LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fasturtec 1,5 mg/ml infuusiokuiva-aine ja liuotin, infuusiokonsentraattia varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Fasturtec on yhdistelmd-DNA-tekniikalla geenimuunnellussa Saccharomyces cerevisiae -kannassa
tuotettu uraattioksidaasientsyymi. Rasburikaasi on tetrameerinen proteiini, joka koostuu keskenéén
identtisistd, molekyylipainoltaan noin 34 kDa yksikoista.

Liuottamisen jélkeen 1 ml Fasturtec-konsentraattia sisdltdé 1,5 mg rasburikaasia.

1 mg vastaa 18,2 EAY:4*.

*Yksi entsyymiaktiviteetti-yksikko (EAY) vastaa sitd entsyymiaktiviteettia, joka hajottaa 1 pmol
uraattia allantoiiniksi 1 minuutissa seuraavissa olosuhteissa: +30 °C £ 1 °C TEA pH 8,9 puskurilla.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi 1,5 mg/ml injektiopullo siséltdd 0,091 mmol eli 2,1 mg natriumia, ja yksi 7,5 mg/5 ml
injektiopullo sisdltdd 0,457 mmol eli 10,5 mg natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusiokuiva-aine ja liuotin, infuusiokonsentraattia varten (kuiva-aine steriilid konsentraattia varten)
Kuiva-aine on ehja tai rikkindinen valkoinen tai luonnonvalkoinen pelletti.

Liuotin on vériton ja kirkas neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Akuutin hyperurikemian hoito ja profylaksia akuutin munuaisvaurion ehkdisemiseksi aikuisille,
lapsille ja nuorille (0—17-vuotiaille), joilla pahanlaatuiseen veritautiin liittyy suuri tuumorikuormitus ja
nopean kasvainkudoksen hajoamisen tai kutistumisen vaara solunsalpaajahoidon aloituksen
yhteydessa.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Fasturtecia tulee kayttda ainoastaan ennen ensimmaiisen solunsalpaajahoitojakson aloittamista seka
ensimmaisen hoitojakson aikana. Toistettuja hoitojaksoja ei voida télld hetkelld suositella, silld
ladkkeen kéytostd ei ole vield riittdvasti tietoa.

Fasturtecin suositusannos on 0,20 mg/kg/vrk. Fasturtec laimennetaan 50 ml:aan 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-infuusionestetté ja annetaan 30 minuuttia kestdvana infuusiona laskimoon kerran

pdivissd (ks. kohta 6.6).

Fasturtec-hoito voi kestdd maksimissaan seitsemén pédivad. Hoidon tarkka kesto madrdytyy plasman
uriinihappopitoisuuksien riittdvin seurannan seké kliinisen arvioinnin perusteella.



Pediatriset potilaat
Suositusannos on 0,20 mg/kg/vrk, koska annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Erityispotilasryhmidit
Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta: Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Antotapa
Fasturtec on annettava pahanlaatuisten veritautien solunsalpaajahoitoon perehtyneen ladkérin

valvonnassa.

Rasburikaasin kéytto ei edellytéd sytotoksisen solunsalpaajahoidon ajoituksen tai aloitusaikataulun
muuttamista.

Rasburikaasiliuos annetaan 30 minuuttia kestdvana infuusiona. Rasburikaasiliuos on infusoitava eri
nesteensiirtolaitteella kuin solunsalpaajalddkeaineet mahdollisten yhteensopimattomuuksien
vilttimiseksi. Jos eri nesteensiirtolaitteen kéytto ei ole mahdollista, letku on huuhdeltava
keittosuolaliuoksella solunsalpaajaldékeaineiden ja rasburikaasin infusoinnin vélilld. Katso ohjeet
ladkevalmisteen valmistamisesta kdyttoon ja laimentamisesta kohdasta 6.6.

Erityisid varotoimenpiteitd on noudatettava verindytteiden késittelyssd mitattaessa plasman
virtsahappopitoisuutta, koska rasburikaasi saattaa aiheuttaa virtsahapon hajoamista in vitro, ks.
kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

G6PD:n puutos sekd muut solujen aineenvaihduntasairaudet, joiden tiedetddn aiheuttavan
hemolyyttistd anemiaa. Virtsahapon muuttuessa allantoiiniksi syntyy sivutuotteena vetyperoksidia,
minkd vuoksi rasburikaasi on hemolyyttisen anemian vélttdmiseksi vasta-aiheinen niillé potilailla.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Rasburikaasi, kuten muutkin proteiinit, voi aiheuttaa ihmisille allergisia reaktioita, kuten anafylaksiaa,
mukaan lukien anafylaktinen sokki, mahdollisesti kuolemaan johtava. Fasturtecin kdytosté saatu
kliininen kokemus on osoittanut, ettd potilaita on seurattava tarkasti allergistyyppisten
haittavaikutusten, etenkin vaikeiden yliherkkyysreaktioiden, kuten anafylaksian, varalta (ks.

kohta 4.8). Vaikeissa allergisissa reaktioissa Fasturtec-hoito on lopetettava vilittomasti ja pysyvisti ja
aloitettava haittavaikutusten asianmukainen hoito.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joiden anamneesissa on atooppisia allergioita.

