w produkcie), fiolke
nalezy wyrzucic.

Jesli czgstki state nie zostang zaobserwowane w zadnym innym miejscu niz spod korka
zamykajgcego, nalezy przygotowac¢ produkt jak opisano ponizej. Po przygotowaniu roztworu
produktu z Nowych Fiolek nalezy doktadnie sprawdzi¢ produkt, aby potwierdzié, ze w
przygotowanym roztworze nie ma widocznych czastek stalych. Rozdziat 6.6 ChPL (Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu i przygotowania leku do stosowania) zaleca
pracownikom ochrony zdrowia, iz ,w przypadku widocznych czastek lub agregatow biatka
roztwor po rekonstytuciji nalezy wyrzuci¢". W przypadku wykrycia czastek statych

w przygotowanym roztworze produktu nalezy go wyrzuci¢. Stosowanie przygotowanego
roztworu produktu zawierajgcego czastki state moze stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa
pacjentow.

Jesli po przygotowaniu roztworu w produkcie nie beda widoczne zadne czgstki state,
jako dodatkowy Srodek ostroznosci nalezy zastosowaé standardowg igte

z 5-mikronowym filtrem, aby pobra¢ gotowy roztwor produktu z fiolki przed jego
podaniem. Ma to na celu dalsze ograniczenie potencjalnego ryzyka wystapienia czastek
statych. Badanie wykazato, ze filtracja za pomocg igty z 5-mikronowym filtrem po przygotowaniu
roztworu produktu nie ma wptywu na aktywnos$c¢ ani czysto$é produktu ERWINASE.

Firma Jazz Pharmaceuticals ocenita, Zze catosciowy stosunek korzysci do ryzyka dotyczacy
podawania produktu ERWINASE z Nowych Fiolek przy leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej
jest dodatni, szczegolnie w przypadku dodatkowego $rodka ostroznoéci w postaci stosowania
igty z 5-mikronowym filtrem przy pobieraniu przygotowanego roztworu produktu z fiolki.

W przypadku koniecznosci wyrzucenia fiolki z produktem ERWINASE prosze skontaktowaé sie
z hurtownig farmaceutyczng INTRA w celu wymiany fiolki.

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

przetargi@intra.eu
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Kontakt w sprawie zgtoszenia

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek dziatania niepozadanego produktu ERWINASE,
prosimy o kontakt z Informacja Medyczng pod ponizszym adresem:

Tel +48 22 125 33 77
Medinfo-pl@jazzpharma.com

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia lub innego zapytania
prosze kontaktowac sie z Dziatem Informacji Medycznej pod ponizszym adresem:

Tel +48 22 125 33 77
Medinfo-pl@jazzpharma.com

Informacja ta jest przekazywana za zgodg Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
I Wyrobéw Medycznych (Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA).

Z powazaniem,

i

Karen Smith MD PhD MBA LLM
Chief Medical Officer

Jazz Pharmaceuticals

*Nowe Fiolki s3 ujete w nastepujgcych numerach serii: 174a G 116 & 177a G 116
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ZAWIADOMIENIE O SPECJALNYCH INSTRUKCJACH DOTYCZACYCH
POSTEPOWANIA Z PRODUKTEM

FIOLKI z produktem ERWINASE® z SERII 174* | 177*
nalezy uzywac z igtg z 5-mikronowym filtrem

(dodatki do aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego czcionkg pogrubiona + kursywa)

Fiolki z SERII 174 i 177 mozna zidentyfikowac po ponizszej etykiecie dotgczonej do kartonu:

USE 5 MICRON FILTER NEEDLE

SEE NOTICE OF SPECIAL INSTRUCTIONS

Kazdg fiolke nalezy doki{adnie sprawdzi¢. W przypadku zaobserwowania, ze czgstki stafe
wystepujg w jakimkolwiek innym miejscu poza spodem korka zamykajgcego (na przykfad
na powierzchni produktu lub w produkcie), fiolke nalezy wyrzucic. Jesli czastki stale

nie zostang zaobserwowane w zadnym innym miejscu niz spéd korka zamykajacego,
nalezy przygotowac roztwér produktu jak opisano ponizej.

Zawartosc kazdej fiolki rozpusci¢ w 1-2 ml roztworu chlorku sodu (0,9%) do wstrzykiwarn.
Powoli dodawac rozciericzalnik po wewnetrznej scianie fiolki, nie wlewaé bezposrednio na
proszek lub do proszku. Odczekac, az zawarto$¢ sie rozpusci, delikatnie mieszajac lub
obracajgc fiolke trzymang w pozycji pionowej. Unikac tworzenia sie piany w zwigzku z
nadmiernym lub gwattownym mieszaniem.

Po przygotowaniu roztworu produktu, dokfadnie go sprawdzi¢ w celu potwierdzenia,
Ze w przygotowanym roztworze nie s widoczne zadne czgstki stafe.

Roztwor powinien by¢ przejrzysty i nie zawieraé widocznych czgstek. 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
WYrZucic.

Jesli w przygotowanym roztworze produktu nie beda widoczne zadne czgstki stafe,
Jjako dodatkowy Srodek ostroznosci nalezy zastosowa¢ standardows igfe

z 5-mikronowym filtrem, aby pobra¢ gotowy roztwér produktu z fiolki przed jego
podaniem.

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

*Nowe Fiolki sg ujete w nastepujacych numerach serii: 174a G 116 & 177a G 116



