VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Fasturtec er radbrigda trat-oxidasa ensim framleitt af erfdabreyttum Saccharomyces cerevisiae stofni.
Rasburicase er fjorskipt protein sem greinist i eins undireiningar med sameindapunga um 34 kDa.

Eftir blondun inniheldur 1 ml af Fasturtec pykkni 1,5 mg af rasburicase.
1 mg samsvarar 18,2 EAU*

*Ein ensimvirknieining (EAU) samsvarar ensimvirkni sem umbreytir 1 mikromoli af pvagsyru i
allantéin & minttu vid eftirfarandi adstaedur: +30 °C £ 1 °C TEA pH 8.9 buffer.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn (stofn fyrir seeft innrennslispykkni).

Stofninn er heil eda brotin hvit til beinhvit kila.

Leysirinn er litlaus og taer vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meoferd og til forvarna gegn bradri hekkun & pvagsyru i sermi, til pess ad koma i veg fyrir brada
nyrnabilun, hja fullordnum, bérnum og unglingum (& aldrinum 0 til 17 4ra) med illkynja blodsjukdoma
med hau axlisalagi og sem eru i hattu 4 hradri axlissundrun eda -ryrnun vid upphaf
krabbameinslyfjamedferoar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Adeins 4 ad nota Fasturtec strax fyrir og vid upphaf krabbameinslyfjamedferdar par sem, eins og

stendur, er ekki hegt a0 mala med mérgum medferdarlotum vegna skorts & gdognum.

Radlagdur skammtur af Fasturtec er 0,20 mg/kg/s6larhring. Fasturtec er gefio einu sinni 4 dag a
30 minttum sem innrennsli 1 blazed 1 50 ml af natriumklorid 9 mg/ml lausn (0,9%) (sja kafla 6.6).

Meoferdarlengd med Fasturtec getur veri0 i allt ad 7 daga, nakvaem timalengd byggist 4 pvi a0 fylgst
sé me0 pvagsyrugildum i plasma & fullnaegjandi hatt og klinisku mati.

Born
Par sem ekki parf a0 adlaga skammta fyrir born er radlagour skammtur 0,20 mg/kg/soélarhring.

Serstakir sjuklingahdpar
Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi: Ekki parf ad adlaga skammta.

Lyfjagjof



Fasturtec skal gefa undir eftirliti leeknis sem er pjalfadur i krabbameinslyfjameodferd vid illkynja
blodsjukddmum.

Ekki parf ad breyta timasetningu eda upphafsaztlun frumufzekkandi krabbameinslyfja vegna gjafar
rasburicase.

Gefa skal rasburicase lausn sem innrennsli 4 30 minatum. Rasburicase lausn a ad gefa i adra slongu en
pa sem notud er fyrir innrennsli & krabbameinslyfjum til ad fordast hugsanlegan 6samrymanleika lyfja.
Sé ekki haegt ad nota adskilda slongu, 4 ad skola hana med saltvatnslausn milli innrennslis
krabbameinslyfja og rasburicase. Vardandi leidbeiningar um bléndun og pynningu lyfsins fyrir
lyfjagjof, sja kafla 6.6.

bar sem rasburicase getur brotid nidur pvagsyru in vitro, skal geta sérstakrar varidar vid malingar &
pvagsyru i plasmasynum, sja kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

G6PD skortur og adrar truflanir 4 frumuumbroti sem vitad er ad valda bl6dlysublédleysi.
Vetnisperoxio er hlidarafurd pegar pvagsyra umbreytist i allant6in. Til pess ad koma i veg fyrir
hugsanlegt blodlysublodleysi af voldum vetnisperoxids er rasburicase ekki &tladur sjuklingum med
slikar truflanir.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eins og 6nnur prétein getur rasburicase valdid ofnemisvidbrogoum i ménnum, eins og bradaofnaemi
p.m.t. ofneemislosti, mégulega banveenu. Klinisk reynsla af Fasturtec synir ad fylgjast parf ndid med
pvi hvort fram koma ofnamistengdar aukaverkanir hja sjuklingum, sérstaklega alvarlegar
ofnamissvaranir p.m.t. bradaofnaemi (sja kafla 4.8). I tilvikum alvarlegra ofnemisvidbragda 4 strax ad
stoova lyfjagjofina og ekki hefja hana ad nyju og hefja skal videigandi medferd.

Geeta skal varadar hja sjuklingum med ségu um bradaofnaemishneigd.

