I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fasturtec 1,5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Fasturtec on rekombinantne uraat-oksiidaas ensiiiim, mida toodetakse geneetiliselt modifitseeritud
Saccharomyces cerevisiae tiivest. Rasburikaas on tetrameerne valk identsete alaiihikutega, mille
molekulmass on ligikaudu 34 kDa.

Pérast lahustamist sisaldab 1 ml Fasturtec’i kontsentraati 1,5 mg rasburikaasi.

1 mg vastab 18,2 EAU*.

*EAU - Uks ensiiiimi aktiivsuse iihik (EAU) vastab ensiiiimi aktiivsusele, mis konverteerib 1 pmol
kusihapet iihe minuti jooksul allantoiiniks jéargmistel tingimustel: +30 °C + 1 °C TEA puhvri pH 8,9.

Teadaolevat toimet omavad abiained
Uks 1,5 mg/ml viaal sisaldab 0,091 mmol naatriumi, mis on 2,1 mg naatriumi, ja iiks 7,5 mg/5 ml
viaal sisaldab 0,457 mmol naatriumi, mis on 10,5 mg naatriumi.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti ( steriilse kontsentraadi pulber).

Pulber on iihes tiikis vdi pudenenud valgeteks voi valkjateks terakesteks.

Lahusti on vérvitu labipaistev lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Hiiperurikeemia ravi ja profiilaktika dgeda neerupuudulikkuse véltimiseks pahaloomulise
hematoloogilise patoloogiaga tdiskasvanutel, lastel ja noorukitel (vanuses 0...17 aastat), kellel esineb
korge aktiivsusega kasvajaline protsess ning tuumori kiire liilisi voi kahanemise risk kemoteraapia
alguses.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Fasturtec’i voib kasutada ainult vahetult enne kemoteraapia alustamist ning selle algfaasis, sest
praeguseks ei ole piisavalt andmeid korduva ravikuuri soovitamiseks.

Fasturtec’i soovituslik annus on 0,20 mg/kg/péevas. Fasturtec’i manustatakse iiks kord péevas

30 minutit kestva intravenoosse infusioonina 50 ml-s naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) lahuses (vt 16ik

6.6).

Fasturtec’i ravikuuri pikkus voib olla kuni 7 péeva, tdpne kestus baseerub plasma kusihappe sisalduse
adekvaatsel jalgimisel ning kliinilisel hinnangul.

Lapsed
Annuse kohandamine ei ole vajalik, soovitatav annus on 0,20 mg/kg/66paevas.



Eripopulatsioonid
Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid: annuse kohandamine ei ole vajalik.

Manustamisviis
Fasturtec’i tuleb manustada ainult arsti jarelvalve all, kes on saanud viljadppe pahaloomuliste
hematoloogiliste kasvajate keemiaravis.

Rasburikaasi manustamine ei ndua muutusi tsiitoreduktiivse kemoteraapia ravi alguse ajastamises voi
skeemis.

Rasburikaasi lahust tuleb manustada 30 minutilise intravenoosse infusioonina. Rasburikaasi lahuse
infundeerimiseks tuleb kasutada teist infusioonisiisteemi kui kemoterapeutikumi jaoks, et viltida
ravimite voimalikku sobimatust. Kui eraldi infusioonisiisteeme ei ole véimalik kasutada, tuleb
infusioonisiisteem kahe ravimi kemoterapeutikumi ja rasburikaasi manustamise vahel fiisioloogilise
lahusega 14bi loputada. Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise ja lahjendamise juhised vt
16ik 6.6.

Kuna rasburikaas voib in vitro kusihapet lagundada, on plasmast kusihappe madramise analiiiiside
kisitsemisel vajalik eriline ettevaatus, vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus ravimi toimeaine vi 15igus 6.1 loetletud mistahes abiaine suhtes.

G6PD vaegus ja teised raku ainevahetushéired, mis teadaolevalt tekitavad hemoliiiitilist aneemiat.
Kusihappe konverteerumisel allantoiiniks tekib kdrvalproduktina vesinikperoksiid. Et véltida
vesinikperoksiidist tekkida voivat hemoliiiitilist aneemiat, on rasburikaas selliste hdiretega
patsientidele vastuniidustatud.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindéud kasutamisel

Sarnaselt teiste proteiinidega voib rasburikaas inimesel esile kutsuda allergilisi reaktsioone nagu
anafiilaksiat, k.a anafiilaktiline Sokk, mis vdib 16ppeda surmaga. Kliinilised kogemused Fasturtec’iga
néitavad, et patsiente tuleb allergilist tiiiipi korvaltoimete, eriti tdsiste iilitundlikkusreaktsioonide, sh
anafiilaksia, tekkimise suhtes hoolikalt jalgida (vt 10ik 4.8). Raske allergilise reaktsiooni korral tuleb
ravi kohe ja alatiseks 1dpetada ning alustada sobiva raviga.