Tallad hetkelld hoitojaksojen toistamisesta ei ole riittédvisti tietoa, jotta voitaisiin suositella useampien
hoitojaksojen sarjoja samalle potilaalle. Rasburikaasihoitoa saaneilla potilailla ja terveilld
vapaaehtoisilla on havaittu rasburikaasivasta-aineita.

Fasturtecia saaneilta potilailta on raportoitu methemoglobiinin esiintymisti veressd. Jos potilaalla
havaitaan methemoglobiinin esiintymistd veressé, Fasturtec-hoito on lopetettava vélittomasti ja
pysyvasti ja aloitettava asianmukainen hoito (ks. kohta 4.8).

Fasturtecia saaneilta potilailta on raportoitu hemolyysid. Néissa tapauksissa hoito on lopetettava
valittdmasti ja pysyvésti ja aloitettava asianmukainen hoito (ks. kohta 4.8).

Fasturtecin antaminen pienentdi seerumin uraattitason normaalia matalammaksi ja tdlld mekanismilla
vahentdd munuaisten vajaatoiminnan kehittymisen riskid, mika aiheutuu hyperurikemiasta johtuvien
uraattikiteiden sakkautumisesta munuaistubuluksiin. Kasvainsolujen hajoaminen voi my6s johtaa
hyperfosfatemiaan, hyperkalemiaan ja hypokalsemiaan. Fasturtec ei ole tehokas ndiden tilojen
hoidossa ja tdmén vuoksi potilaita on tarkkailtava ja hoidettava huolellisesti.



Fasturtecia ei ole tutkittu potilailla, joilla hyperurikemia liittyy myeloproliferatiivisiin sairauksiin.

Jotta seerumin virtsahappopitoisuus saadaan mitattua Fasturtec-hoidon aikana tarkasti, on ndytteiden
késittelyohjeita noudatettava huolellisesti (ks. kohta 6.6).

Tama ladkevalmiste sisdltdd enintddn 10,5 mg natriumia per injektiopullo, miké vastaa 0,53 %:a
WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkedsti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidsikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rasburikaasilla ei ole tehty interaktiotutkimuksia. Koska rasburikaasi on itsessidén entsyymi, ei ole
odotettavaa, ettd silld olisi lddkeaineinteraktioita.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja rasburikaasin kdytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeiden tuloksia ei
voitu tulkita, koska endogeenista uraattioksidaasia on vakioeldinmalleissa. Koska rasburikaasin
teratogeenisia vaikutuksia ei voida poissulkea, Fasturtec-valmistetta tulee kayttda raskauden aikana
vain, jos se on ehdottoman vélttdmétonta. Fasturtec-valmisteen kayttoa ei suositella hedelmaéllisessé
idssd olevien naisten hoitoon, jotka eivit kdytd ehkéisya.

Imetys

Ei tiedeté, erittyyko rasburikaasi rintamaitoon. Lapsen saaman annoksen odotetaan olevan hyvin pieni,
koska kyseessé on proteiini. Fasturtec-hoidon aikana rintaruokinnan hyddyt on punnittava
mahdollisiin lapselle aiheutuviin riskeihin ndhden.

Hedelmaillisyys
Ei ole olemassa tietoja rasburikaasin vaikutuksesta hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Koska Fasturtec-valmistetta annetaan tukihoitona edenneiden maligniteettien sytotoksisen

solunsalpaajahoidon yhteydessd, on haittavaikutusten kausaalista syy-yhteytta lddkkeeseen siten
vaikeaa arvioida, silld perussairauteen ja sen hoitoon itsessédn liittyy huomattavia haittavaikutuksia.

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat pahoinvointi, oksentelu, paansarky, kuume ja ripuli.

Kliinisissd tutkimuksissa hematologiset hiiriot, kuten hemolyysi, hemolyyttinen anemia ja
methemoglobiinin esiintyminen veressi, ovat Fasturtec-hoidon aikana melko harvinaisia. Koska
virtsahapon entsymaattinen hajoaminen allantoiiniksi rasburikaasin avulla muodostaa vetyperoksidia,
on hemolyyttistd anemiaa ja methemoglobiinin esiintymisti veressa havaittu tietyissa riskiryhmissa,
kuten G6PD-puutospotilailta.