Enn liggja ekki fyrir naegilegar upplysingar um sjuklinga i endurmedferd svo hagt sé ad radleggja
endurtekna medferd. Motefni gegn rasburicase hafa fundist i medhondludum sjuklingum og
heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengid hofdu rasburicase.

Greint hefur verio fra methemdgldbindreyra hja sjuklingum sem fa Fasturtec. Strax og varanlega skal
haetta gjof Fasturtec hja sjiklingum sem fa methemoglobindreyra og hefja skal videigandi radstafanir
(sjé kafla 4.8).

Greint hefur verid fra blodlysu hja sjuklingum sem f4 Fasturtec. { slikum tilvikum skal strax og
varanlega heetta medferdinni og hefja skal videigandi radstafanir (sja kafla 4.8).

Gjof Fasturtec laekkar pvagsyrustyrk nidur fyrir edlilegt gildi og dregur pannig ar likunum a
nyrnabilun vegna utfellingar pvagsyrukristalla i nyrnapiplum vegna haekkunar & pvagsyru 1 sermi.
Zxlissundrun getur lika valdid of mikilli heekkun 4 fosfati og kalium 1 blodi og blodkalsiumlaekkun.
Fasturtec verkar ekki beint til medferdar a pessum fravikum. bvi parf ad fylgjast vel med sjuklingum.

Fasturtec hefur ekki verid rannsakad 1 sjuklingum med heekkada pvagsyru i sermi i samhengi vid
mergfrumufjolgunarkvilla (myeloproliferative disorders).

Medan 4 medferd med Fasturtec stendur skal fylgja strongum medhondlunarreglum & synum til pess
a0 fullvist sé ad melingar & pvagsyrugildum i plasma séu nakvaemar (sja kafla 6.6).

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir



Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a milliverkunum. Par sem rasburicase er ensim, er dliklegt ad
pad milliverki vid onnur lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun rasburicase hja pungudum konum. Ekki var hagt ad talka

nidurstodur Ur dyrarannsoknum par sem innrann tratoxidasi er til stadar i stodludum dyralikonum. bar
sem ekki er haegt ad utiloka vanskdpunarmyndandi ahrif rasburicase skal eingéngu nota Fasturtec &
medgongu ef naudsyn krefur. Fasturtec er ekki atlad til notkunar handa konum a barneignaraldri sem
ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort rasburicase skilst Ut 1 brjostamjolk. Par sem um er ad rada protein er gert rad fyrir
ad skammturinn fyrir ungbarnid sé mjog litill. Medan 4 medferd med Fasturtec stendur parf ad vega og
meta kosti brjostagjafar vid hugsanlega ahettu fyrir ungbarnid.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif rasburicase 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til a0 kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Sryggi lyfsins

Fasturtec er gefid samhlida frumueydandi krabbameinslyfjum sem studningsmedferd vid langt gengna,

illkynja sjukdoma, pvi er erfitt ad meta orsakasamhengi aukaverkana vegna pess ad gert er rad fyrir ad
marktaekt alag af aukaverkunum sé vegna undirliggjandi sjukdoms og medferdarinnar & honum.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd eru 6gledi, uppkdst, hofudverkur, hiti og nidurgangur.

{ kliniskum rannsoknum veldur Fasturtec kvillum i bl6di svo sem blodlysu, raudalosblodleysi og
methemdglobindreyra 1 sjaldgeefum tilfellum. Vid ensimoxun rasburicase a pvagsyru i allant6in
myndast vetnisperoxid og hja dkvednu pyodi sem er 1 dheettu, svo sem peim sem eru med G6PD skort,
hefur sést raudalosblodleysi eda methemdglobindreyri.

Aukaverkanir, flokkadar eftir liffeerakerfi og tioni, sem hugsanlega gaetu verid vegna Fasturtec og
greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér ad nedan. Tionin en skilgreind eftir
MedDRA tidniflokkun sem: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til <1/10); sjaldgeefar

(= 1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<10.000); tidni
ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum.

Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki pekkt
liffeeraflokkar sjaldgaefar
Bl6d og eitlar - Blodlysa
- Raudalosblodleysi
- Methemoglobin-
dreyri
Onzemiskerfi - Ofnemi/ | - Veruleg - Bradaofnaemi | - Ofnamislost*
ofnemisvid | ofnaemisvidbrogd
-brégd
(atbrot og
ofsakladi)




MedDRA Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki pekkt
liffeeraflokkar sjaldgeefar
Taugakerfi - Hofudverkur+ - Krampar** - Osjalfradir
vodva-
samdraettir**
Zdar - Lagprystingur
Ondunarfzri, - Berkjukrampi -
brjésthol og Nefslimubolga
miomeeti
Meltingarfeeri - Nidurgangur+
- Uppkost++
- Ogledi++
Almennar - Hiti++
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad
* Ofnaemislost, mogulega banvant
ok Eftir markadssetningu

