I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Fasturtec 1,5 mg/ml por és olddszer oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Fasturtec egy rekombinans urat-oxidaz enzim, melyet egy genetikailag médositott Saccharomyces
cerevisiae torzs termel. A razburikdz négy identikus, azonos molekulatomegii (34 kDA) alegységbdl
felépiil6 tetramer fehérje.

Feloldas utan a Fasturtec koncentratum 1 ml-e 1,5 mg razburikazt tartalmaz.

1 mg razburikaz 18,2 EAE*-nak felel meg.

*Egy enzimaktivitas egység (EAE) annak az enzimaktivitdsnak felel meg, mely 1 umol hiigysavat egy
perc alatt alakit allantoinna az alabbi kdriilmények kozott: +30°C (£1°C); TEA puffer (pH 8,9).

Ismert hat4su segédanyag(ok):

0,091 mmol natriumot tartalmaz 1,5 mg/ml-es injekcids tivegenként, ami megfelel 2,1 mg natriumnak
¢és 0,457 mmol natriumot tartalmaz 7,5 mg/5 ml-es injekcids tivegenként, ami megfelel 10,5 mg
natriumnak.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és olddszer oldatos infuiziohoz vald koncentratumhoz (por steril koncentratumhoz).

A por fehér vagy csaknem fehér teljes vagy toredezett pellet.

Az oldoszer szintelen ¢€s tiszta folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Akut hyperurikaemia prevencidja és kezelése akut veseelégtelenség megel6zésére nagy
tumormasszaval jaro malignus hematologiai betegségben szenvedd felnétteknél, gyermekeknél és
serdiiléknél (0 -17 éves korig), valamint azon betegekben, ahol a kemoterapias kezelés elkezdésekor a

gyors sejtszétesés ill. tumortdmeg-csékkenés veszélye all fenn.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Adagolés
A Fasturtec-et csak kdzvetleniil az elsé kemoterapias kezelés elott vagy annak megkezdésekor lehet
alkalmazni, minthogy jelenleg nincs elegendd adat az ismételt kezelési ciklusokra vonatkozoan.

A Fasturtec javasolt dozisa 0,20 mg/ttkg/nap. Fasturtec adagolasa: napi egyszeri alkalommal,
30 perces infuzi6 formajaban (9 mg/ml (0,9%) NaCl oldattal 50 ml végtérfogatra higitva) (lasd 6.6
pont) kell beadni.

A Fasturtec kezelés id6tartama legfeljebb 7 napig tarthat. A pontos id6tartamot a hugysav
plazmaszintjének megfeleld ellendrzésére €s a klinikai megitélésre kell alapozni.



Gyermekek és serdiilok
Mivel az adag modositasa nem sziikséges, a javasolt adag 0,20 mg/ttkg/nap.

Kiilonleges betegcsoportok
Vese vagy majkarosodasban szenvedod betegek: az adag modositasa nem sziikséges.

Az alkalmazas moédja
A Fasturtec malignus hematologiai betegségek kemoterapidjaban jartas orvos feliigyelete mellett
alkalmazhato.

A citoreduktiv kemoterapia megkezdésének id6zitését és tervezett lefolytatasat a razburikaz
alkalmazasa nem befolyasolja.

A razburikaz infazios oldatot 30 perc alatt kell beadni. Az esetleges gyogyszer inkompatibilitas
elkeriilése végett a razburikaz €s a citosztatikumot tartalmazo oldat kiilon infuzids szereléken keresztiil
keriilhet csak beadasra. Amennyiben a kiilon infiizios szereléken torténd beadas nem kivitelezhetd, a
razburikaz és citosztatikum infizidé beadasa k6zott kotelezo a szerelék fiziologias séoldattal torténd
atmosasa. A gyogyszer alkalmazas elotti feloldasara és higitasara vonatkozo utasitasokat 1lasd a

6.6 pontban.

Minthogy a razburikaz a hiigysavat in vitro is bonthatja, a plasma hugysav mérésekor a minta
kezelésénél specialis elovigyazatossag sziikséges (lasd 6.6 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

G6PD-hiany, vagy mas sejtanyagcsere-zavar, mely haemolyticus anaemiat okoz. A hugysav
allantoinna torténd atalakulasakor melléktermékként hidrogén-peroxid keletkezik; az esetleges
hidrogén-peroxid indukalta haemolyticus anaemia megeldzése érdekében razburikaz adasa
kontraindikalt ilyen betegségekben szenvedd betegeknek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A razburikaz, mas fehérjékhez hasonldan, emberben potencialisan allergias reakcidkat okozhat,
példaul anaphylaxiat, beleértve a potencialisan fatalis kimenetelli anaphylaxias sokkot is. A
Fasturtec-kel kapcsolatos klinikai tapasztalatok alapjan a betegeket allergids tipusi nemkivanatos
hatasok kialakulasanak lehetdsége miatt fokozott megfigyelés alatt kell tartani, kiilonds tekintettel az
anaphylaxiat is magaba foglal6 stlyos tulérzékenységi reakcidkra (lasd 4.8 pont). Sulyos allergias
reakcid esetén a kezelést azonnal és véglegesen fel kell fiiggeszteni, és az adekvat terapiat meg kell
kezdeni.