Alla on lueteltu elinjarjestelméluokittain ja esiintyvyyden perusteella haitalliset reaktiot, jotka
todennékdisesti liittyivét Fasturtec-valmisteeseen ja joita raportoitiin kliinisissd tutkimuksissa.
Esiintyvyydet on luokiteltu alla MedDRA-luokituksen perusteella: hyvin yleinen (>1/10); yleinen



(=21/100-<1/10); melko harvinainen (=1/1 000—<1/100); harvinainen (=1/10 000—<1/1 000); hyvin
harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

MedDRA Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen | Tuntematon
elinjirjestelmé- harvinainen
luokka

Veri ja -Hemolyysi

imududos -Hemolyyttinen
anemia
-Methemoglobi-
nemia

Immuunijérjes- -Allergia/ -Vaikeat -Anafylaksia | -Anafylaktinen

telma allergiset yliherkkyysreak sokki*

reaktiot -tiot
(ihottumat ja
urtikaria)

Hermosto -Paansarky+ -Kouristus** -Tahaton
lihaskouris-
tus**

Verisuonisto -Hypotensio

Hengityselimet, -Bronkospasmi | -Riniitti

rintakehi ja

vilikarsina

Ruoansulatus- -Ripuli+

elimisto -Oksentelu++

-Pahoinvoin-
ti++

Yleisoireet ja -Kuume++

antopaikassa

todettavat haitat

* Anafylaktinen shokki, mahdollisesti kuolemaan johtava

ok Markkinoille tulon jilkeisestd seurannasta

+ Melko harvinainen G3/4

++ Yleinen G3/4

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessé.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jélkeisisti ladkevalmisteen epéillyisti

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdéin ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Fasturtecin vaikutusmekanismin perusteella yliannos aiheuttaa plasman virtsahappopitoisuuksien
pienenemistd tai laskua alle mittausrajan ja vetyperoksidin tuoton lisdantymistd. TAméan vuoksi
yliannosta epdiltdessé potilasta on seurattava hemolyysin kehittymisen varalta ja aloitettava yleiset
tukitoimenpiteet, koska Fasturtecille ei tunneta spesifistd vasta-ainetta.




5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Sytostaattihoidon haittoja vihentévét ladkkeet, ATC-koodi: VO3AF07

Vaikutusmekanismi

Ihmisellé virtsahappo kuuluu puriinikatabolian viimeiseen vaiheeseen. Sydpésairauksissa ja
sytoreduktiivisen solunsalpaajahoidon aikana ilmenevié solujen runsasta hajoamista seuraava plasman
virtsahappopitoisuuden #killinen suureneminen saattaa johtaa munuaistoiminnan heikkenemiseen ja
munuaisten vajaatoimintaan, jotka liittyvit munuaistiehyissé tapahtuvaan virtsahappokiteiden
saostumiseen. Rasburikaasi on hyvin voimakkaasti urikolyyttinen aine, joka katalysoi virtsahapon
entsymaattista hapettumista allantoiiniksi, vesiliukoiseksi tuotteeksi, joka poistuu helposti munuaisten
kautta.

Uraatin entsymaattinen oksidaatio johtaa vetyperoksidin stokiometriseen tuotantoon. Lisdéntynyt
vetyperoksidi eliminoituu endogeenisten antioksidanttien avulla. Ainoa riski, joka liittyy
vetyperoksidin lisddntymiseen yli normaalitasojen, on hemolyysin vaara G6PD-puutosta tai periytyvié
anemioita sairastavilla potilailla.

Terveiltd vapaaehtoisilta havaittiin plasman virtsahappopitoisuuden merkittdvad, annoksesta riippuvaa
pienenemistd annosalueella 0,05 mg/kg—0,20 mg/kg.

Kliininen teho ja turvallisuus

Satunnaistetussa vertailevassa 52 lapsipotilaalle tehdyssé IlI-vaiheen tutkimuksessa 27 potilasta
hoidettiin rasburikaasilla suositusannoksella 0,20 mg/kg/vrk laskimoon 4—7 vuorokauden ajan (< 5-
vuotiaat: n=11; 6—12-vuotiaat: n=11; 13—17-vuotiaat: n=5) ja 25 potilasta allopurinolilla suun kautta
pdivittdin 4-8 vuorokauden ajan. Tulokset osoittivat Fasturtecin vaikutuksen alkavan merkitsevésti
allopurinolin vaikutusta nopeammin. Neljan tunnin kuluttua ensimmaéisen annoksen infusoinnista
plasman virtsahappopitoisuuden ldhtdarvon prosentuaalisen muutoksen keskiarvossa oli merkitsevé
ero (p < 0,0001) Fasturtec-ryhmén (-86,0 %) ja allopurinoliryhmén (-12,1 %) valilla.

Hyperurikemiapotilailta virtsahappopitoisuuden normalisoituminen voidaan todeta ensimmaéisen
kerran neljén tunnin kuluttua Fasturtecin annosta ja 24 tunnin kuluttua allopurinolin annosta.
Virtsahappopitoisuuden nopeaan hallintaan liittyy tissi populaatiossa lisdksi munuaistoiminnan
paraneminen. Tdmé puolestaan mahdollistaa seerumin fosfaattikuorman tehokkaan erittymisten,
jolloin munuaistoiminta ei endé heikkene kalsiumin/fosforin saostumisen vuoksi.