+ Sjaldgeefar G3/4
++ Algengar G3/4

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanir taldar upp fyrst.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Med tilliti til verkunarhattar Fasturtec mun ofskommtun leida til pess ad plasmapéttni pvagsyru verdi
lag eda ekki maelanleg og myndun vetnisperoxids aukin. Fylgjast skal med pvi hvort bl6dlysa komi
fram hja peim sjuklingum par sem grunur leikur 4 ofskdmmtun og hefja 4 almenna studningsmedferd
par sem ekki hefur fundist neitt sérheeft motefni gegn Fasturtec.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf gegn eiturdhrifum frumueydandi lyfja, ATC flokkur: VO3AF07.

Verkunarhattur

Hja monnum er pvagsyra lokaskrefid i sundrunarferli ptrina. Brad hackkun a plasmapéttni pvagsyru
eftir sundrun mikils fj6lda illkynja frumna og medan a frumufakkandi krabbameinslyfjamedferd
stendur getur valdid minnkadri nyrnastarfsemi og nyrnabilun sem tengist ttfellingu pvagsyrukristalla i
nyrnapiplum. Rasburicase er mjog 6flugt lyf sem verkar sem hvati 4 ensimoxun pvagsyru i allantoin,
en pad er vatnsleysanlegt efni sem nyrun eiga audvelt med a0 skilja Ut i pvagi.

Ensimoxun pvagsyru leidir til myndunar vetnisperoxids i hlutfallslegu magni. Innreen andoxunarefni
geta ndd magni vetnisperoxiods aftur nidur i edlileg gildi og eina aheettan er pvi 4 blodlysu hja
sjuklingum med G6PD skort og arfgengt bloédleysi.

Hja heilbrigdum sjalfbodalidum kom fram aberandi skammtahad leekkun & plasmapéttni pvagsyru a
skammtabilinu 0,05 mg/kg — 0,20 mg/kg af Fasturtec.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Klinisk verkun og 6ryggi
I 3. stigs samanburdarrannsokn med slembiurtaki, sem gerd var & 52 bérnum, fengu 27 bérn medferd

med 0,20 mg/kg/solarhring af rasburicase, sem er radlagdur skammtur, gefinn i blaad i

4 til 7 solarhringa (<5 &r: n=11; 6-12 ara: n=11; 13-17 4ra: n=5) og 25 born fengu allopurinol
solarhringsskammta til inntku 1 4 til 8 s6larhringa. Nidurstodur syndu ad verkun Fasturtec hofst
markteekt fyrr en verkun allopurinéls. Fjorum klukkustundum eftir fyrsta skammt var marktakur
munur 4 medalbreytingu i hundradshlutum fra upphafsplasmapéttni pvagsyru (p < 0,0001) hja
Fasturtec hopnum (-86,0%) midad vid allopurinolhopinn (-12,1%).

Timinn sem pad tekur ad na stadfestum edlilegum gildum pvagsyru hja sjuklingum med hakkun a
pvagsyru i blodi er 4 klukkustundir med Fasturtec og 24 klukkustundir med alloptrinéli. Pessari hrodu
stjornun a pvagsyru fylgir jafnframt betri nyrnastarfsemi hja pessum sjuklingum. A9 auki leidir petta
til virkari utskilnadar a fosfatmagni i sermi og kemur pannig i veg fyrir frekari skerdingu a
nyrnastarfsemi vegna utfellingar kalsium/fosfors.

