I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasturtec 1,5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Preparatas Fasturtec yra rekombinacinis fermentas uratoksidazé, kurj gamina genetiskai modifikuota
Saccharomyces cervisiae kamienas. Rasburikaz¢ yra tetramerinis, identisky subvienety baltymas,
kurio molekuliné masé yra mazdaug 34 kDa.

Istirpinus 1 ml Fasturtec, koncentrate yra 1,5 mg rasburikazés.

1 mg atitinka 18,2 EAU*.

*Vienas fermento aktyvumo vienetas (EAU) atitinka aktyvumg fermento kiekio, kuris tam tikroje
aplinkoje (+30°C+£1°C, TEA pH 8,9 buffer) per minute konvertuoja 1 umol $lapimo riigsties j
alantoing.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

Kiekviename 1,5 mg/ml flakone yra 0,091 mmol natrio, t.y. 2,1 mg natrio, o kiekviename

7,5 mg/5 ml flakone yra 0,457 mmol natrio, t. y. 10,5 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai steriliam koncentratui).

Milteliai yra balti ar balksvi rutuléliai (sveiki arba sulauzyti).

Tirpiklis yra bespalvis skaidrus skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Uminés hiperurikemijos gydymas ir profilaktika tam, kad neleisti prasidéti iminiam inksty
nepakankamumui suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (nuo 0 iki 17 mety), sergantiems piktybiniu
kraujo lasteliy naviku, kuris yra labai proliferaves, ir yra rizika, kad chemoterapijos metu navikas
pradés per greitai irti ar mazéti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Preparatas Fasturtec yra vartojamas tik pries$ pat ir pradedant chemoterapijos kursa, kadangi
rekomenduoti vaistg kartotiniams gydymo kursams kol kas nepakanka duomeny.

Rekomenduojama preparato Fasturtec dienos dozé yra 0,20 mg/kg kiino svorio. Medikamento dienos
dozé skiedziama 50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu ir per 30 min. sulasinama j veng (Zr.

6.6 skyriy).

Preparatu Fasturtec gydoma daugiausia 7 dienas. Tiksli gydymo trukmé nustatoma atsizvelgiant j
Slapimo riigSties koncentracijg plazmoje (ji turi biiti sekama tinkamai) bei klinikine buklg.



Vaiky populiacija
Dozés koreguoti nereikia, rekomenduojama paros dozé yra 0,20 mg/kg kiino svorio.

Specifinés pacienty grupés
Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Vartojimo metodas
Fasturtec vartojima turi prizitiréti gydytojas, turintis piktybiniy kraujo ligy chemoterapijos patirties.

Vartojant rasburikazés, nebiitina koreguoti citoredukcinés chemoterapijos preparaty skyrima ar jy
vartojimo laika.

Rasburikazés tirpalg reikia sulaSinti per 30 minuciy. Vaisty nesuderinamumo profilaktikai
rasburikazes ir chemoterapiniy preparaty tirpalus reikia laSinti skirtingomis infuzijy sistemomis. Jei
skirtingy infuzijy sistemy naudoti nejmanoma, po chemoterapiniy medikamenty (arba rasburikazés)
lasinimo infuzijy sistema reikia praplauti fiziologiniu tirpalu. Vaistinio preparato ruo§imo ir skiedimo
pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Kadangi rasburikazé gali skaldyti $lapimo riigstj in vitro, dirbant su plazmos méginiais, kurie
vartojami Slapimo riigSties nustatymui, reikia laikytis specialiy atsargumo priemoniy. (Zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

G6PD (gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés) trilkumas ar kitoks lasteliy medziagy apykaitos sutrikimas,
galintis sukelti hemolizing mazakraujystg. Vandenilio peroksidas yra Salutinis $lapimo riigsties
konvertavimo j alantoing produktas. Vandenilio peroksido sukeltos hemolizinés mazakraujystés
profilaktikai pacientams, su paminétais lasteliy medziagy apykaitos sutrikimais, rasburikazés vartoti
draudziama.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Rasburikazé, kaip ir kitoks baltymas, zmogui gali sukelti alergine reakcija, pvz., anafilaksija, iskaitant
anafilaksinj Soka, kuris gali biiti mirtinas. Preparato Fasturtec vartojimo patirtis rodo, kad pacientus
bitina atidziai stebéti, ar neprasideda alergijos sukeltas nepageidaujamas poveikis, ypa¢ sunki
padidéjusio jautrumo, jskaitant anafilaksijos, reakcija (zr. 4.8 skyriy). Jeigu pasireiskia sunki alerginé
reakcija, vaistinio preparato vartojimg reikia nedelsiant ir visam laikui nutraukti bei pradéti tinkama

gydyma.
Pacientams, kuriems buvo neaiskiy priezasc¢iy sukelta alerginé reakcija, vaisto reikia vartoti atsargiai.