Satunnaistetussa (1:1:1), avoimessa monikeskustutkimuksessa 275 leukemiaa ja lymfoomaa
sairastavaa aikuispotilasta, joilla oli hyperurikemian ja tuumorilyysioireyhtymén (TLS) riski,
hoidettiin joko rasburikaasilla 0,2 mg/kg/vrk laskimoon viiden pdivin ajan (ryhmi A: n=92) tai
rasburikaasilla 0,2 mg/kg/vrk laskimoon 1.-3. péivind, jota seurasi allopurinoli 300 mg kerran
vuorokaudessa 3.-5. pdivind (3. pdivind molemmat: rasburikaasi ja allopurinoli annosteltuna noin

12 tunnin vélein) (ryhmi B: n=92) tai allopurinolilla suun kautta 300 mg kerran vuorokaudessa viiden
pdivéan ajan (ryhmi C: n=91). Virtsahapon kokonaisvaste (niiden potilaiden osuus, joiden plasman
virtsahappopitoisuus oli < 7,5 mg/dl 3.-7. pédivind antihyperurikemisen hoidon aloittamisesta) oli 87 %
ryhméssd A, 78 % ryhmaéssa B ja 66 % ryhmésséd C. Kokonaisvaste ryhméssé A oli merkitsevisti
suurempi kuin ryhmaésséd C (p=0.0009); kokonaisvaste ryhmissad B oli suurempi kuin ryhméssa C,
vaikka tdmai ero ei ollut tilastollisesti merkitseva. Virtsahappopitoisuus oli <2 mg/dl 96 %:1la
potilaista rasburikaasia siséltdvissi ryhmissé ja 5 %:lla potilaista allopurinoliryhméssa neljén tunnin
kuluttua 1. pdivdn annoksesta. Fasturtec-valmisteella hoidettujen potilaiden turvallisuustulokset
tutkimuksessa EFC4978 olivat yhdenmukaiset aikaisempien etupdéssa lapsipotilaille tehtyjen
kliinisten tutkimusten haittavaikutusprofiilin kanssa.

Kliinisessé avaintutkimuksessa 246 lapsipotilasta (keski-ikd 7 vuotta, 0—17-vuotiaita) hoidettiin
rasburikaasilla annoksilla 0,15 mg/kg/vrk tai 0,20 mg/kg/vrk 1-8 vuorokauden ajan (paddasiassa
5—7 vuorokautta). Arvioidun 229 potilaan perusteella tulokset tehokkuudesta osoittivat 96,1 %:n
kokonaisvasteen (plasman virtsahappopitoisuuden normalisoituminen). Arvioidun 246 potilaan



perusteella tulokset turvallisuudesta olivat yhdenmukaiset kokonaisvédeston haittavaikutusprofiilin
kanssa.

Pitkdaikaisen kdyton turvallisuutta koskevista tutkimuksista, joissa 867 lapsipotilasta (keski-ika
7,3 vuotta, 0—17-vuotiaita) hoidettiin rasburikaasilla annoksella 0,20 mg/kg/vrk 1—-24 vuorokauden
ajan (pddasiassa 1—4 vuorokautta), saadun analysoidun tiedon perusteella tehokkuus- ja
turvallisuusloyddkset olivat yhtenevéiset keskeisten kliinisten tutkimusten kanssa.

5.2 Farmakokinetiikka

Rasburikaasin farmakokinetiikkaa on tutkittu sekd pediatrisilla ettd aikuispotilailla, joilla oli leukemia,
lymfooma tai jokin muu pahanlaatuinen veritauti.

Imeytyminen

Rasburikaasi-infuusiolla (annoksella 0,20 mg/kg/vrk) saavutetaan tasapainopitoisuus plasmassa 2—3
pdivassd. Vihaistd rasburikaasin kumuloitumista (< 1,3-kertainen) havaittiin 1. ja 5. annostelupdivin
vililla.

Jakautuminen
Keskiméérdinen jakautumistilavuus pediatrisilla potilailla vaihteli 110-127 ml/kg ja aikuispotilailla
vastaavasti 75,8138 ml/kg, miké vastaa fysiologista verivolyymié.

Biotransformaatio

Rasburikaasi on proteiini ja siten: 1) sen ei oleteta sitoutuvan plasman proteiineihin, 2) sen oletetaan
hajoavan muiden proteiinien tapaan peptidihydrolyysin kautta, 3) lddkeaineinteraktiot eivit ole
todenndkoisid.

Eliminaatio

Rasburikaasin puhdistuma oli n. 3,5 ml/h/kg. Terminaalinen puoliintumisaika oli samanpituinen
pediatrisilla ja aikuisilla potilailla ja vaihteli valilla 15,7-22,5 tuntia. Puhdistuma on suurentunut (n.
35 %) lapsilla ja nuorilla aikuisiin verrattuna, miké johtaa lapsilla ja nuorilla lddkkeen pienempaén
systeemiseen altistukseen. Rasburikaasin eliminaatio munuaisten kautta on vahaista.

Erityispotilasryhmét

Aikuisilla (>18-vuotiaat) ik, sukupuoli, maksaentsyymien l&htotaso ja kreatiniinipuhdistuma eivit
vaikuttaneet rasburikaasin farmakokinetiikkaan. Tutkimusten vilisessé vertailussa
rasburikaasiannoksen 0,15 tai 0,20 mg/kg jdlkeen painon mukaan korjattujen puhdistumien
geometriset keskiarvot olivat japanilaisilla (n=20) noin 40 % pienemmat kuin kaukasialaisilla (n=26).