Ovatossag sziikséges, ha a korel6zményben atdpias allergia szerepel.

Ismételt kezelési ciklusokra vonatkozoan jelenleg nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii adat.
Razburikaz adagolast kdvetden a kezelt betegekben és egészséges dnkéntesekben razburikaz-ellenes
antitesteket mutattak ki.

Fasturtec kezelés alatt all6 betegeknél beszamoltak methaemoglobinaemiarol. Methaemoglobinaemia
kialakulasa esetén a Fasturtec kezelést azonnal és véglegesen fel kell fliggeszteni, és meg kell tenni a
sziikséges intézkedéseket (lasd 4.8 pont).

Fasturtec kezelés alatt all6 betegeknél beszamoltak haemolysisrl. Ezekben az esetekben a Fasturtec-
kel torténd kezelés azonnali és végleges felfliggesztését kdvetéen azonnal meg kell tenni a sziikséges
intézkedéseket (1asd 4.8 pont).



Fasturtec hatasara a hiigysav koncentracio a normalis szint ala csokken, ezaltal cs6kkenti a
hyperurikaemia kovetkeztében fellépd, tubularis hugysavkicsapddas okozta veseelégtelenség
kialakulasanak lehet6ségét. A sejtszétesés hyperphosphataemiat, hyperkalaemiat és hypocalcaemiat is
okozhat. A Fasturtec nem hat kdzvetlenill ezekre az eltérésekre, ezért az ilyen betegek fokozott
ellendrzést igényelnek.

A Fasturtec-et myeloproliferativ betegségekhez tarsuld hyperurikaemia eseteiben nem vizsgaltak.

A Fasturtec kezelés alatt végzett plazmahugysavszint-mérések pontossaganak biztositasara a
mintakezelési eljaras szigora betartasa sziikséges (lasd 6.6 pont).

Ez a gyogyszer legfeljebb 10,5 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, ami megfelel a WHO
altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,53%-anak felnétteknél.

Nyomonkdvethetdség
A bioldgiai készitmények nyomonkovethet6ségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakciods vizsgalatokat nem végeztek. Tekintve, hogy a razburikaz egy enzim, gyogyszerekkel
varhatoan nem 1ép interakcioba.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A razburikaz terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. Az

allatkisérletek soran nyert eredmények a standard allat modellekben jelen 1év6 endogén urat-oxidaz
enzim miatt nem értelmezhetok. Mivel a razburikaz teratogén hatdsa nem zarhato ki, a Fasturtec
terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha egyértelmiien sziikséges. A Fasturtec alkalmazdsa nem
javallt olyan fogamzoképes kort ndk esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a razburikaz kivalasztodik-e a human anyatejbe. Mivel fehérje, a csecsemdbe atjuto

adag varhatéan nagyon alacsony. A Fasturtec alkalmazasa soran a szoptatas elényét mérlegelni kell a
lehetséges kockazattal szemben.

Termékenység
A razburikaz human termékenységre gyakorolt hatasara vonatkoz6an nem all rendelkezésre

informacid
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa
A Fasturtec-et, mint kiegészité kezelést, az elérehaladott malignus betegségek citoreduktiv

kemoterapiajaval egyiitt alkalmazzak. Minthogy az alapbetegséggel és annak kezelésével
kapcsolatosan nagyszamu nemkivanatos esemény jelentkezik, nehéz az ok-okozati kapcsolat
megallapitasa a fellép6 nemkivanatos események €s a razburikaz kezelés kozott.

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyinger, hanyas, fejfajas, 14z €s hasmenés volt.



Klinikai vizsgalatokban a haemolysist, haemolitikus anaemiat és methaemoglobinaemiat, mint
hematologiai rendellenességeket, nem észleltek gyakran a Fasturtec alkalmazésa soran. A hugysav
razburikaz altal katalizalt enzimatikus bontasa soran a képz6do6 allantoin mellett hidrogén-peroxid is
termel6dik; és bizonyos kockazati csoportokban, mint a G6PD-hidnyos betegekben, haemolyticus
anaemia vagy methaemoglobinaemia kialakulasat észlelték.