[ fjolsetra, opinni rannsékn med slembirédun (1:1:1) fengu 275 fullordnir sjuklingar med hvitblaedi og
eitilfrumukrabbamein med ahaettu fyrir pvagsyrudreyra og axlislysuheilkenni (tumour lysis syndrome)
medferd med annadhvort rasburicase i blaed i skammtinum 0,2 mg/kg/sélarhring i 5 solarhringa
(rannsoknarhopur A: n=92), rasburicase 1 blaed i skammtinum 0,2 mg/kg/solarhring fra solarhring 1
til sélarhrings 3 og par a eftir allopurinol til inntdku i skammtinum 300 mg einu sinni a sélarhring fra
solarhring 3 til sélarhrings 5 (baedi lyfin gefin 4 solarhring 3 (rasburicase og alloptrinél gefio med
u.p.b. 12 klst. millibili) (medferdarhopur B: n=92) eda allopurinol til inntdku i skammtinum 300 mg
einu sinni a sélarhring i 5 solarhringa (medferdarhdpur C: n=91). Svorunartioni pvagsyru (hlutfall
sjuklinga me0 pvagsyrugildi i plasma <7,5 mg/dl fra solarhring 3 til solarhrings 7 eftir ad medferd vid
pvagsyrudreyra er hafin) var 87% hja medferdarhopi A, 78% hja medferdarhopi B og 66% hja
medferdarhopi C. Svorunarhlutfall hja medferdarhopi A var marktaekt heerra samanborid vid
medferdarhop C (p=0,0009); svorunarhlutfall var haerra hja medferdarhopi B samanborid vid
medferdarhop C p6 svo ad munurinn veeri ekki tolfraedilega marktekur. Pvagsyrugildi voru <2 mg/dl
hja 96% sjuklinga i peim tveimur medferdarhépum sem fengu rasburicase og 5% hja sjuklingum i
alloptrindl medferdarhopnum pegar 4 klst. voru lidnar fra lyfjagjof 4 solarhring 1. Oryggisupplysingar
sjuklinga sem fengu Fasturtec 1 rannsékn EFC4978 voru i samraemi vi0 paer aukaverkanir sem komu
fyrir 1 fyrri kliniskum rannsoknum med sjuklingum sem voru adallega born.

[ kliniskum undirstodurannséknum fengu 246 born (medalaldur 7 ér, aldursbil 0 til 17 ar)
rasburicasemedferd i skommtunum 0,15 mg/kg/sélarhring eda 0,20 mg/kg/solarhring 1 1 til 8 daga
(flestir i 5 til 7 daga). Nidurstddur & verkun syndu ad heildar svorunarhlutfall hja 229 sjaklingum, sem
hagt var a0 meta (pvagsyrugildi i plasma urdu edlileg) var 96,1%. Nidurstodur vardandi oryggi lyfsins
hja 246 sjuklingum var i samraemi vid mat a aukaverkunum hja heildarpydi.

Greining 4 gégnum ur langtima oryggisrannsoknum hja 867 bornum (medalaldur 7,3 ar, aldursbil

0 til 17 ar) sem fengu 0,20 mg/kg/solarhring af rasburicase i 1 til 24 daga (flestir i 1 til 4 daga) syndu
ad nidurstodur hvad vardar verkun og Oryggi voru 1 samreemi vid nidurstodur ur kliniskum
undirstddurannsoknum.

5.2 Lyfjahvérf

Lyfjahvorf rasblricase voru metin hja baedi bornum og fullordonum sjiklingum med hvitbladi,
eitilfrumukrabbamein eda adra blodsjukdoma.

Frasog
Eftir innrennsli & rasburicase i skammtinum 0,20 mg/kg/dag naest jafnvaegi 4 2.-3. degi. Lagmarks
uppsofnunar rasbtricase (<1,3 falt) vard vart & milli fyrsta og fimmta solarhrings lyfjagjafar.

Dreifing
Medaldreifingarrammal var 4 bilinu 110 - 127 ml/kg hja bérnum og a bilinu 75,8 — 138 ml/kg hja
fullordnum, sem er sambeerilegt vid lifedlisfreedilegt darammal.



Umbrot
Rasburicase er protein og pvi er: 1) ekki gert rad fyrir ad pad bindist proteinum, 2) gert rad fyrir ad
umbrot fylgi ferli annarra proteina, p.e. peptidvatnsrofi, 3) oliklegt ad pad milliverki vid énnur lyf.

Brotthvarf

Uthreinsun rasburicase var um 3,5 ml/klst./kg. Medalhelmingunartimi var sambzrilegur milli barna og
fullordinna og nadi fra 15,7 — 22,5 kist. Uthreinsun er aukin (um 35%) hja bérnum og unglingum
samanborid vid fullorona sem hefur i for med sér ad almenn utsetning verdur minni. Talid er ad
brotthvarf rasburicase um nyru sé minni hattar ferli i uthreinsun lyfsins.