Koska metabolian ajatellaan tapahtuvan peptidihydrolyysin kautta, maksan vajaatoiminnan ei odoteta
vaikuttavan rasburikaasin farmakokinetiikkaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Konventionaalisiin farmakologisiin seka toistetun annoksen toksisuutta ja genotoksisuutta mittaaviin
tutkimuksiin perustuvissa prekliinisissé tutkimuksissa ei havaittu erityisid vaaratekijoitd ihmisille.
Prekliinisten tutkimusten tulkintaa héiritsee standardieldinmalleissa esiintyvéd endogeeninen
uraattioksidaasi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

alaniini

mannitoli
dinatriumfosfaattidodekahydraatti



dinatriumfosfaattidihydraatti
natriumdivetyfosfaattidihydraatti.

Liuotin:
poloksameeri 188
injektionesteisiin kdytettidva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Téatd valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuunottamatta kohdassa 6.6
mainittuja.

Rasburikaasiliuos on infusoitava eri nesteensiirtolaitteella kuin kemoterapia-aineet mahdollisten
yhteensopimattomuuksien vélttdmiseksi. Jos eri nesteensiirtolaitteen kaytto ei ole mahdollista, letku on
huuhdeltava keittosuolaliuoksella solunsalpaajalédkeaineiden ja rasburikaasin infusoinnin valilla.
Infuusiossa ei saa kdyttdé suodatinta.

Laimennukseen ei saa kéyttdé glukoosiliuosta mahdollisten yhteensopimattomuuksien valttdmiseksi.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.

Liuotettu tai jatkolaimennettu liuos suositellaan kéytettdvén valittomaésti. Kéytonaikainen stabiliteetti
on kuitenkin osoitettu vuorokauden ajan +2 °C—8 °C:ssa.

6.4 Sailytys
Kuiva-aine injektiopullossa: sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Ei saa jaitya.
Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkké valolle.

Sailytys, kun lddkevalmiste on valmistettu kayttoon tai laimennettu, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
Fasturtec toimitetaan seuraavissa pakkauksissa:

3 injektiopulloa sisdltéden 1,5 mg rasburikaasia ja 3 ampullia siséltden 1 ml liuotinta. Kuiva-aine
toimitetaan kumitulpalla varustetussa 2 ml:n tai 3 ml:n lasisessa injektiopullossa (tyyppi I) ja liuotin
2 ml:n kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I).

1 injektiopullo siséltden 7,5 mg rasburikaasia ja 1 ampulli sisdltden 5 ml liuotinta. Kuiva-aine
toimitetaan kumitulpalla varustetussa 10 ml:n lasisessa injektiopullossa (tyyppi I) ja liuotin 5 ml:n
kirkkaassa lasiampullissa (tyyppi I).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaétta ole myynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Rasburikaasi on liuotettava kdyttdmalld pakkauksessa olevan liuotinampullin koko sisélto (1,5 mg
rasburikaasi-injektiopulloon lisétdan 1 ml liuotinampullin sisélto; 7,5 mg rasburikaasi-injektiopulloon
lisdtdén 5 ml liuotinampullin sisdltd). Liuottamisen tuloksena on liuoskonsentraatti, jonka
rasburikaasipitoisuus on 1,5 mg/ml, ja se jatkolaimennetaan 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
infuusionesteelld.

Liuoksen kéytt6onvalmistus:
Kuhunkin rasburikaasia sisiltdvaén injektiopulloon lisdtién 1 liuotinampullin sisaltima neste
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa ja sekoitetaan pyorittdméalld hyvin varovasti.




Ei saa ravistaa.

Tarkastettava silmédméérdisesti ennen kayttod. Vain kirkasta ja varitonta liuosta, jossa ei ole hiukkasia,
saa kayttaa.

Lidkeaine on kertakéyttdinen. Mahdollinen kayttamétta jddnyt liuos on havitettava.

Liuotin ei sisélla sdilontdainetta, ja siksi liuos on valmistettava kdyttoon valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Laimennus ennen infusointia:

Tarvittava livoskonsentraattimadra riippuu potilaan painosta. Yhté antokertaa varten tarvittavan
rasburikaasimidrin saavuttamiseksi voi olla tarpeen kéyttda useita rasburikaasi-injektiopulloja.
Tarvittava mééra livoskonsentraattia (yhdesti tai useammasta injektiopullosta) on jatkolaimennettava
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld siten, ettd lopullisen liuoksen kokonaismadréksi
tulee 50 ml. Valmiin infuusionesteen rasburikaasipitoisuus riippuu potilaan painosta.

Kayttovalmis liuos ei sisélld sdilontdainetta, joten laimennettu liuos on infusoitava heti.

Infuusio:
Valmis liuos annetaan 30 minuuttia kestidvéné infuusiona.