Az alabbiakban a klinikai vizsgalatok soran jelentett, a Fasturtec kezeléssel lehetséges Gsszefliggést
mutatd, mellékhatasok szervrendszerek szerinti gyakorisaga keriil ismertetésre. Gyakorisag definidlasa
az alabbi MedDRA gyakorisagi kategoriak szerint: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10);
nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert

(a rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithatdé meg);

A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

MedDRA
szerinti
gyakorisagi
kategoriak

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Nem ismert

Vérképzoszervi
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek

- Haemolysis

- Haemolyticus
anaemia
Methaemoglobin-
aemia

Immunrendszeri
betegségek és
tiinetek

- Allergia/
allergias
reakciok
(borkititések
és
csalankiiités)

- Sulyos
tulérzékenységi
reakciok

- Anaphylaxia

- Anaphylaxias
sokk*

Idegrendszeri
betegségek és
tiinetek

- Fejfajas+

- Konvulzio**

Akaratlan
izomrangas**

Erbetegségek és
tiinetek

Hypotensio

Légzérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek

Bronchospasmus

- Rhinitis

Emésztorendsze
ri betegségek és
tiinetek

- Hasmenés
- Hanyas++
- Hanyinger++

Altalanos
tiinetek, az
alkalmazas
helyén fellép6
reakciok

- Laz++

* Anaphylaxias sokk, beleértve a potencialis fatalis kimenetelt is
ok Forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok
+ Nem gyakori G3/4

++

Gyakori G3/4

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.




Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Fasturtec hatasmechanizmusabodl kdvetkezden a tiladagolas alacsony vagy nem mérheto
mennyiségll szérum hugysavszinthez és megnovekedett hidrogén-peroxid termelddéshez vezet.
Tuladagolas gyanuja esetén a betegek haemolysis irdnyaban torténé monitorozasa sziikséges,
minthogy Fasturtec-re specifikus antidotum nem all rendelkezésre, altalanos timogatd kezelést kell
megkezdeni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Detoxikald szerek daganatellenes kezeléskor, ATC kod: VO3AF07

Hatasmechanizmus

Emberben a hiigysav a purinok lebontasanak végterméke. A nagytdomegili malignus sejt spontan
szétesése €s a citoreduktiv kemoterdpia kovetkezményeként kialakul6 akut hyperurikaemia
hugysavkristalyok kicsapodasahoz vezet a vesetubulusokban, mely kovetkezményes vesefunkcio-
romlashoz, végiil veseelégtelenséghez vezethet. A razburikaz igen hatékony “hugysavcsokkentd” szer;
katalizalja a hiigysav enzimatikus oxidacidjat, mely folyamat soran a hugysav vizoldékony, a vesék
altal a vizeletbe kdnnyen kivalasztodo allantoinna alakul.

A htigysav enzimatikus oxidacidja soran sztdchiometrikus aranyban képzddik hidrogén-peroxid. Az
endogén antioxidansok altal a megndvekedett mennyiségii hidrogén-peroxid is eliminalhato;
haemolysis megnovekedett kockazata csak G6PD-hianyos és velesziiletett haemolyticus anaemiaban
szenvedd betegeknél all fenn.

Egészséges onkéntesekben 0,05-0,20 mg/ttkg Fasturtec addsa mellett a plazma hugysav jelent6s
mértékii, dozisfiiggd csokkenését észlelték.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag
Egy 52 gyermek korében végzett randomizalt, 6sszehasonlito fazis 11 vizsgalat soran 27 beteget

kezeltek a razburikaz 0,20 mg/kg ajanlott intravénas napi adagjaval 4-7 napig (5 éves kor alatt: n=11;
6-12 éves korig: n=11; 13-17-éves korig: n=5), és 25 beteget kezeltek az allopurinol ajanlott oralis
napi adagjaval 4-8 napig. Az eredmények azt mutattak, hogy a Fasturtec, az ajanlott dozisban
alkalmazva, az allopurinolhoz képest szignifikansan gyorsabban fejti ki hatasat. Az els6 dozis beadasa
utan négy oraval a kiindulasi plazma hagysav koncentraciokhoz viszonyitott atlagos csokkenés
szignifikansan (p < 0,0001) nagyobb volt a Fasturtec csoportban (-86,0%), mint az allopurinol
csoportban (-12,1%).

Hyperurikaemias betegeknél Fasturtec adas utan 4 draval, allopurinol adas utan 24 6raval
normalizalodott a huigysav szint. Azonkiviil e betegcsoportban a hugysavszint gyors csokkenésével
parhuzamosan a vesefunkcioban is javulast észleltek. Ez utobbi viszont lehetové teszi a
felhalmozodott szérum foszfat hatékony kiliritését, megeldzve ezzel a kalcium/foszfor kicsapddas
okozta tovabbi vesefunkcié romlast.