Ettevaatlik tuleb olla patsientide korral, kellel on anamneesis atoopiline allergia..

Praeguseks ei ole piisavalt andmeid korduvalt ravitud patsientide kohta, et soovitada mitmekordseid
ravikuure. Rasburikaasiga ravitud patsientidel ja tervetel vabatahtlikel on leitud rasburikaasi vastaseid
antikehasid.

Fasturtec’i saanud patsientidel on esinenud methemoglobineemiat. Kui patsiendil on tekkinud
methemoglobineemia, tuleb ravi otsekohe ja alatiseks 1dpetada ning rakendada vajalikke meetmeid (vt
161k 4.8).

Fasturtec’i saanud patsientidel on esinenud hemoliiiisi. Sellisel juhul tuleb ravi otsekohe ja alatiseks
16petada ning rakendada vajalikke meetmeid (vt 15ik 4.8).

Fasturtec’i manustamine alandab kusihappe sisalduse alla normaalse taseme ja selle mehhanismiga
viahendab neerupuudulikkuse tekke voimalust hiiperurikeemia tagajirjel kusihappe kristallide
viljasadestumisest neerutuubulitesse. Tuumori liilis voib pohjustada ka hiiperfosfateemiat,
hiiperkaleemiat ja hiipokaltseemiat. Fasturtec ei ole otseselt nende hdlvete vastane ravim. Seetdttu
tuleb patsiente hoolikalt jélgida.

Miieloproliferatiivsete hdirete puhul ei ole Fasturtec’i toimet hiiperurikeemiaga patsientidel uuritud.



Et Fasturtec ravi ajal tagada kusihappe plasmasisalduse tipne méidramine, tuleb rangelt jirgida
analiiiiside kédsitsemise protseduuri (vt 151k 6.6).

See ravim sisaldab kuni 10,5 mg naatriumi {ihes viaalis, mis on vordne 0,53% WHO poolt soovitatud
naatriumi maksimaalsest 60pédevasest kogusest tdiskasvanutel, s.o 2 g.

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parendamiseks peab selgelt dokumenteerima iga

manustatud ravimpreparaadi nime ja partii numbri.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud. Kuna rasburikaas on ise ensiiiim, ei anna ta ilmselt koostoimeid teiste
ravimitega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Rasburikaasi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsete andmeid ei saa kasutada
endogeense urikaasi olemasolu tdttu standardloommudelites. Rasburikaasi teratogeenset toimet ei saa
vilistada, mistSttu Fasturtec’i tohib raseduse ajal kasutada ainult range vajaduse korral. Fasturtec’i ei
ole soovitatav kasutada fertiilsetel naistel, kes ei kasuta kontratseptsiooni.

Imetamine
Ei ole teada, kas rasburikaas eritub rinnapiima. Eeldatav valgu annus imikule on véga véike. Ravi ajal

Fasturtec’iga tuleb kaaluda imetamise kasu/riski suhet vastsiindinule.

Fertiilsus
Puuduvad andmed rasburikaasi toime kohta fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Fasturtec’i manustatakse kui samaaegset toetavat ravimit kaugelearenenud pahaloomuliste kasvajate

tsiitoreduktiivsele kemoteraapiale, mistottu on korvaltoimete tekke pdhjust raske hinnata, sest ka
olemasolev haigus ja selle ravi pdhjustavad olulise hulga korvaltoimeid.

Koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimeteks olid iiveldus, oksendamine, peavalu, palavik ja diarrda.

Kliinilistes uuringutes on Fasturtec’i manustamine aeg-ajalt tekitanud hematoloogilisi hdireid, nt
hemoliiiisi, hemoliiiitilist aneemiat ja methemoglobineemiat. Kuna rasburikaasi toimel kusihappe
ensiimaatilise konverteerumise kdigus allantoiiniks tekib vesinikperoksiid, on riskigrupi patsientidel,
nt kellel on G6PD vaegus, tdheldatud heamoliiiitilist aneemiat ning methemoglobineemiat.

Allpool on organsiisteemi ja esinemissageduse jargi toodud teised kliinilistes uuringutes téheldatud
kdrvaltoimed, mis v3ivad olla tingitud Fasturtec’ist. Esinemissagedused on klassifitseeritud MedDRA
konventsiooni alusel jargnevalt: viga sage (=1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000
kuni < 1/100), harv (>1/10000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10000), teadmata (olemasolevate
andmete alusel ei saa hinnata).