Kadangi nepakanka patirties, Siuo metu pacientams kartotinis gydymo kursas medikamentu
nerekomenduojamas. Sveikiems savanoriams, kurie vartojo rasburikazés, ir Siuo medikamentu
gydytiems ligoniams nustatyta antirasburikazés antikiiny.

Preparato Fasturtec vartojusiems pacientams pastebéta methemoglobinemijos atvejy, todél ligoniams,
kuriems prasideda methemoglobinemija, reikia nedelsiant ir visam laikui nutraukti preparato Fasturtec
vartojimg bei pradéti taikyti tinkamas priemones (Zr. 4.8 skyriy).

Preparato Fasturtec vartojusiems pacientams pastebéta hemolizés atvejy. Tokiu atveju reikia
nedelsiant ir visam laikui nutraukti preparato Fasturtec vartojimg bei pradéti taikyti tinkamas
priemones (zr. 4.8 skyriy).

Jei vartojama preparato Fasturtec, Slapimo rtigsties kiekis sumazéja Zemiau normos, todél sumazéja
dél hiperurikemijos inksty kanaléliuose nusédusios Slapimo riigsties kristaly sukelto inksty
nepakankamumo atsiradimo galimybé. Auglio lasteliy irimas gali sukelti hiperfosfatemija,
hiperkaliemija bei hipokalcemijg. Minétiems poky¢iams preparatas Fasturtec tiesioginés jtakos nedaro,
todél pacientus biitina atidZiai stebéti.



Ar ligoniams, kuriems yra hiperurikemija, preparatas gali sukelti kauly ¢iulpy veiklos sutrikima,
netirta.

Kad gydymo preparatu Fasturtec metu bty tiksliai nustatomas §lapimo riigsties kiekis plazmoje,
butina tiksliai laikytis darbo su méginiais instrukcijos (zr. 6.6 skyriy).

Sio vaistinio preparato flakone yra iki 10,5 mg natrio, tai atitinka 0,53 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta. Rasburikazé yra fermentas, todél ji tikriausiai su vaistais nesgveikauja.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie rasburikazés vartojimg néStumo metu néra. Su gyvinais atlikty tyrimy interpretuoti
negalima, kadangi standartiniuose gyviny modeliuose yra endogeninés uratoksidazés. Teratogeninio
rasburikazés poveikio paneigti negalima, todél Fasturtec néStumo laikotarpiu galima vartoti tik biitinu
atveju. Fasturtec nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

v

Zindymas
Nezinoma, ar rasburikazés iSsiskiria j motinos pieng. Kadangi preparatas yra baltymas, manoma, kad j

naujagimio organizma jo gali patekti labai mazai. Gydymo Fasturtec metu reikia jvertinti Zindymo
naudg ir galimg rizika kadikiui.

Vaisingumas
Duomeny apie rasburikazés poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy apibendrinimas
Kadangi preparatas Fasturtec vartojamas kaip pagalbiné priemoné toli pazengusio piktybinio auglio

citoredukcinés chemoterapijos metu, nustatyti, ar jis sukélé nepageidaujamg poveikj, yra sunku dél
reik§mingo nepageidaujamo poveikio, kurj gali sukelti pagrindiné liga bei gydymas, galimybés.

Nepageidaujamos reakcijos apie kurias pranesta dazniausiai buvo pykinimas, vémimas, galvos
skausmas, kar$¢iavimas ir viduriavimas.

Klinikiniy tyrimy metu nedaznai atsirasdavo Fasturtec sukelty kraujo sutrikimy, pvz., hemolizé,
hemoliziné anemija ir methemoglobinemija. Fermentais, t.y. rasburikaze skaldant $lapimo rtigstj j
alantoing atsipalaiduoja vandenilio peroksidas ir kai kuriems pacientams, pvz., kuriy organizme
triksta G6PD, pastebéta hemoliziné mazakraujysté ir methemoglobinemija.