Egy nyilt, randomizalt (1:1:1), multicentrikus vizsgalatban 275 hyperuricaemiara és tumor lysis
szindromara (TLS) hajlamos leukaemias és lymphomas feln6tt beteget kezeltek 0,2 mg/ttkg/nap
doézist intravénas razburikazzal 5 napon at (A-kar, n = 92), illetve 0,2 mg/ttkg/nap dozist intravénas
razburikazzal 1-3 napig, melyet napi egyszeri 300 mg allopurinol-kezelés kdvetett a 3. naptdl az
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5 napig (atfedés volt a 3. napon: a razburikaz és az allopurinol alkalmazasa 12 6ras kiilonbséggel
tortént) (B-kar, n = 92), vagy napi egyszeri 300 mg dézisu oralis allopurinollal 5 napon 4t (C-kar;
n=91). A higysav valaszadasi arany (a hyperuricaemias kezelés 3-7 napja kozott <7.5 mg/dl
hugysavszinttel rendelkez6 betegek aranya) az A-karon 87%, a B-karon 78%, a C-karon 66% volt. A
valasz arany az A-karon szignifikdnsan magasabb volt, mint a C-karon (p = 0.0009). A valaszadasi
arany magasabb volt a B-karon a C-karral 6sszehasonlitva, bar ez a kiilonbség statisztikailag nem volt
szignifikans. A mért hugysavszintek a 2 razburikazt kapé karon a betegek 96%-andl, illetve az
allopurinolt is kapd karon 4 6raval az 1. adag bevételét koveten a betegek 5%-anal 2 mg/dl alatt
voltak. Az EFC4978-vizsgalatban Fasturtec-kel kezelt betegek biztonsagossagi eredményei
megegyeznek a korabbi, dontéen gyermekek korében végzett klinikai vizsgalatok mellékhatas
profiljaval.

Kulcsfontossagu klinikai vizsgalatokban 246 gyermeket (atlagos életkor 7 év, 0-17 éves korig)
kezeltek 0,15 mg/ttkg/nap vagy 0,20 mg/ttkg/nap dozisu razburikazzal, 1- 8 napig (f6leg 5-7 napig).
Kétszazhuszonkilenc értékelhetd beteg hatékonysagi eredménye, 96,1%-0s dsszesitett valaszaranyt (a
plazma hugysav szintjének normalizalodasa) mutatott. A 246 beteg biztonsagossagi eredménye
megegyezett a teljes populacioban észlelt nemkivanatos esemény profillal.

Hosszatavu biztonsagossagi vizsgalatokban 1- 24 napig (féleg 1-4 napig) 0,20 mg/ttkg/nap adagban
razburikazzal kezelt, 867 gyermek (atlagos életkor: 7,3, 0-17 éves korig) adatai alapjan végzett
analizis, a hatékonysag és a biztonsagossag tekintetében megegyezd eredményeket mutatott a
kulcsfontossagu klinikai vizsgalatokkal.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A razburikaz farmakokinetikdja, leukaemiaval, lymphomaval valamint egyéb malignus hematoldgiai
betegségekkel kezelt gyermekek és felnottek korében is értékelésre keriilt.

Felszivodas

s

crer

ko6zott.

Eloszlés
A mért atlagos eloszlasi térfogat gyermekeknél 110-127 ml/ttkg, felntteknél 75,8-138 ml/ttkg, mely
érték hasonlo a fiziologias vaszkularis térfogathoz.

Metabolizmus

A razburikaz egy fehérje, ennek kovetkeztében 1) varhatdoan nem kotédik fehérjékhez, 2) varhato,
hogy metabolizmusa a fehérjék lebontasi utjat koveti (pl. peptid-hidrolizis), 3) nem val6szinti, hogy
részt vegyen gyogyszer interakciokban.

Elimin4cio

A razburikaz clearance kb. 3,5 ml/h/ttkg. Az atlagos felezési id6 gyermekek és felnéttek esetében
hasonlo, 15,7-22,5 o6ra. A gyermekekben és serdiilékben mért clearance érték a felnéttekénél kb.
35%-kal magasabb. Emiatt a razburikdz szisztémas hatésa kisebb.

Kevésbé jelent6s modja a razburikaz eliminacidjanak a veséken keresztiil torténd kivalasztas.

Kiildénleges betegcsoportok

Felnotteknél (18 éves és idésebb betegeknél) a kor, a nem, a kiindulasi majenzim érték és a
kreatinin-clearance nem befolyasolta a razburikaz farmakokinetikajat. Egy keresztezett klinikai
vizsgalati sszehasonlitas feltarta, hogy 0,15 vagy 0,20 mg/ttkg d6zist razburikaz alkalmazasat
kovetden a clearance testtomegre normalizalt mértani atlagértéke 40%-kal volt alacsonyabb a japan
betegeknél (n = 20), mint a fehér populacidban (n = 26).