Korvaltoimete tabel

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata*
organsiisteemi
klass
Vere ja Hemoliiiis
liimfisiisteemi Hemoliiiitiline
hiired aneemia
Methemoglobi-
neemia

Immuunsiisteem Allergia/ Rasked Anafiilaksia | Anafiilaktiline
i hiired allergilised |iilitundlikkus Sokk*

reaktsioonid |reaktsioonid

(166ve ja

ndgestdbi)
Niérvisiisteemi Peavalu+ TOmblused** Tahtmatud lihas-
hiired kontraktsioonid**
Vaskulaarsed Hiipotensioon
hiiired
Respiratoorsed, Bronhospasm | Riniit
rindkere ja
mediastiinumi
hiiired
Seedetrakti Diarroa+
hiired Oksendamine+

liveldus+

Uldised hiired ja | Palavik++
manustamiskoha
reaktsioonid
* anafiilaktiline Sokk, k.a surmaga 16ppenud juhud
* turuletulekujirgne kogemus

+ aeg-ajalt 3. ja 4. aste

++

sage 3. ja 4. aste

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi kaudu (vt V lisa) kaudu.

4.9

Uleannustamine

Andmeid Fasturtec’i lileannustamise juhtude kohta ei ole. Lahtuvalt Fasturtec’i toimemehhanismist
viib ilileannustamine plasma kusihappe sisalduse madalale vi mittemédratavale kontsentratsioonile ja
suurendab vesinikperoksiidi produktsiooni. Seega peab kahtlustatava {ileannustamisega patsiente
jélgima hemoliiiisi suhtes ning v3tma kasutusele toetavad meetmed, sest spetsiifilist antidooti
Fasturtec’ile ei ole teada.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1

Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: detoksifitseerivad ained tsiitostaatiliseks raviks, ATC-kood: VO3AF07



Toimemehhanism

Inimestel on kusihape puriinide katabolismiraja 10ppaste. Plasma kusihappe sisalduse kiire
suurenemine suure hulga pahaloomuliste rakkude liiiisi ja tsiitoreduktiivse kemoteraapia kdigus v3ib
tekitada neerufunktsiooni héire ja neerupuudulikkuse kusihappe kristallide véljasadenemisest
neerutuubulitesse. Rasburikaas on tugevatoimeline urikoliiiitiline aine, mis kataliiiisib kusihappe
ensiimaatilist oksiidatsiooni allantoiiniks, mis on vesilahustuv aine ning eritub kergesti neerude kaudu
uriiniga.

Kusihappe ensiimaatiline oksiidatsioon viib vesinikperoksiidi stdhhomeetrilisele tekkele. Ulemisrast
vesinikperoksiidi on voimalik elimineerida endogeensete antioksiidantide abil ning suurem hemoliiiisi
risk esineb ainult G6DP vaegusega ning pariliku aneemiaga patsientidel.

Tervetel vabatahtlikel tdheldati méarkimisvadrset annusest soltuvat plasma kusihappesisalduse
vahenemist Fasturtec’i annusevahemikus 0,05 mg/kg kuni 0,20 mg/kg.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Randomiseeritud, vordlevas, III faasi uuringus osales 52 pediaatrilist patsienti, nendest 27 patsiendile

manustati intravenoosselt rasburikaasi soovitatud annuses 0,20 mg/kg/paevas 4...7 pdeva (<5 aastased:
n=11; 6...12 aastased: n=11; 13...17 aastased: n=5) ja 25 patsiendile suukaudselt allopurinooli iga pdev
4...8 pdeva. Tulemused néitasid Fasturtec’i oluliselt kiiremat toime algust, vorreldes allopurinooliga.

4 tunni moodudes esimesest annusest oli plasma kusihappe kontsentratsiooni keskmine protsentuaalne
muutus algvédrtusest Fasturtec’i grupis (-86,0%)oluliselt (p <0,0001) erinev varreldes allopurinooli
grupiga (-12,1%).

Hiiperurikeemilistel patsientidel on kusihappesisalduse normaliseerumise ajaks Fasturtec’il 4 tundi ja
allopurinoolil 24 tundi. Lisaks kiirele kusihappe kontrolli alla saamisele selles patsiendiriihmas
kaasneb sellega ka neerufunktsiooni paranemine. See omakorda vdimaldab tdhusat seerumi
fosfaatkoormuse vihenemist, mis hoiab &ra kaltsiumi/fosfori véljasadenemisest tingitud
neerufunktsiooni edasise halvenemise.