Toliau pagal organy sistemy klases ir daznuma iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios
pastebétos klinikiniy tyrimy metu ir galbiit yra susijusios su Fasturtec. Daznis pagal MedDRA
klasifikacijg apibiidinamas taip: labai dazni (=1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo



>1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti <1/10 000), daznis nezinomas

(negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos pateikiamos lenteléje

MedDRA
organy
sistemy
klasés

Labai dazni

Dazni

Nedazni

Reti

Daznis
nezinomas

Kraujo ir
limfinés
sistemos
sutrikimai

- Hemolizé
- Hemoliziné anemija
- Methemoglobinemija

Imuninés
sistemos
sutrikimai

- Alergija/
alerginés
reakcijos
(bérimas ir
dilgéliné)

- Sunkios padidéjusio
jautrumo reakcijos

- Anafilaksija

- Anafilaksinis
Sokas*

Nervy
sistemos
sutrikimai

- Galvos skausmas
J’_

- Traukuliai**

- Nevalingi
raumeny
susitraukimai**

Kraujagysliy
sutrikimai

- Hipotenzija

Kvépavimo
sistemos,
krutinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai

- Bronchy spazmas

- Rinitas

Vir§kinimo
trakto
sutrikimai

- Viduriavimas +
- Vémimas ++
- Pykinimas ++

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo
vietos
paZeidimai

- Kar$¢iavimas ++

* Anafilaksinis Sokas, jskaitant galimus mirtinus atvejus
**  Poregistracinio steb&jimo duomenys
+ Nedaznos 3 arba 4 laipsnio nepageidaujamos reakcijos
++  Daznos 3 arba 4 laipsnio nepageidaujamos reakcijos

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.




4.9 Perdozavimas

Atsizvelgiant | preparato Fasturtec veikimo buda, dél perdozavimo plazmoje gali sumazéti ar net tapti
nenustatoma $lapimo riig§ties koncentracija bei padidéti vandenilio peroksido sintezé. Jei jtariama, kad
suleista per didelé dozé, dél galimos hemolizés pacientg biitina atidziai stebéti ir pradéti bendraji
palaikomajj gydyma, kadangi specifinio preparatui Fasturtec prieSnuodZzio néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — detoksikuojantys preparatai vartojami gydant antinavikiniais vaistais, ATC
kodas: VO3AFO07.

Veikimo mechanizmas

Zmogaus organizme §lapimo riigstis yra galutinis puriny katabolizmo produktas. D¢l didelio
piktybiniy Iasteliy kiekio irimo ir citoredukcinés terapijos plazmoje labai padidéja Slapimo riigsties
kiekis, todél gali pablogéti inksty veikla ir net visiSkai sustoti, d¢l §lapimo rigsties kristaly nusédimo
inksty kanaléliuose. Rasburikazé yra labai stipraus poveikio medziaga, katalizuojanti fermenting
Slapimo riigSties oksidacija j alantoing, t. y. vandenyje tirpy junginj, kuris lengvai $alinamas per
inkstus j Slapima.

Fermentinés Slapimo riigsties oksidacijos metu stechiometriskai sintezuojamas ir vandenilio
peroksidas. Padidéjusj virs$ jprastinio lygio vandenilio peroksidg gali pasalinti endogeniniai
antioksidatoriai ir tik pacientams, kuriems yra G6PD trikkumas ar paveldima mazakraujysté, dazniau
gali pasireiksti hemolizé.