Mivel a metabolizmus peptid hidrolizissel torténik, a karosodott majmiikodés varhatoan nincs hatassal
a farmakokinetikara.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,—
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegili adatok azt igazoltak, hogy a készitmény emberen vald
alkalmazasakor kiilonos veszély nem varhatd. Az endogén urat-oxidaz jelenléte standard
allatmodelleken megneheziti a nem klinikai jellegli vizsgalatok eredményeinek értelmezését.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

alanin

mannit
dinatrium-foszfat-dodekahidrat
dinatrium-foszfat-dihidrat
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Oldoészer:
poloxamer 188
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.

Barmilyen gyogyszer-inkompatibilitas elkeriilése érdekében a razburikaz oldatot kiilén, a
kemoterapias gyogyszer beadasara szolgald infizios szereléktdl elkiilonitett, infiizids szereléken at
kell beadni. Amennyiben nincs lehetéség kiilon infuzids szerelék hasznalatara, a kemoterapias szer és
a razburikaz beadasa kozott a szerelék fiziologias sooldattal 6blitendd at.

Sziir6t nem kell alkalmazni az infazidhoz.

Higitashoz a lehetséges inkompatibilitas miatt, semmilyen gluk6z oldat nem hasznalhat6!

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3 év.

Feloldast, ill. higitast kovetéen azonnal felhasznalando. A lefolytatott stabilitasvizsgalatok eredményei
alapjan az elkészitett oldat 2-8°C-on tarolva 24 6raig tarthato el.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Injekcios livegben talalhato por tarolasa: Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gybgyszer feloldas és higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

A Fasturtec az alabbi kiszerelésekben forgalmazhato:

3 db 1,5 mg razburikaz-t tartalmazé injekcios iiveg, és 3 db 1 ml olddszert tartalmazo ampulla. A por

2 ml-es vagy 3 ml-es atlatszé (1. tipust) gumidugoval lezart injekcios tivegben, az oldoszer 2 ml-es
atlatszo (. tipust) tivegampullaban talalhato.



1 db 7,5 mg razburikéz-t tartalmazo injekcios tiveg, és 1 db 5 ml oldoészert tartalmazo ampulla. A por
10 ml-es atlatszo (1. tipust) gumidugdval lezart injekcids livegben, az oldoszer 5 ml-es atlatszo (1.
tipusu) livegampullaban talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A razburikazt a mellékelt olddszer teljes mennyiségét felhasznalva oldjuk (az 1,5 mg-os razburikaz
injekcios iiveghez az 1 ml oldoszer, a 7,5 mg-os razburikdz injekcids iiveghez az 5 ml oldészer
ampulla alkalmazandd). Az oldas eredményeként keletkezd oldat 1,5 mg/ml koncentracidoban
tartalmazza a razburikaz-t, mely oldat tovabbi higitasa csak 9 mg/ml (0,9%) NacCl oldatot tartalmazo
infuzids oldattal végezhetd.

Oldatkészités:

Ellendrzdtten és validaltan aszeptikus koriilmények kozott a razburikaz-t tartalmazo injekcios tivegbe
egy ampulla oldoszert kell dnteni, és gyengéden forgatva dsszekeverni.

Az oldatot 0sszerdzni tilos!

Felhasznalas el6tt az oldat szemmel ellendrizendd!

Csak tiszta, szintelen és részecskékt6l mentes oldatot szabad felhasznalni!

Csak egyszeri felhasznalas engedélyezett, a fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Az oldodszer konzervaloszert nem tartalmaz; az elkészitett oldat higitasat ellendrzott és validaltan
aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni!

Infazi6 el6tti higitas:

Az elkészitett oldatbol felhasznalandd mennyiséget a beteg teststilya hatarozza meg. Tobb injekciods
iiveg felhasznalasa is sziikséges lehet a megfeleld mennyiségili razburikdz egyszeri adagjanak
eléréséhez. Az 1 vagy tobb injekcios iiveg felhasznalasaval nyert oldat higitasat a sziikséges 50 ml
végtérfogat eléréséhez 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldattal végezziik. A végsd, infizids oldat
razburikaz koncentracidja a beteg testsulyatol fiigg.

Az elkészitett oldat nem tartalmaz konzervaloszert, ezért a higitott oldat azonnal beadando.

Inflzid:
A kész infuziot 30 perc alatt kell beadni.