Verindytteiden késittely:

Jos uraattitasoa on tarpeen seurata, on seuraavia verindytteen késittelyohjeita noudatettava, jotta
estetddn uraatin ex-vivo hajoaminen. Verindytteet on otettava esijadhdytettyihin hepariiniputkiin.
Néytteet on sdilytettdva jadvesihauteessa. Plasmandytteet on esikésiteltdva heti sentrifugoimalla ne
esijddhdytetyssé (4 °C) sentrifuugissa. Tdmén jalkeen plasma on sdilytettdvd jadvesihauteessa ja
analysoitava uraatin suhteen neljan tunnin sisélla.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

8. NUMEROT YHTEISON LAAKEVALMISTEREKISTERISSA

EU/1/00/170/001-002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 23. helmikuuta 2001
Viimeisimmén uudistamisen paivamadra: 9. helmikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMSIPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.



LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan (vaikuttavien) aineen (aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
ja osoite

Sanofi Winthrop Industrie
Route d’Avignon

30390 Aramon

Ranska

Erédn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi ja osoite

Sanofi S.r.I.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italia

Liadkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on mainittava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistajan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptilddke, jonka méadradmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei oleellinen.



LIITE IIT

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS SISALTAEN 3 INJEKTIOPULLOA KUIVA-AINETTA JA 3 AMPULLIA LIUOTINTA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fasturtec 1,5 mg/ml infuusiokuiva-aine ja liuotin, infuusiokonsentraattia varten

rasburikaasi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

rasburikaasi 1,5 mg/1 ml

rasburikaasi tuotetaan geeniteknologian avulla Saccharomyces cerevisiae —kannassa

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine sisaltii myos: alaniini, mannitoli, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Liuotin: poloksameeri 188, injektionesteisiin kéytettidva vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusiokuiva-aine ja liuotin, infuusiokonsentraattia varten
3 injektiopulloa ja 3 ampullia

1,5 mg/1 ml

| 5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Kuiva-aineen liuottamiseen on kéytettdva 1 ml liuotinampullin koko sisalto.

Laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN  SAILYTTAMISESTA  POISSA
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN




| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytd valittomasti kdayttokuntoon saattamisen tai laimentamisen jilkeen.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperédispakkauksessa. Herkkéa valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATT(’)MI}QN LZ%AKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

[ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/170/001

[13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildédke

| 15. KAYTTOOHJEET

[ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI |

2D-viivakoodi, joka sisdltia yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT |

PC:
SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KUIVA-AINE / INJEKTIOPULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Fasturtec 1,5 mg/ml kuiva-aine steriilid konsentraattia varten
rasburikaasi
1Lv.

[2.  ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,5 mg

6. MUUTA




PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

LIUOTIN / AMPULLI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rasburikaasin 1,5 mg liuotin

[2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

|4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1 ml

6. MUUTA




ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAKKAUS SISALTAEN 1 KUIVA-AINEINJEKTIOPULLON JA 1 LIUOTINAMPULLIN

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fasturtec 1,5 mg/ml infuusiokuiva-aine ja liuotin, infuusiokonsentraattia varten

rasburikaasi

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

rasburikaasi 7,5 mg/5 ml

rasburikaasi tuotetaan geeniteknologian avulla Saccharomyces cerevisiae —kannassa

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Kuiva-aine siséiltia myos: alaniini, mannitoli, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Liuotin: poloksameeri 188, injektionesteisiin kéytettidva vesi

|4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusiokuiva-aine ja liuotin, infuusiokonsentraattia varten
1 injektiopullo ja 1 ampulli

7,5 mg/5 ml

| 5. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Kuiva-aineen liuottamiseen on kéytettdva 5 ml liuotinampullin koko sisilto.

Laskimoon

6. ERITYISVAROITUS  VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

LASTEN

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

2 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN




| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytd valittomasti kdyttokuntoon saattamisen tai laimentamisen jélkeen.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jaakaapissa.
Ei saa jaitya.

Sailytd alkuperidispakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/170/002

| 13. ERANUMERO

Erd

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildédke

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI |

2D-viivakoodi, joka sisdltiad yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT |

PC:
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SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KUIVA-AINE / INJEKTIOPULLO

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Fasturtec 1,5 mg/ml kuiva-aine steriilid konsentraattia varten
rasburikaasi
1Lv.

[2.  ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

7,5 mg

6. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

LIUOTIN / AMPULLI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Rasburikaasin 7,5 mg liuotin

[2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

|4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fasturtec 1,5 mg/ml infuusiokuiva-aine ja linotin, infuusiokonsentraattia varten
rasburikaasi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai sairaala-apteekkihenkilokunnan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldaédkarin, sairaanhoitajan tai sairaala-
apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fasturtec on ja mihin sitd kdytetdédn

Miti sinun on tiedettivad, ennen kuin kiytit Fasturtecia
Miten Fasturtecia kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Fasturtecin sdilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

SAINAIF o

1. Miti Fasturtec on ja mihin siti kiytetiin

Fasturtec siséltdé vaikuttavana aineena rasburikaasia.

Rasburikaasia kdytetién hoitamaan tai ehkdisemdin veren korkeita virtsahappopitoisuuksia aikuisille,
lapsille ja nuorille (0—17-vuotiaille), joilla on hdiriditd verisoluissa (verisairaus) ja jotka saavat tai
tulevat saamaan kemoterapiaa.