Preparatas Fasturtec sveikiems savanoriams, kurie vartojo 0,05 - 0,20 mg/kg kiino svorio doze, sukélé
pastebima ir priklausoma nuo dozés Slapimo riigsties sumazéjimg plazmoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
I fazés lyginamojo klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo atsitiktiniu buidu parinkti 52 pediatriniai

pacientai, metu 27 pacientams (<5 mety n = 11; 6-12 mety n = 11; 13-17 mety n = 5) 4-7 dienas i vena
buvo leidziama rekomenduojama 20 mg/kg/per para rasburikazés dozé ir 25 pacientai 4-8 dienas
kiekviena dieng gavo geriamojo alopurinolio. Nustatyta, kad Fasturtec poveikis prasidéjo reikSmingai
greiciau, negu alopurinolio poveikis. Suvartojus pirmaja dozg, po 4 valandy vidutinés §lapimo riigties
koncentracijos plazmoje ir i§ pradziy buvusios koncentracijos skirtumas procentais pacientams, kurie
vartojo preparato Fasturtec, reikSmingai (p<0,0001) didesnis (—-86%), negu pacientams, kurie vartojo
alopurinolio (-12,1%).

Laikas, po kurio hiperurikemija sergantiems pacientams pirma karta nustatyta normali $lapimo
rugsties koncentracija plazmoje, preparato Fasturtec vartojantiems pacientams yra 4 valandos, o
alopurinolio vartojantiems pacientams — 24 valandos. Be to, dél greitos §lapimo riigsties
koncentracijos kontrolés pageréja preparatu Fasturtec gydomy pacienty inksty veikla. Dél $io pokycio
i§ serumo efektyviai pasalinamas fosfaty perteklius, vadinasi, neleidziama toliau blogéti inksty veiklai
dél kalcio ir (arba) fosfaty nusédimo.

Atsitiktiniy im¢iy (1:1:1), daugiacentrio, atviro tyrimo metu 275 suauge leukemija ir limfoma sirge
pacientai, kuriems buvo hiperurikemijos ir naviko suirimo sindromo (NSS) rizika, buvo arba 5 dienas
gydomi 0,2 mg/kg kiino svorio j veng vartojama rasburikazés paros doze (A grupé: n=92), arba
laikotarpiu nuo 1 dienos iki 3 dienos gydomi 0,2 mg/kg kiino svorio j veng vartojama rasburikazés
paros doze ir po to karta per parg vartojama geriamojo alopurinolio 300 mg doze laikotarpiu nuo

3 dienos iki 5 dienos (3 dieng buvo vartojama abiejy preparaty, intervalas tarp rasburikazés ir
alopurinolio vartojimo buvo mazdaug 12 valandy) (B grupé: n=92), arba 5 dienas gydomi kartg per
para vartojama geriamojo alopurinolio 300 mg doze (C grupé: n=91). Slapimo riigsties koncentracijos
reakcijos daznis (dalis pacienty, kuriy plazmoje Slapimo riigsties koncentracija, pradéjus
hiperurikemijg $alinantj gydyma, laikotarpiu nuo 3 dienos iki 7 dienos tapo <7,5 mg/dl) buvo 87% A



grupéje, 78% B grupéje ir 66% C grupéje. Reakcijos daznis A grupéje buvo reikSmingai didesnis nei C
grupéje (p=0,0009); reakcijos daznis B grupéje buvo didesnis nei C grupéje, taciau skirtumas nebuvo
statistiSkai reikSmingas. Po 1 dienos dozés pavartojimo praéjus 4 valandoms, §lapimo rigsties
koncentracija <2 mg/dl tapo 96% abiejy rasburikazés vartojusiy grupiy ligoniy ir 5% alopurinolio
grupés ligoniy. Tyrimo EFC4978 metu gauti Fasturtec gydyty pacienty saugumo duomenys atitiko
nepageidaujamy reiskiniy profilj, nustatytg ankstesniy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo daugiausia
pediatriniai pacientai, metu.

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu 246 pediatriniai pacientai (amziaus vidurkis— 7 metai; nuo 0 iki

17 mety) 1 — 8 (dazniausiai 5 — 7) dienas vartojo 0,15 mg/kg kiino svorio arba 0,20 mg/kg kiino svorio
rasburikazés paros doze. Veiksmingumg buvo galima jvertinti 229 pacientams: bendras reagavimo i
gydyma (Slapimo riigsties koncentracijos plazmoje tapimo normalia) daznumas buvo 96,1%.
ISanalizavus 246 pacienty duomenis apie gydymo saugumga nustatyta, kad tokiems pacientams atsirade
nepageidaujami reiskiniai atitinka nepageidaujamy reiskiniy pobiidj bendrojoje populiacijoje.
ISanalizavus 867 pediatriniy pacienty (amziaus vidurkis — 7,3 metai; nuo 0 iki 17 mety), dalyvavusiy
ilgalaikiuose preparato vartojimo saugumo tyrimuose ir 1 - 24 dienas (dazniausiai 1 - 4 dienas)
vartojusiy 0,20 mg/kg kiino svorio rasburikazés paros doze, duomenis, nustatyta, kad jie atitinka
pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu gautus duomenis apie veiksminguma ir sauguma.