Mintakezelés:

Amennyiben sziikséges a beteg hugysavszintjének ellenérzése, a szigori mintakezelési eljaras
betartasaval kell minimalisra csokkenteni az ex vivo degradaciot. A vérmintakat heparint tartalmazo
elohitott kémesovekbe kell sszegylijteni. A mintékat jeges vizfiirdében kell elhelyezni. A plazma
mintak nyerése azonnali, el6hiitott centrifugaval (4°C) végzett centrifugalassal kell, hogy torténjen.
Végiil, a plazma jeges vizfiird6ben tartandé és 4 o6ran beliil elvégzendd a htigysav meghatarozas.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/170/001-002



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. februar 23.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. februar 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyodgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
A HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biolbgiai eredetil hatdbanyag(ok) gyartdéjanak/gyartéinak neve és cime

Sanofi Winthrop Industrie
Route d’Avignon
30390 Aramon

Franciaorszag

A gyartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Sanofi S.r.l.
ViaValcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét €s cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES A HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Nem értelmezhetd.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

3 PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG ES 3 OLDOSZERAMPULLA

1. A GYOGYSZER NEVE

Fasturtec 1,5 mg/ml por és olddszer oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz

razburikaz

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg/1 ml razburikaz

A razburikazt egy genetikailag modositott Saccharomyces cerevisiae torzs termeli

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: alanin, mannit, dinatrium-foszfat-dodekahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-
foszfat-dihidrat.

Oldoszer: poloxamer 188, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
3 injekcios iiveg és 3 ampulla

1,5 mg/1 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kérjiik a szer alkalmazasa el6tt olvassa el a betegtajékoztatot.
A feloldashoz az 1 ml oldészer teljes mennyiségét fel kell hasznalni.

Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Feloldas ill. higitas utan azonnal felhasznalando!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/170/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Fasturtec 1,5 mg/ml por steril koncentratumhoz
razburikaz
1v.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATIIDO |

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

1,5 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERAMPULLA

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer 1,5 mg razburikdzhoz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG ES 1 OLDOSZERAMPULLA

1. A GYOGYSZER NEVE

Fasturtec 1,5 mg/ml por és olddszer oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz

razburikaz

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,5 mg/5 ml razburikaz

A razburikaz-t egy genetikailag modositott Saccharomyces cerevisiae torzs termeli

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: alanin, mannit, dinatrium-foszfat-dodekahidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, natrium-dihidrogén-
foszfat-dihidrat

Oldoszer: poloxamer 188, injekciohoz valo viz

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos infizidhoz val6 koncentratumhoz
1 injekcids liveg és 1 ampulla

7,5 mg/5 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kérjiik, a szer alkalmazasa el6tt olvassa el a betegtajékoztatot.
A feloldashoz az 5 ml oldoszer teljes mennyiségét fel kell hasznalni.

Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Feloldas ill. higitas utan azonnal felhasznalando!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/170/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fasturtec 1,5 mg/ml por steril koncentratumhoz
razburikaz
1v.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATIIDO |

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

7,5 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERAMPULLA

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer 7,5 mg razburikdzhoz

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Fasturtec 1,5 mg/ml por és oldészer oldatos infiziéhoz valé koncentratumhoz
razburikaz

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, az apoloszemélyzethez vagy a korhazi
gyogyszerészhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeléorvosat, korhazi
gyogyszerészEét vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipustu gyogyszer a Fasturtec és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fasturtec alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fasturtec-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fasturtec-et tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

kW=

1. Milyen tipusu gyoégyszer a Fasturtec és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fasturtec hatéanyaga a razburikaz.

A razburikazt a vérben talalhaté magas hugysavszint kezelésére vagy kialakulasanak
megakadalyozasara vérképzoszervi betegségekben szenvedd (hematologiai betegségek) felnottek,
gyermekek és serdiilok (0-17 éves korig) kezelésére alkalmazzak, akik daganatellenes kezelésben
fognak részesiilni, vagy mar azzal kezelik 6ket.

Amikor a beteg daganatellenes kezelés kap, a daganat sejtek elpusztulnak, melynek eredményeként
nagymennyiségl hugysav kertiil a vérkeringésbe.

A Fasturtec olyan modon hat, hogy megkonnyiti a huigysavnak a szervezetbdl, vesék segitségével
torténd kivalasztasat.

2. Tudnivalok aFasturtec alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Fasturtec-et ha On:

- allergias (tulérzékeny) a razburikazra ill. higysavat bontd egyéb enzimekre vagy a Fasturtec
(6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

- hemolitikus anémiaban (egy olyan betegség, amelyben a vorosvértestek rendellenesen
bomlanak le) szenved régebb ota.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Beszéljen kezeldorvosaval, a szakszemélyzettel vagy korhdzi gyogyszerészéve, ha kortdrténetében
barmilyen tipusu allergia szerepel.