Randomiseeritud (1:1:1), mitme keskusega, avatud uuringus raviti 275 leukeemia ja liimfoomiga
patsienti, kellel oli hiiperurikeemia ja tuumori liilisi siindroomi tekkerisk, kas rasburikaasiga annuses
0,2 mg/kg/60pédevas, intravenoosselt 5 pdeva (riihm A: n=92); rasburikaasiga annuses

0,2 mg/kg/66pédevas, intravenoosselt 1. pdevast kuni 3. pdevani, millele jargnes allopurinool suu kaudu
annuses 0,2 mg/kg/06péevas liks kord péevas alates 3. pdevast kuni 5. pdevani (kattumine 3. pdeval:
rasburikaasi ja allopurinooli manustati ligikaudu 12-tunnise vahega) (rithm B: n=92) v6i
allopurinooliga suu kaudu annuses 300 mg iiks kord pdevas 5 pdeva (riihm C: n=91). Ravivastus
(patsientide osakaal, kelle kusihappe tase vereplasmas oli parast antihiiperurikeemilise ravi alustamist
3. kuni 7. pdevani <7,5 mg/dl) oli rilhmas A 87%, riithmas B 78% ja rithmas C 66%. Rithmas A oli
ravivastuse madr markimisvéarselt kdrgem kui rithmas C (p=0,0009); rithmas B oli ravivastuse méar
korgem kui rithmas C, kuid erinevus ei olnud statistiliselt oluline. Kusihappe tase oli <2 mg/dl 96%
patsientidest rasburikaasi kahes rithmas ja 5% patsientidest allopurinooli rithmas 4 . tunnil pérast 1.
pdeva annust. Uuringus EFC4978 Fasturtec’iga ravitud patsientide ohutustulemused olid vastavuses
korvaltoimete profiiliga varasematest kliinilistest uuringutest, mis holmasid peamiselt lapsi.

Kesksetes kliinilistes uuringutes raviti 246 pediaatrilist patsienti (keskmine vanus 7 aastat, vahemik
0...17) rasburikaasiga annustes 0,15 mg/kg/pédevas voi 0,20 mg/kg/pdevas 1 kuni 8 pieva (enamasti 5
kuni 7 pdeva). Efektiivsustulemused 229 hinnataval patsiendil néitasid {ildist ravivastust (plasma
kusihappe taseme normaliseerumine) 96,1%. Ohutustulemused 246 patsiendil olid vastavuses kogu
populatsiooni korvaltoimete profiiliga.

Pikaaegsetes ohutusuuringutes olid 1 kuni 24 pieva (enamasti 1 kuni 4 pédeva) rasburikaasiga

0,20 mg/kg/paevas ravitud 867 pediaatrilise patsiendi (keskmine vanus 7,3 aastat, vahemik 0...17)
andmete analiiiisil saadud leiud efektiivsuse ja ohutuse osas vastavuses kesksete kliiniliste uuringute
tulemustega.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Rasburikaasi farmakokineetikat hinnati leukeemia, liimfoomi voi teiste hematoloogiliste
pahaloomuliste kasvajatega patsientidel, nii tdiskasvanutel kui lastel.

Imendumine
Pérast rasburikaasi infusiooni annuses 0,20 mg/kg/pédevas, saabub tasakaalukontsentratsioon 2. - 3.
pdeval. Rasburikaasi minimaalset akumulatsiooni (<1,3 korda) tdheldati annustamise 1...5 paeval.

Jaotumine
Keskmine jaotusruumala oli lastel vahemikus 110...127 ml/kg ja tdiskasvanud patsientidel vastavalt
75,8...138 ml/kg, mis on vorreldav fiisioloogilise vaskulaarse ruumalaga.

Biotransformatsioon

Rasburikaas on valk, mistottu: 1) valkudega seondumine ei ole ootuspirane, 2) ootuspirane
metaboolse 10hustumise rada on sarnane teiste proteiinidega, nt peptiidide hiidroliiiis, 3) ei ole
toendoline, et sellel on koostoimeid teiste ravimitega.

Eritumine

Rasburikaasi kliirens on ligikaudu 3,5 ml/h/kg. Keskmine 16plik poolvdirtusaeg oli lastel ja
taiskasvanud patsientidel sarnane, vahemikus 15,7...22,5 tundi. Lastel ja noorukitel on kliirens suurem
(ligikaudu 35%), vorreldes tdiskasvanutega, mille tagajérjel on siisteemne saadavus madalam.
Rasburikaasi renaalset eritumist peetakse rasburikaasi kliirensi vahetdhtsaks teeks.