Kemoterapiassa syOpasolut tuhoutuvat ja suuri mairé virtsahappoa vapautuu verenkiertoon.
Fasturtecin ansiosta virtsahappo poistuu elimistdstd helpommin munuaisten kautta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fasturtecia

Ali kiyti Fasturtecia, jos:

- olet allerginen rasburikaasille, muille urikaaseille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- olet sairastanut hemolyyttisti anemiaa (sairaus, jossa punasolut hajoavat epanormaalisti).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai sairaala-apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on aiemmin
esiintynyt mité tahansa allergioita.

Kerro lddkarillesi, jos olet joskus saanut allergisen reaktion jostain ladkkeestd: Fasturtec saattaa
aiheuttaa allergistyyppisid reaktioita kuten vaikeaa anafylaksiaa, mukaan lukien anafylaktinen sokki
(dkillinen henked uhkaava tai kuolemaan johtava allerginen reaktio).

Kerro ldikarillesi vilittomasti, jos havaitset jotain seuraavista, koska hoito voidaan joutua
lopettamaan:

e kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

e yskad tai hengityksen vinkuminen

e hengitys- tai nielemisvaikeudet

e jhottuma, kutina tai nokkosihottuma.

Néma voivat olla ensimmadisid merkkeja vaikeasta allergisesta reaktiosta. Fasturtec-hoitosi voidaan
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joutua lopettamaan ja voit tarvita muuta hoitoa.
Ei tiedetd, kehittyyko allergisia reaktioita helpommin, jos Fasturtec-hoito toistetaan.

Jos sinulle kehittyy veritauti, jossa punasolut hajoavat epétavallisesti (hemodialyysi), tai jos veresi
pigmenttitasot ovat epdtavalliset (methemoglobinemia), 14dkérisi keskeyttdé Fasturtec-hoitosi
valittdmasti ja lopullisesti.

Muut liddkevalmisteet ja Fasturtec
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14dkéri ei ole madrdnnyt.

Raskaus ja imetys
Kerro ladkarillesi, jos olet tai saatat olla raskaana tai jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ajokyvysti tai koneiden kéyttokyvysti ei ole tietoa.

Fasturtec sisdltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd enintddn 10,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
injektiopullo. Tdma vastaa 0,53 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Fasturtecia kiytetiiin
Fasturtec annetaan sinulle ennen kemoterapiajakson alkamista tai sen alkaessa.
Fasturtec annetaan hitaasti laskimoon. Tdma kesté4 noin 30 minuuttia.

Annoksesi lasketaan painosi perusteella.
Suositeltu annos on 0,20 mg/kg/vrk seké lapsille ettd aikuisille.

Valmistetta annetaan kerran pdivéssi enintéén 7 péivin ajan.

Fasturtec-hoidon aikana l4ékérisi ottaa verikokeita virtsahappopitoisuuden tarkistamiseksi ja paéttaa,
kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Ladkarisi saattaa ottaa verikokeita myds varmistaakseen, ettei sinulle kehity veritautia.

Jos sinulle annetaan enemmaén Fasturtecii kuin pitiisi
Jos ndin kéy, 1a4kéri seuraa tarkasti vaikutuksia veren punasoluihin ja hoitaa mahdollisia oireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny l4dkérin, sairaanhoitajan tai sairaala-
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Fasturtec annetaan samanaikaisesti muiden valmisteiden kanssa, joilla voi my6s olla haittavaikutuksia.

Jos havaitset éKkillisesti:

- kasvojen, huulten, kielen tai muun ruumiinosan turvotusta

- hengistymisti, hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia

- ihottumaa, kutinaa tai nokkosrokkoa

Kerro vilittomasti ladikérillesi, hoitajallesi tai sairaala-apteekissa, koska nima voivat olla
vakavan allergisen reaktion (anafylaksian) oireita. Nimé ovat harvinaisia (ilmenee alle yhdelle
potilaalle 1 000:sta).
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Hyvin yleisid haittavaikutuksia (ilmenee yli yhdelle potilaalle 10:std):
- ripuli

- oksentelu

- pahoinvointi

- péadnsirky

- kuume.

Yleisid haittavaikutuksia (ilmenee yli yhdelle potilaalle 100:sta):
- allergiset reaktiot, pddasiassa ihottumat ja nokkosihottuma.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (ilmenee alle yhdelle potilaalle 100:sta):

- vaikeat yliherkkyysreaktiot, kuten anafylaksia (harvinainen), mukaan lukien anafylaktinen sokki
(yleisyys tuntematon), joka voi olla kuolemaan johtava

- matala verenpaine (hypotensio)

- hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeus (bronkospasmi)

- veritaudit, kuten héirié veressi, jolloin punasolut hajoavat epétavallisesti (hemolyysi), tuhoutuvat
(hemolyyttinen anemia) tai veren epétavalliset pigmenttitasot (methemoglobinemia)

- kouristuskohtaus.

Harvinaisia (ilmenee alle yhdelle potilaalle 1 000:sta):
- vuotava tai tukkoinen nend, aivastelu, painetta tai kipua kasvoilla (riniitti).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- tahattomat lihasten liikkeet (tahaton lihaskouristus).