Sérstakir sjuklingahdpar

Hjé fullordnum (> 18 4ra aldur) hafdi aldur, kyn, lifrarensim 1 upphafi og kreatininiithreinsun ekki
ahrif & lyfjahvorf rasburicase. Samanburdur 1 vixlrannsokn syndi fram a ad eftir gjof rasburicase
0,15 eda 0,20 mg/kg var margfeldismedaltal likamspyngdar edlilegrar uthreinsunar u.p.b. 40% laegra
hja Japonum (n=20) en hja folki af hvita kynstofninum (n=26).

bar sem gert er rad fyrir ad umbrot eigi sér stad med peptiovatnsrofi, er ekki talio ad skert
lifrarstarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorfin.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfdaefni. Talkun 4 rannsoknunum sem ekki eru kliniskar er takmorkud vegna pess ad innraenn
urataoxidasi er til stadar i likama hefdbundinna tilraunadyra.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

alanin

mannitol

dinatriumfosfat dodecahydrat
dinatriumfosfat dihydrat
natriumdihydrogenfosfat dihydrat

Leysir:
poéloxamer 188

vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Innrennsli rasburicase lausnar 4 ad fara fram 1 annarri slongu en peirri sem notud er til innrennslis a
krabbameinslyfjum til pess a0 fordast hugsanlegan 6samrymanleika lyfja. Ef ekki er haegt ad nota
adskilda slongu 4 ad skola slonguna med saltvatnslausn milli innrennslis krabbameinslyfsins og
rasburicase.

Ekki 4 ad nota siu vid innrennslid.

Ekki 4 a0 nota lausnir me0 gliikésa til pess ad pynna med vegna hugsanlegs 6samrymanleika.

6.3 Geymslupol

3 ar.



Radlagt er ad nota strax 1yfid eftir blondun eda pynningu. Hinsvegar, hefur verid synt fram a
stoougleika fullbuins lyfs i 24 klukkustundir milli +2°C og 8°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Stofn 1 hettuglasi: Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Geymsluskilyroi eftir blondun eda pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald
Fasturtec er faanlegt i pakkningum med:

3 hettuglosum med 1,5 mg af rasbtiricase og 3 lykjur med 1 ml leysi. Duftid er i 3 ml hettuglésum ur
gagnsaju gleri (gerd ) med ghmmitappa og leysirinn i 2 ml lykjum ur gagnsaju gleri (gerd I).

1 hettuglas med 7,5 mg rasburicase og 1 lykja med 5 ml af leysi. Duftid er i 10 ml hettuglosum ur
gagnsaju gleri (gerd ) med ghmmitappa og leysirinn i 5 ml lykjum ur gagnsaju gleri (gerd I).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Rasburicase verdur ad blanda med 6llu rammali medfylgjandi leysislykju (hettuglas med 1,5 mg
rasburicase skal blandad med 1 ml leysislykjunni; 7,5 mg rasburicase hettuglasio skal blandad med
5 ml leysislykjunni). Bléndunin gefur lausn med 1,5 mg/ml styrkleika af rasburicase sem 4 ad pynna
enn frekar med natriumkléridi 9 mg/ml (0,9%) lausn til gjafar 1 blaeed.

Blondun lausnarinnar:

Betio innihaldi einnar lykju af leysi i eitt hettuglas med rasburicase og blandid med pvi ad hringsntia
pvi mjog varlega med smitgat vid styrdar og gildadar adstadur.

Hristid ekki.

Skodid lausnina fyrir notkun. Einungis 4 ad nota taerar og litlausar lausnir an agna.

Ma einungis nota einu sinni, fleygja skal 6notadri lausn.

[ leysinum er ekkert rotvarnarefni. bess vegna skal pynna bléndudu lausnina med smitgat vid styrdar
og gildadar adstadur.

bynning fyrir innrennsli:

Heefilegt rammal blandadrar lausnar fer eftir pyngd sjuklings. Notkun nokkurra hettuglasa getur verid
naudsynleg til pess ad na pvi magni af rasburicase sem parf fyrir eina gjof. Haefilegt raimmal
blandadrar lausnar sem tekio er ur einu eda fleiri hettugldsum, skal pynna enn frekar med
natriumkloéridi 9 mg/ml (0,9%) lausn pannig ad heildar rimmal sem feaest sé 50 ml. Styrkleiki
rasburicase 1 endanlegu innrennslislausninni fer eftir pyngd sjuklingsins.

Fullbtin lausn inniheldur ekkert rotvarnarefni. bvi 4 innrennsli pynntrar lausnar ad fara fram
tafarlaust.

Innrennsli:
Innrennsli fullbinnar lausnar 4 ad fara fram 4 30 minGtum.

Meohondlun syna:

{ peim tilvikum par sem naudsynlegt reynist ad fylgjast med péttni pvagsyru hja sjuklingi verdur ad
fylgja strongum starfsreglum um medhdndlun syna til pess ad takmarka nidurbrot greiningarefnisins
utan likamans. Safna verdur blodinu i glos sem hafa verid kaeld, sem innihalda storkuvarann heparin.