Feltétleniil tdjékoztassa kezel6orvosat, amennyiben Onnél korabban, barmilyen gyégyszer szedésével
kapcsolatosan allergias reakciok 1éptek fel, mivel a Fasturtec allergias reakciokat okozhat, példaul
stlyos anafilaxiat, beleértve az anafilaxias sokkot (hirtelen kialakul6 életveszélyes vagy halalos
kimeneteli allergias reakciok) is.
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Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat, ha a kovetkezok barmelyikét tapasztalja, mert lehet, hogy le
kell allitania a kezelést:

* az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata,

» kohogés vagy sipolo 1€gzés,

* nehézlégzés vagy nyelési nehézség

* borkiiités, viszketés vagy csalankiiités a boron

Ezek egy stlyos allergias reakcié bekovetkezésének elso jelei lehetnek. Sziikség lehet az On
Fasturtec-kezelésének leallitasara, és tovabbi kezelésre lehet sziiksége.

Nem ismert, hogy az allergias reakciok kialakulasanak lehetdsége né-e ha ismételten alkalmazzak a
Fasturtec-kezelést.

Amennyiben vérképzészervi rendellenesség jelentkezik Onnél, mely soran a vordsvértestek lebontasa
rendellenesen folyik (hemolizis) vagy rendellenesen magas a vér festékanyagszintje
(methemoglobinémia) kezelGorvosa haladéktalanul és véglegesen fel fogja fiiggeszteni a Fasturtec
kezelést.

Egyéb gyogyszerek és a Fasturtec
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség és szoptatas
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tigy gondolja terhes, vagy terhes illetve ha szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs informaci6 a razburikaz jarmiivezetési képességre és gépek hasznalatara gyakorolt hatasarol.

A Fasturtec natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer legfeljebb 10,5 mg natriumot (a konyhas6 6 dsszetevéje) tartalmaz injekcios
iivegenként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,53%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fasturtec-et?
A Fasturtec-et a daganatellenes kezelést megel6zden, vagy akdzben alkalmazzak.
A Fasturtec-et lassan az egyik vénajaba fogjak beadni, ez kb. 30 percet vesz majd igénybe.

A beadando gyogyszer mennyiségét az On teststilya hatarozza meg.
A javasolt napi gyogyszermennyiség 0,20 mg testtomeg-kilogrammonként naponta, felndtteknél és
gyermekeknél egyarant.

A kezelést napi egy alkalommal legfeljebb 7 napig kapja. A Fasturtec kezelés soran kezelGorvosa
vérvizsgalatokat fog Onnél végezni, hogy megallapitsa a hugysav szintjét és ennek alapjan eldontse
mennyi ideig fog a kezelése tartani.

Kezeldorvosa végezhet vérvizsgalatot annak érdekében, hogy megbizonyosodjak nem alakult ki
vérképzdszervi rendellenesség Onnél.

Ha az eléirtnal tobb Fasturtec-et alkalmaztak Onnél
Amennyiben ez az allapot bekdvetkezne, kezeldorvosa szigoruan fogja ellendrizni a vorosvértestekre

kifejtett hatast, és barmely jelentkezd tiinetet kezelni fog.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, a szakszemélyzetet vagy korhazi gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A Fasturtec-et mas, esetleg mellékhatasokat is okozo gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzak.

Amennyiben hirtelen azt tapasztalja, hogy:

- Megduzzad az arca, ajka, nyelve vagy barmely mas testrésze

— Nehezen veszi a leveg6t, zihal, vagy 1égzési nehézségei vannak

- Kititések, holyagok jelennek meg, viszket valahol

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, a szakszemélyzetet vagy kérhazi gyogyszerészét, ha
ezen tiinetek valamelyike jelentkezik, mivel ez silyos allergias reakciot (anafilaxiat) jelezhet.
Ezek a reakciok ritkak (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet).

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil 1-nél tobbet érinthet):
- hasmenés

- hanyas

- hanyinger

- fejfajas

- laz

Gyakori mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
—  allergias reakciok, foként borkiiitések és csalankitiités.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

—  sulyos talérzékenységi s reakciok, példaul anafilaxia (ritka), beleértve az anafilaxias sokkot is
(gyakorisaga nem ismert), mely haldlos kimenetelii lehet

— alacsony vérnyomas (hipotenzio)

—  sipolo 1égzés vagy 1égzési nehézség (horgdgores)

—  vérképzoszervi rendellenességek, mint példaul a vordsvértestek rendellenes lebontasa
(hemolizis), elpusztulasa (hemolitikus anémia) vagy rendellenes vérpigment-szintek

(methemoglobinémia).
—  goresroham (konvulzio)

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
—  Orrfolyas vagy orrdugulds, szipogas, nyomasérzés vagy fajdalom az arcban (rinitisz).

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
—  akaratlan izomosszehtizodas (akaratlan izomrangas)

Ha barmely felsorolt tiinetet észleli tdjékoztassa kezeldorvosat, a szakszemélyzetet vagy a korhazi
gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fasturtec-et tarolni?
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A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhatd) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Csak tiszta, szintelen és részecskéktol mentes oldatot szabad felhasznalni!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Fasturtec

- A készitmény hatdéanyaga 1,5 mg/ml razburikdz. A razburikazt a Saccharomyces cerevisiae nevii
mikroorganizmusbdl géntechnologiai modszerrel allitjak eld.