Patsientide eripopulatsioonid

Rasburikaasi farmakokineetikat tdiskasvanutel (>18 aasta vanused) ei mojutanud vanus, sugu,
maksaensiiiimide ldhteviartused ja kreatiniinikliirens. Ravimi ristvahetusega uuringus selgus, et parast
rasburikaasi manustamist 0,15...0,20 mg/kg oli kehakaalule kohandatud kliirensi geomeetriline
keskmine jaapanlastel (n=20) ligikaudu 40% madalam kui eurooplastel (n=26).

Kuna metabolism arvatakse toimuvat peptiidi hiidroliiiisil, ei tohiks maksafunktsiooni héire
farmakokineetikat mdjutada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole
nédidanud kahjulikku toimet inimesele. Mittekliiniliste uuringute tdlgendamist raskendab endogeense
uraatoksiidaasi olemasolu standardsetes loommudelites.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber:

alaniin,

mannitool,
dinaatriumfosfaatdodekahiidraat,
dinaatriumfosfaatdihiidraat,
Naatriumdivesinikfosfaadi dihiidraat.

Lahusti:
Poloksameer 188,
siistevesi



6.2 Sobimatus

Seda ravimit ei tohi teiste ravimitega segada, vélja arvatud need, mida on mainitud 16igus 6.6.
Rasburikaasi lahust tuleb manustada, kasutades teist infusioonisiisteemi kui kemoterapeutikumi jaoks,
et viltida ravimite sobimatust. Kui eraldi infusioonisiisteeme kasutada vGimalik ei ole, tuleb siisteem
kemoterapeutikumi ja rasburikaasi manustamise vahel fiisioloogilise lahusega 14bi loputada.
Infusiooni jaoks ei tohi filtrit kasutada.

Arge kasutage lahjendamiseks gliikoosilahuseid vdimaliku sobimatuse tdttu.

6.3 Kolblikkusaeg
3 aastat.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist vai lahjendamist on soovitatav ravimi viivitamatu kasutamine.
Siiski, lahus on temperatuuril 2 °C...8 °C kuni 24 tundi kasutamiskdlblik.

6.4 Sailitamise eritingimused

Pulber viaalis: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida stigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist voi lahjendamist vt 16ik
6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Fasturtec on saadaval jargmistes pakendites:

3 viaali 1,5 mg rasburikaasiga ja 3 ampulli 1 ml lahustiga. Pulber on 2 ml v6i 3 ml lébipaistvast
klaasist (tiiiip I) kummikorgiga viaalis ja lahusti 2 ml lébipaistvast klaasist (tiitip I) ampullis.

1 viaal 7,5 mg rasburikaasiga ja 1 ampull 5 ml lahustiga. Pulber on 10 ml labipaistvast klaasist (tiiiip 1)
kummikorgiga viaalis ja lahusti 5 ml ldbipaistvast klaasist (tiitip I) ampullis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Rasburikaasi tuleb lahustada kogu kaasasoleva lahusti kogusega, mis on ampullis (1,5 mg rasburikaasi
viaalis tuleb lahustada 1 ml ampullis oleva lahustiga; 7,5 mg rasburikaasi viaalis tuleb lahustada 5 ml
ampullis oleva lahustiga).

Lahustamise tulemuseks on lahus rasburikaasi kontsentratsiooniga 1,5 mg/ml, mida tuleb edasi
lahjendada naatriumikloriidi 9 mg/ml (0,9%) intravenoosse lahusega.

Lahuse valmistamine:

Kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes lisage iihe lahusti ampulli sisu rasburikaasi
sisaldavasse viaali ning segage viaali drnalt keerutades.

Arge loksutage.

Vaadelge lahust enne kasutamist. Kasutada tohib ainult selget ja varvitut siistelahust, mis ei sisalda
osakesi.

Ainult iihekordseks kasutamiseks, kasutamata jaanud lahus tuleb hévitada.

Lahusti ei sisalda sdilitusaineid. Seetdttu tuleb valmistatud lahust lahjendada kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Infusiooni-eelne lahjendamine:
Vajamineva valmistatud lahuse maht soltub patsiendi kehakaalust. Uhe manustamise jaoks vajaliku
rasburikaasi koguse saamiseks voib olla vaja kasutada mitut viaali. Uhest vdi enamast viaalist voetud
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valmistatud lahus vajab edasilahjendamist naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) lahusega kogumahuni
50 ml. Rasburikaasi kontsentratsioon infusiooni 16pp-lahuses soltub patsiendi kehakaalust.

Valmislahus et sisalda séilitusaineid. Seetottu tuleb teda viivitamatult manustada.

Infusioon:
Lopp-lahust tuleb infundeerida 30 minuti valtel.