Jos havaitset mitdéin ndisté, kerro l4dkérillesi, sairaanhoitajallesi tai sairaala-apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, sairaanhoitajalle tai sairaala-
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V
luetellun kansallisen ilmoitusjéarjestelman kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fasturtecin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiyti titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta jaakaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Al kiyti titd ladkettd, jos huomaat, ettd liuos on samea ja/tai sisiltdd hiukkasia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fasturtec sisiltii

- Vaikuttava aine on rasburikaasi 1,5 mg/ml. Rasburikaasi tuotetaan geeniteknologian avulla
Saccharomyces cerevisiae -nimisessd mikro-organismissa.

- Kuiva-aine, muut aineet ovat: alaniini, mannitoli, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
dinatriumfosfaattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti.

- Liuotin, muut aineet ovat: poloksameeri 188, injektionesteisiin kiytettidva vesi.
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Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Fasturtec on infuusiokuiva-aine infuusiokonsentraattia, liuosta varten (kuiva-aine steriilid
konsentraattia varten) ja liuotin.

Kuiva-aine on ehja tai rikkindinen valkoinen tai luonnonvalkoinen pelletti.

Liuotin on véritdn ja kirkas neste.

Pakkauksessa on 3 injektiopulloa, joissa on 1,5 mg rasburikaasia seki 3 liuotinampullia, joissa on 1 ml
liuotinta. Kuiva-aine on kirkkaassa 2 ml:n tai 3 ml:n injektiopullossa, jossa on kumitulppa, ja liuotin
on 2 ml:n kirkkaassa ampullissa.

Pakkauksessa on 1 injektiopullo, jossa on 7,5 mg rasburikaasia sekd 1 liuotinampulli, jossa on 5 ml
liuotinta. Kuiva-aine on kirkkaassa 10 ml:n injektiopullossa, jossa on kumitulppa, ja liuotin on 5 ml:n
kirkkaassa ampullissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

Valmistajat
Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Italia

Lisétietoja tistd valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: 4370 5236 91 40
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt.

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: 0800 04 36 996 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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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: 800.536389

Konpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

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

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, S.A.
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.0.
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

Tamai seloste on tarkistettu viimeksi {kuukausiVvVV}

Muut tiedonldhteet

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

http://www.emea.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ks. kohta 3 “Miten Fasturtecia kiytetédén” ja kdytdnnon ohjeet valmistamisesta ja késittelysti alla.

Fasturtec-liuos on valmistettava kayttamalla pakkauksessa olevan liuotinampullin koko sisdlto (esim.
1,5 mg:n rasburikaasi-injektiopulloon lisdtdan 1 ml liuotinampullin siséltd; 7,5 mg:n rasburikaasi-
injektiopulloon lisétdan 5 ml livotinampullin sisélt6). Liuottamisen tuloksena on liuoskonsentraatti,
jonka pitoisuus on 1,5 mg/ml, ja se laimennetaan edelleen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-

infuusionesteella.



Liuoksen kéyttoonvalmistus:

Kuhunkin rasburikaasia sisiltdvién injektiopulloon lisdtién 1 liuotinampullin sisaltima neste
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa ja sekoitetaan pyorittdméalld hyvin varovasti.

Ei saa ravistaa.

Tarkastettava silmédméériisesti ennen kayttod. Vain kirkasta ja varitonta liuosta, jossa ei ole hiukkasia,
saa kayttaa.

Kertakédyttoon, mahdollinen kayttdméttd jadnyt liuos on havitettava.

Liuotin ei sisélld sdilontdainetta, ja siksi liuos on valmistettava kayttoon valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Laimennus ennen infuusiota:

Tarvittava konsentraatin méara riippuu potilaan painosta. Yhtéd antokertaa varten tarvittavan
rasburikaasimidrin saavuttamiseksi voi olla tarpeen kéyttda useita rasburikaasi-injektiopulloja.
Tarvittava méérd konsentraattia (yhdesti tai useammasta injektiopullosta) on jatkolaimennettava
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld siten, ettd lopullisen liuoksen kokonaismaéraksi
tulee 50 ml. Laimennetun infuusionesteen rasburikaasipitoisuus riippuu potilaan painosta.

Kayttovalmis liuos ei sisélla sdilontdainetta, joten jatkolaimennettu liuos on annettava heti infuusiona.

Infuusio:
Liuos annetaan 30 minuuttia kestdvina infuusiona.

Verindytteiden késittely:

Jos uraattitasoa on tarpeen seurata, on seuraavia verindytteen késittelyohjeita noudatettava, jotta
estetddn uraatin ex-vivo hajoaminen. Verindytteet on otettava esijddhdytettyihin hepariiniputkiin.
Naytteet on sdilytettava jadvesihauteessa. Plasmandytteet on esikdsiteltdva heti sentrifugoimalla ne
esijadhdytetyssd (4 °C) sentrifuugissa. Tdmén jilkeen plasma on séilytettdvé jadivesihauteessa ja
analysoitava uraatin suhteen neljén tunnin sisélla.

30



	LIITE I VALMISTEYHTEENVETO
	A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