- A por egyéb Osszetevéi: alanin, mannit, dinatrium-foszfat-dodekahidrat, dinatrium-foszfat-
dihidrat, natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat.

- Az olddszer egyéb 0sszetevoi: poloxamer 188, injekcidhoz valo viz

Milyen a Fasturtec kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Fasturtec-et por oldatos infiiziohoz vald koncentratumhoz (por steril koncentratumhoz) forméjaban
forgalmazzak oldoszerrel egyiitt.

A por fehér, vagy csaknem fehér teljes vagy toredezett pellet.

Az oldoszer szintelen és tiszta folyadék.

A dobozban 3 db, 1,5 mg razburikazt tartalmazo injekcios tiveg és 3 db, 1 ml oldoszert tartalmazo
ampulla talalhat6. A por 2 ml-es vagy 3 ml-es atlatszo, gumidugoval lezart, injekcids tivegben, az
oldoszer 2 ml-es, atlatszo iivegampullaban talalhato.

A dobozban 1 db, 7,5 mg razburikazt tartalmazé injekcids liveg és 1 db, 5 ml olddszert tartalmazd
ampulla talalhat6. A por 10 ml-es atlatszo, gumidugéval lezart, (injekcios iivegben, az olddészer 5 ml-
es atlatszo tivegampullaban talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franciaorszag

Gyiartok

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié /Belgique/ /Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

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

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

Deutschland
Sanofi-AventisTel.: 0800 04 36 996
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 70 13

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALGda
Sanofi-Aventis Movonpdownn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
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
wixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 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
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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

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

Polska
Sanofi sp. z 0.0
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
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



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgilatinak daituma EEEE/HH

Egyéb informéaciéforrasok
A gyodgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.emea.curopa.cu/) talalhato.

<

Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
Lasd 3. pontot ,,Hogyan kell alkalmazni a Fasturtec-et ?”, illetve az oldat elkészitésével és kezelésével
kapcsolatos gyakorlati informacié az alabbiakban olvashato:

A Fasturtec feloldasahoz a mellékelt oldoszerampulla teljes tartalmat fel kell hasznalni (az 1,5 mg
razburikazt tartalmazo injekcids liveghez az 1 ml-es oldoszerampulla, a 7,5 mg razburikazt tartalmazo
injekcios iiveghez az 5 ml-es oldészerampulla alkalmazando). Az oldas eredményeként keletkezd
oldatot, mely 1,5 mg/ml koncentracidban tartalmazza a razburikaz-t, 9 mg/ml (0,9%) NaCl infazids
oldattal tovabb kell higitani.

Oldatkészités:

Az oldoszerampulla tartalmat ontse a razburikazt tartalmazo injekcios livegbe ellendrzott és validaltan
aszeptikus koriilmények kozott, és gyengéden forgatva keverje Ossze.

Ne razza!

Felhasznalas el6tt vizudlisan ellendrizze az oldatot!

Csak tiszta és szintelen, részecskéktdl mentes oldatot szabad felhasznalni!

Csak egyszer alkalmazhatd, a fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Az oldoszer tartositdszert nem tartalmaz; az elkészitett oldat higitasat ellenérzott és validaltan
aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni!

Infzi6 beadésa eldtti higitds:

Az elkészitett oldatbdl felhasznalandé mennyiséget a beteg testtomege hatarozza meg. Tobb injekcios
iiveg felhasznalasa is sziikséges lehet a megfeleld mennyiségili razburikdz egyszeri adagjanak
eléréséhez. Az 1 vagy tobb injekcios liveg tartalmanak feloldasa utan nyert sziikséges mennyiségii
oldatot 9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldattal kell 50 ml végtérfogatra higitani. A beadasra kész
infuzids oldat razburikaz koncentracidja a beteg testtomegétol fiigg.

Az elkészitett oldat nem tartalmaztartdsitoszert, ezért a higitott oldat azonnal beadandé.

Infuzio:
A kész infuziét 30 perc alatt kell beadni.

Mintakezelés:
Amennyiben sziikséges a beteg hiigysavszintjének ellenérzése, a szigori mintakezelési eljaras

SV

(antikoagulanst) tartalmazd, eldhiitott kémcsdvekbe kell 6sszegytijteni. A mintakat jeges vizfiirdében
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kell elhelyezni. A plazmamintak azonnal, eldhiitott (4°C) centrifugaval végzett centrifugalassal kell
eléallitani. Végiil, a plazmat jeges vizfiirdoben kell tartani €s 4 6ran beliil a hugysav meghatarozast el
kell végezni.
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