Proovi késitlemine:

Kui on vaja jalgida patsiendi kusihappe taset, tuleb rangelt jargida analiiiisi késitsemise protseduuri, et
minimaliseerida analiiiidi ex vivo lagunemise vdimalust. Veri tuleb koguda hepariinantikoagulanti
sisaldavatesse eel-kiilmutatud katseklaasidesse. Katseklaasid tuleb sukeldada jad/vee vanni.
Plasmaproovid tuleb otsekohe ette valmistada tsentrifuugides neid eeljahutatud (4 °C) tsentrifuugis.
Ldpuks tuleb plasmat siilitada jad/vesi vannis ja analiiiisida kusihape suhtes 4 tunni jooksul.

7. MUUGILOA HOIDJA
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/170/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 23. veebruar 2001.
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 9. veebruar 2006.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu.




II LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi Winthrop Industrie
Route d'Avignon
30390 Aramon

Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja(te) nimi ja aadress

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Itaalia

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa : Ravimi omaduste kokkuvoéte, 16ik 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

Ei kohaldata.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKEND, MILLES ON 3 VIAALI PULBRIGA JA 3 AMPULLI LAHUSTIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fasturtec 1,5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti

rasburikaas.

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

rasburikaas 1,5 mg/1 ml

rasburikaasi toodetakse geenitehnoloogia abil Saccharomyces cerevisiae tiivest.

3. ABIAINED

Pulber sisaldab ka: alaniin, mannitool, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumdivesinikfosfaadi dihiidraat.

Lahusti: poloksameer 188, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti
3 viaali ja 3 ampulli.

1,5 mg/1 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Loe enne ravimi kasutamist pakendis olevat infolehte.
Manustamiskolblikuks muutmiseks tuleb kasutada 1 ml lahustiampulli kogu sisu.

Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)




8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada koheselt parast lahuse valmistamist voi lahjendamist

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis
Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis kaitstuna valguse eest

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/170/001

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.



18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBER/VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Fasturtec 1,5 mg/ml steriilse kontsentraadi pulber
rasburikaas
1.v.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,5 mg

6. MUU




MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI/AMPULL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lahusti 1,5 mg rasburikaasile.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU




VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAKEND, MILLES ON 1 VIAAL PULBRIGA JA 1 AMPULL LAHUSTIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fasturtec 1,5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti

rasburikaas

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

rasburikaas 7,5 mg/5 ml.

Rasburikaasi toodetakse geenitehnoloogia abil Saccharomyces cerevisiae tiivest.

3. ABIAINED

Pulber sisaldab ka: alaniin, mannitool, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumdivesinikfosfaadi dihiidraat.

Lahusti: poloksameer 188, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti
1 viaal ja 1 ampull.

7,5 mg/5 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Loe enne ravimi kasutamist pakendis olevat infolehte
Manustamiskolblikuks muutmiseks tuleb kasutada 5 ml lahustiampulli kogu sisu

Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)




8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada koheselt parast lahuse valmistamist voi lahjendamist

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida originaalpakendis kaitstuna valguse eest.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/170/002

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBER/VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Fasturtec 1,5 mg/ml steriilse kontsentraadi pulber
rasburikaas
1.v.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

7,5 mg.

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI/AMPULL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lahusti (5 ml) 7,5 mg rasburikaasile.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP:

4. PARTII NUMBER

Lot:

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Fasturtec 1,5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti
rasburikaas

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Ko&rvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fasturtec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fasturtec’i kasutamist
Kuidas Fasturtec’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Fasturtec’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Fasturtec ja milleks seda kasutatakse

Fasturtec sisaldab toimeainena rasburikaasi.

Rasburikaasi kasutatakse vererakkude héirega (hematoloogilised haigused) keemiaravi peatselt
saavatel vOi juba saavatel tdiskasvanutel, lastel ja noorukitel (vanuses 0...17 aastat) veres ringleva
kusihappe korge sisalduse ennetamiseks voi raviks.

Keemiaravi jargselt vabaneb hévinenud kasvajarakkudest rohkelt kusihapet vereringesse.
Fasturtec kergendab kusihappe eemaldumist organismist neerude kaudu.

2. Mida on vaja teada enne Fasturtec’i kasutamist

Fasturtec’i ei tohi kasutada, kui

- te olete rasburikaasi, teiste urikaaside voi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline.

- teil on olnud hemoliiiitiline aneemia (haigus, mille korral punased vererakud lagunevad
ebanormaalselt).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Kui teil on olnud mistahes allergia, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Rédkige oma arstile, kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone teiste ravimite suhtes, Fasturtec v3ib
esile kutsuda allergilisi reaktsioone, néiteks raske anafiilaksia, k.a anafiilaktiline Sokk (ootamatu
eluohtlik v4i surmaga 18ppev allergiline reaktsioon).