Synum verdur ad dyfa i is/vatnsbad. Plasmasynin skulu adskilin strax i forkeeldri skilvindu (4°C). A0

lokum 4 ad geyma plasmad i is/vatnsbadi og efnagreina pad m.t.t. pvagsyru innan 4 klukkustunda.

7. MARKADSLEYFISHAFI

sanofi-aventis groupe

54, rue La Boétie

F - 75008 Paris

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/170/001-002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. febriar 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. febraar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is



VIDAUKI 1T
FRAMLEIDENDUR LiFFR}EDI,LEGA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Sanofi Chimie
Route d’Avignon
30390 Aramon
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sanofi S.p.A.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAKKNING MED 3 HETTUGLOSUM MED DUFTI OG 3 LYKJUM MEP LEYSI

1. HEITI LYFS

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn

rasburicase

2. VIRK(T) EFNI

rasburicase 1,5 mg/1 ml

rasburicase framleitt med erfoatakni i Saccharomyces cerevisiae stofni.

3.  HJALPAREFNI

Duftiod inniheldur einnig: alanin, mannit6l, dinatriumfosfat dédecahydrat, dinatriumfosfat dihydrat,
natriumdihydrogenfosfat dihydrat.

Leysir: poloxamer 188, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn
3 hettuglos og 3 lykjur.

1,5 mg/1 ml

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun
Vi0 blondun parf ad nota allt innihald 1 ml Iykjunnar med leysinum

Til notkunar i blaao

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid tafarlaust eftir blondun eda pynningu

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli
Ma ekki frjosa

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie

F - 75008 Paris
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/170/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfseoilsskylt lyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PAKKNING MED 3 HETTUGLOSUM MED DUFTI OG 3 LYKJUM MEP LEYSI

| 1.  HEITILYFS

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn

rasburicase

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

DUFT/HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn fyrir seft innrennslispykkni
rasburicase
Lv./IV

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,5 mg

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

LEYSIR/LYKJA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir rasburicase 1,5 mg

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAKKNING MED 1 HETTUGLASI MED DUFTI OG 1 LYKJU MED LEYSI

1. HEITI LYFS

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn

rasburicase

2. VIRK(T) EFNI

rasburicase 7,5 mg/5 ml

rasburicase framleitt med erfoataekni i Saccharomyces cervisiae stofni

3.  HJALPAREFNI

Duftiod inniheldur einnig: alanin, mannitdl, dinatriumfosfat dodecahydrat, dinatriumfosfat dihydrat,
natriumdihydrogenfosfat dihydrat

Leysir: poloxamer 188, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stofn og leysir fyrir innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas og 1 lykja

7,5 mg/5 ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Vi0 blondun parf ad nota allt innihald 5 ml Iykjunnar med leysinum

Til notkunar i blaaod

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid tafarlaust eftir blondun eda pynningu

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli
Ma ekki frjosa

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie

F - 75008 Paris
Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/00/170/002

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

DUFT/HETTUGLAS

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn fyrir seft innrennslispykkni
rasburicase
re./IV

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7,5 mg

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

LEYSIR/LYKJA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir rasburicase 7,5 mg

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fasturtec 1,5 mg/ml stofn og leysir fyrir innrennslishpykkni, lausn
rasburicase

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjokrunarfredings eda lyfjafredings 4 sjukrahusinu, ef porf er & frekari
upplysingum.

- Latio lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding 4 sjukrahtsinu vita um allar aukaverkanir.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fasturtec og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fasturtec

Hvernig nota 4 Fasturtec

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fasturtec

Pakkningar og adrar upplysingar

R

1. Upplysingar um Fasturtec og vid hverju pad er notad

Fasturtec inniheldur virka efnid rasbtricase.

Rasburicase er notad til medhondlunar eda til ad koma i veg fyrir aukningu & pvagsyrumagni i bl6odi
hja fullordnum, bérnum og unglingum (4 aldrinum 0 til 17 4ra) med blodfrumusjukdoma
(blodsjukdoma) sem eru ad fara i eda eru nt pegar i krabbameinslyfjamedferd.

[ krabbameinslyfjamedferd eru krabbameinsfrumur eydilagdar, en vid pad losnar mikid magn
pvagsyru ut i bl6dio.
Fasturtec hefur pau ahrif ad pvagsyra skilst audveldar Gt ur likamanum um nyrun.