Teavitage otsekohe oma arsti, kui mérkate endal {ikskdik mida jargnevast loetelust, sest voib olla vaja
ravi peatada:

- néo, huulte, keele voi kori turse;

- koha vai hingeldus;

- hingamis- v3i neelamisraskus;

- 166ve, siigelus voi nogestobi (ndgese kdrvetust meenutav 166ve nahal).

Need voivad olla algava raske allergilise reaktsiooni esimesed siimptomid. V3ib olla vaja 16petada
teie ravi Fasturtec’iga ning te vdite vajada tdiendavat ravi.
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Ei ole teada, kas allergilise reaktsiooni tekkimise tdendosus on suurem kordusravi puhul Fasturtec’iga.

Teie arst I0petab kohe ja 15plikult ravi Fasturtec’iga, kui teil esinevad héired verepildis, nagu néiteks
punaliblede ebatavaline lagunemine (hemoliiiis) v0i ebatavaline verepigmentide tase
(methemoglobineemia).

Muud ravimid ja Fasturtec
Teatage oma arstile kui te vitate vdi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mistahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Rédkige oma arstile kui te olete vai arvate olevat rase voi kui toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Puuduvad andmed moju kohta auto juhtimise ja masinate kisitsemise voimele.

Fasturtec sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab kuni 10,5 mg naatriumi (sddgisoola peamine koostisosa) iithes viaalis, mis on vordne
0,53% naatriumi maksimaalsest soovitatud dopédevasest toiduga saadavast kogusest tdiskasvanutel.

3. Kuidas kasutada Fasturtec’i
Fasturtec’i manustatakse enne keemiaravi voi keemiaravi kuuri ajal.
Fasturtec’i siistitakse aeglaselt veeni, mis kestab ligikaudu 30 minutit.

Teie annus arvutatakse ldhtuvalt teie kehakaalust.
Soovitatav annus on 0,20 mg kehakaalu kg kohta péevas nii lastel kui tdiskasvanutel.

Ravimit manustatakse iiks kord paevas, kuni 7 paeva.
Fasturtec’iga ravi ajal arst kontrollib kusihappe sisaldust teie veres ja otsustab ravi kestuse.
Teie arst v3ib teostada teile vereanaliiiisi kontrollimaks teid verehéire suhtes.

Kui teile manustatakse Fasturtec’i rohkem Kui ette nihtud

Kui see on juhtunud, jélgib arst selle toimet punastele vererakkudele ja vajadusel ravib sellest
tulenevaid siimptomeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
haiglaapteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vaib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuid k&igil neid ei teki.
Fasturtec’i manustatakse samal ajal teiste ravimitega, mis vdivad samuti tekitada korvaltoimeid.

Kaui teil jérsku tekib:

- turse néol, huultel, keelel voi teisel kehaosal

- hingeldus, vilistav hingamine v4i hingamisraskused

- 166ve, sligelemine v3i ndgestdbi

raikige otsekohe oma arstile, meditsiinidele voi haiglaapteekrile, kuna need véivad olla tdsise
allergilise reaktsiooni (anafiilaksia) ndhud. Need on harvad (v8ivad esineda kuni 1 inimesel
1000-st).

Viga sagedased korvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

- k&hulahtisus
- oksendamine
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- iiveldus
- peavalu
- palavik

Sagedased korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- allergilised reaktsioonid, peamiselt 166ve ja ndgestdbi.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- rasked iilitundlikkusreaktsioonid, nagu néiteks anafiilaksia (harv), k.a anafiilaktiline Sokk
(sagedus teadmata), mis voib 16ppeda surmaga;

- vererShu langus (hiipotensioon);

- vilistav hingamine voi hingamisraskus (bronhospasm);

- vereloomehdired, nagu punaste vererakkude ebanormaalne lagunemine (hemoliiiis), hivinemine
(hemoliiiitiline aneemia) voi pigmendi ebanormaalne sisaldus veres (methemoglobineemia);

- tdmblused (krambihood).

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- vesine eritis ninast v3i kinnine nina, aevastamine, survetunne voi valu néos (riniit).

Teadmata esinemissagedus (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- tahtmatud lihaste liigutused (tahtmatud lihastdmblused).

Rédkige oma arstile, meditsiinidele voi haiglaapteekrile kui mérkate monda neist.

Kaorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib {ikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Krvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi kaudu (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Fasturtec’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendile pirast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte hoida stigavkiilmas.
Hoida originaalpakendis kaitstuna valguse eest.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate et lahus on hiigune ja/vdi sisaldab osakesi.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fasturtec sisaldab

- Toimeaine on rasburikaas 1,5 mg/ml. Rasburikaasi toodetakse geenitehnoloogia abil
Saccharomyces cerevisiae-nimelises mikroorganismis.

- Pulbri abiained on: alaniin, mannitool, dinaatriumfosfaatdodekahiidraat,
dinaatriumfosfaatdihiidraat, naatriumdivesinikfosfaadi dihiidraat.

- Lahusti abiained on: poloksameer 188, siistevesi.
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Kuidas Fasturtec vilja nieb ja pakendi sisu

Fasturtec’i pakendis on infusioonilahuse kontsentraadi pulber ja lahusti (steriilse kontsentraadi
pulber).

Pulber on iihes tiikis voi pudenenud valgeteks voi valkjateks terakesteks.

Lahusti on vérvitu libipaistev lahus

Pakend, milles on 3 viaali 1,5 mg rasburikaasiga ja 3 ampulli 1 ml lahustiga. Pulber on lébipaistvast
klaasist kummikorgiga suletud 2 ml v&i 3 ml viaalides ja lahusti on ldbipaistvast klaasist 2 ml

ampullides.

Pakend, milles on 1 viaal 7,5 mg rasburikaasiga ja 1 ampull 5 ml lahustiga. Pulber on lébipaistvast
klaasist kummikorgiga suletud 10 ml viaalis ja lahusti on 14bipaistvast klaasist 5 ml ampullis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

Tootja

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bnarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 04 36 996

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 (0) 20 245 4000

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



EArada
Sanofi-Aventis Movonpdécmnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 12078 500

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.r.l.
Tel: 800536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Muud teabeallikad

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi 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
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu.

Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajale

Vt 16ik 3 ,,Kuidas kasutada Fasturtec’i” ning allolevaid praktilisi juhiseid ettevalmistamise ja

késitsemise kohta.

Fasturtec tuleb muuta manustamiskolblikuks kaasasoleva lahustiampulli kogu sisuga (nt 1,5 mg
rasburikaasi manustamiskdlblikuks muutmiseks tuleb kasutada 1 ml lahustit; 7,5 mg rasburikaasi
manustamiskolblikuks muutmiseks tuleb kasutada 5 ml lahustit). Manustamiskdlblikuks muutmise
tulemuseks on rasburikaasi lahus kontsentratsiooniga 1,5 mg/ml, mis tuleb edasi lahjendada

naatriumikloriidi 9 mg/ml (0,9%) lahusega.



Lahuse valmistamine:

Kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes lisage iihe lahusti ampulli sisu rasburikaasi
sisaldavasse viaali ning segage viaali drnalt keerutades.

Arge loksutage.

Vaadelge lahust enne kasutamist. Kasutada tohib ainult selget ja virvitut siistelahust, mis ei sisalda
osakesi.

Ainult iihekordseks kasutamiseks, kasutamata jadnud lahus tuleb hévitada.

Lahusti ei sisalda siilitusaineid. Seetdttu tuleb valmistatud lahust lahjendada kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Infusiooni-eelne lahjendamine:

Vajamineva valmistatud lahuse maht sdltub patsiendi kehakaalust. Uhe manustamise jaoks vajaliku
rasburikaasi koguse saamiseks v&ib olla vaja kasutada mitut viaali. Uhest vdi enamast viaalist voetud
valmistatud lahus vajab edasist lahjendamist naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) lahusega kogumahuni
50 ml. Rasburikaasi kontsentratsioon infusiooni 16pp-lahuses soltub patsiendi kehakaalust.

Valmislahus ei sisalda sdilitusaineid. Seet6ttu tuleb seda viivitamatult manustada.

Infusioon:
Lopp-lahust tuleb infundeerida 30 minuti viltel.

Proovi késitlemine:

Kui on vaja jdlgida patsiendi kusihappe taset, tuleb rangelt jargida analiiiisi késitsemise protseduuri, et
minimeerida analiilidi ex vivo lagunemise vdimalust. Veri tuleb koguda hepariinantikoagulanti
sisaldavatesse eel-kiilmutatud katseklaasidesse. Katseklaasid tuleb sukeldada jéa/vee vanni.
Plasmaproovid tuleb otsekohe ette valmistada tsentrifuugides neid eeljahutatud (4 °C) tsentrifuugis.
Ldpuks tuleb plasmat siilitada jad/vesi vannis ja analiiiisida kusihape suhtes 4 tunni jooksul.
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