2. Adur en byrjad er ad nota Fasturtec

Ekki ma nota Fasturtec

- efum er ad re0a ofngemi fyrir rasburicase, 60rum pvagsyrukljifum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pu ert med sogu um blédlysublodleysi (sjuikdomur sem orsakast af truflunum & nidurbroti
raudra bl6okorna).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi & sjikrahusi ef pu ert med ségu um
einhverskonar ofnaemi. Lattu lekninn vita ef pu hefur fengid ofnemisviobrogd af 66rum lyfjum;
Fasturtec getur valdid ofnamisvidbrogdum, eins og alvarlegu bradaofnami, p.m.t. ofnaemislosti
(skyndileg lifshattuleg eda banvan ofnemisviobrogd).

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir eftirfarandi einkennum par sem hugsanlega parf a0
stodva medfero:

*  proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

*  hosti eda hvaesandi andardrattur

* Ondunarerfidleikar eda erfidleikar vid ad kyngja

»  utbrot, kladi eda ofsakladi (brenninetlulik utbrot) a hudinni
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betta geta verid fyrstu merki um alvarlega ofnzemisviobrogo. Hugsanlega parf ad stodva medferd
med Fasturtec og pu geetir purft frekari medferd.

Ekki er ekki vitad hvort likur & ofneemisviobrogdum aukist vid endurtekna medferd med Fasturtec.

Laeknirinn mun samstundis stodva medferdina med Fasturtec og endanlega ef fram kemur blodkvilli
par sem sundrun raudra blédokorna verour med 6edlilegum heetti (bl60lysa) eda ef magn litarefna i
blodi verdur oedlilegt (methemoglobindreyri).

Notkun annarra lyfja samhlidoa Fasturtec
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem fengin
eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pu ert eda heldur ad pu sért barnshafandi eda ef bt ert med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Upplysingar um ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla eru ekki fyrirliggjandi.

3. Hvernig nota 4 Fasturtec
bér er gefio Fasturtec fyrir eda i upphafi krabbameinslyfjamedferoar.
Fasturtec er sprautad heegt i blded 4 u.p.b. 30 minatum.

Skammturinn er reiknadur ut eftir likamspyngd pinni.
Radlagdur skammtur er 0,20 mg 4 hvert kg likamspyngdar & sélarhring hja baedi bérnum og
fullordnum.

Lyfid verdur gefid einu sinni & solarhring i allt ad 7 s6larhringa.

Medan a medferd med Fasturtec stendur tekur leeknirinn blodprufur til ad fylgjast med magni pvagsyru
og akveda medferdarlengd.

Hugsanlega tekur leeknirinn einnig bléoprufur til ad ganga Gr skugga um hvort blodsjukdomar komi
fram.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef petta gerist mun leeknirinn fylgjast vel med ahrifum a raud bl6dkorn og medhondla einkenni sem
gaetu komid fram.

Leitid til leeknisins, hjikrunarfraedings eda lyfjafreedings 4 sjukrahasinu ef porf er 4 frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Fasturtec verdur gefid samtimis 60rum lyfjum sem einnig geta valdid aukaverkunum.

Ef pu feerd skyndilega:

- prota i andlit, varir, tungu eda annars stadar i likamanum

- ma01, hvaesandi andardratt eda 6ndunarerfidleika

- utbrot, klada eda ofsaklada

Lattu laekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding a sjikrahisinu vita samstundis par sem
petta geetu verio visbendingar um alvarleg ofnzemisviobrogo (bradaofnaemi). betta er mjog
sjaldgeeft (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum).
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Mjo6g algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- nidurgangur

- uppkost

- ogleoi

- hofudverkur

- hiti

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ofnaemisvidbrogd, adallega utbrot og ofsakladi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- alvarleg ofnemisvidbrogd eins og bradaofnemi (mjog sjaldgaeft) p.m.t. ofnemislost (tidni ekki
pekkt) sem getur verid banvant

- lagur blodprystingur

- mas eda ondunarerfidleikar (berkjukrampi)

- blodsjukdomar eins og t.d. sjukdomar 1 bl6di par sem raud blédkorn umbrotna dedlilega
(bloodlysa), eyding (raudalosblodleysi) eda dvenjulegt magn litarefna i blooi
(methemoglobindreyri)

- krampar.

Mjbg sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- nefrennsli eda stiflad nef, hnerri, prystingur eda verkur i andliti (nefslimubolga).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum)
- osjalfradar vodvahreyfingar (6sjalfradir vodvasamdraettir).

Lattu leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding a sjukrahtsinu vita ef pu faerd einhver pessara
einkenna.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding 4 sjukrahusinu vita um allar aukaverkanir. betta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Fasturtec

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymio i keli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Notadu ekki lyfid ef pt tekur eftir a0 lausnin er ekki teer og/eda inniheldur agnir.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Fasturtec inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rasburicase 1,5 mg/ml. Rasburicase er framleitt med erfoataekni i 6rveru
sem heitir Saccharomyces cerevisiae.
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- Onnur innihaldsefni duftsins eru alanin, mannitél, dinatriumfosfat dodecahydrat,
dinatriumfosfat dihydrat, natriumdihydrégenfosfat dihydrat.
- Onnur innihaldsefni leysisins eru péloxamer 188, vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 tliti Fasturtec og pakkningastzerdir

Fasturtec er faanlegt sem stofn (duft) fyrir innrennslispykkni, lausn (stofn fyrir seeft innrennslispykkni)
med leysi.

Duftid er heil eda brotin hvit til beinhvit kula.

Leysirinn er litlaus og teer lausn.

Pakkning med 3 hettuglosum med 1,5 mg af rasburicase og 3 lykjum med 1 ml af leysi. Duftio er i
3 ml gleru glerhettuglasi med gimmitappa og leysirinn 1 2 ml gleerri glerlykju.

Pakkning med 1 hettuglasi med 7,5 mg af rasburicase og 1 lykju med 5 ml af leysi. Duftid er i 10 ml
gleeru glerhettuglasi med gimmitappa og leysirinn i 5 ml glerlykju.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie
F-75008 Paris
Frakkland

Framleioandi
Sanofi S.p.A.
Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)
Italia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB «SANOFI-AVENTIS LIETUVA»
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.

Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti Norge
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sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EALGoa
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska

sanofi-aventis Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 600 34 00

Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi S.p.A.
Tel: +39.800.536389

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegrar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europe.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis 2etladar heilbrigoisstarfsfolki:



Sja kafla 3, ,,Hvernig nota a Fasturtec* og hagnytar upplysingar um bléndun og medhdndlun sem
fylgja hér a eftir.

Blanda verdur Fasturtec med 6llum leysinum sem fylgir med (t.d. 1,5 mg rasburicase hettuglasi skal
blandad med 1 ml lykjunni af leysi; 7,5 mg rasburicase hettuglasi skal blandad med 5 ml lykjunni af
leysi). Eftir blondun verdur pa til lausn med péttnina 1,5 mg/ml sem skal pynna enn frekar med
natriumkloériol 9 mg/ml (0,9%).

Blondun 4 lausninni:

Betid innihaldi einnar lykju af leysi i eitt hettuglas sem inniheldur rasburicase og blandid meo pvi ad
hringsnua pvi mjog varlega ad vidhafori smitgat vid styrdar og gildadar adstadur.

Hristid ekki.

Skodid lausnina fyrir notkun. Eingdngu ma nota teera og litlausa lausn an agna.

Einungis til notkunar einu sinni, farga skal 6llum lyfjaleifum.

Leysirinn inniheldur engin rotvarnarefni. bvi 4 a0 pynna blandada lausn ad vidhafori smitgat vio
styrdar og gildadar adstadur.

bynning fyrir innrennsli:

Heefilegt rammal af blandadri lausn fer eftir likamspyngd sjtiklingsins. Naudsynlegt getur verid ad
nota nokkur hettuglds til pess ad fa pad magn af rasburicase sem parf fyrir eina gjof.

Pad rammal sem parf af blandadri lausn ur einu eda fleiri hettugldsum 4 ad pynna frekar med 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloridlausn til pess ad na 50 ml heildarrimali. Péttni rasbtricase 1 endanlegri
innrennslislausn fer eftir likamspyngd sjuklingsins.

Blondud lausn inniheldur engin rotvarnarefni. bvi 4 ad gefa pynnta lausn tafarlaust i innrennsli.

Innrennsli:
Endanlega lausn 4 ad gefa i innrennsli 4 30 minatum.

Medhondlun syna:

[ peim tilvikum par sem naudsynlegt reynist ad fylgjast med péttni pvagsyru hja sjuklingi verdur ad
fylgja strongum starfsreglum um medhdndlun syna til pess ad takmarka nidurbrot greiningarefnisins
utan likamans. Safna verdur blodinu i glos sem hafa verid kaeld og innihalda storkuvarann heparin.
Synum verdur ad dyfa i is-/vatnsbad. Plasmasynin skulu adskilin strax i forkaeldri skilvindu (4°C). Ad
lokum 4 ad geyma plasmad i is-/vatnsbadi og efnagreina pad m.t.t. pvagsyru innan 4 klukkustunda.
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