5.2 FarmakoKkinetinés savybés

Rasburikazés farmakokinetikos tyrimai atlikti su leukemija, limfoma ar kitokiomis piktybinémis
kraujo ligomis sirgusiais pediatriniais pacientais ir su suaugusiais Zzmonémis.

Absorbcija
Kasdien lasinant 0,20 mg/kg kiino svorio doze, pastovi rasburikazés koncentracija plazmoje nusistovi

per 2-3 dienas. Laikotarpiu tarp 1 ir 5 vaistinio preparato vartojimo dienos nustatyta minimali
rasburikazés kumuliacija (<1,3 karto).

Pasiskirstymas
Vidutinis pasiskirstymo tiiris yra 110-127 ml/kg kiino svorio pediatriniams pacientams ir

75,8-138 ml/kg kiino svorio suaugusiems zmonéms. Jis yra panasus | fiziologinj kraujagysliy tirj.

Metabolizmas

Rasburikazé yra baltymas, todél manoma, kad ji: 1) beveik nesijungia prie baltymy, 2) yra
metabolizuojama taip pat, kaip ir kiti baltymai, t. y. peptidy hidrolizés biidu, 3) tikriausiai nesukelia
saveikos su kitais vaistiniais preparatais.

Eliminacija

Rasburikazés klirensas yra mazdaug 3,5 ml/val./kg kiino svorio. Vidutinis galutinis pusinés
eliminacijos laikas pediatriniy pacienty ir suaugusiy ligoniy organizme buvo panasus, t. y.

15,7-22,5 val. Vaikams ir paaugliams sisteminé ekspozicija yra mazesné, dél didesnio (mazdaug 35%)
negu suaugusiy klirenso. Manoma, kad rasburikazés Salinimas per inkstus sudaro nedidelg
rasburikazés klirenso dalj.

Specialios pacienty grupés

Amzius, lytis, pradiné kepeny fermenty koncentracija ir kreatinino klirensas jtakos rasburikazés
farmakokinetikai suaugusiy (=18 mety) Zmoniy organizme nedaro. Kryzminio lyginamojo tyrimo
metu nustatyta, kad pavartojus 0,15 mg/kg kiino svorio arba 0,20 mg/kg kiino svorio doze, geometrinis
pagal kiino svorj koreguoto klirenso vidurkis japony organizme buvo mazdaug 40% mazesnis (n=20),
palyginti su klirensu baltaodZiy pacienty organizme (n=26).

Manoma, kad metabolizmas vyksta peptidy hidrolizés btidu, todél kepeny veiklos sutrikimas jtakos
farmakokinetikai tikriausiai nedaro.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty neklinikiniy farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo ir genotoksiskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Interpretuoti neklinikiniy tyrimy
duomenis trukdo uratoksidaze, kurios yra standartiniy gyviny, su kuriais atliekami tyrimai,
organizme.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai:

alaninas

manitolis

dinatrio fosfato dodekahidratas
dinatrio fosfato dihidratas

natrio divandenilio fosfato dihidratas

Tirpiklis:
poloksameras 188
injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Vaisty nesuderinamumo profilaktikai rasburikazés ir chemoterapiniy preparaty tirpalus reikia lasinti
skirtingomis infuzijy sistemomis. Jei skirtingy infuzijy sistemy naudoti nejmanoma, po
chemoterapiniy medikamenty (arba rasburikazés) laSinimo infuzijy sistema reikia praplauti
fiziologiniu tirpalu.

Infuzijai negalima naudoti filtro.

Dél galimo nesuderinamumo skiedimui negalima vartoti jokio gliukozés tirpalo.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

IStirpintg ar skiestg preparata rekomenduojama nedelsiant suvartoti. Paruosto vartoti tirpalo, jei jis
laikomas 2°C-8°C temperatiiroje, tinkamumo laikas yra 24 valandos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Milteliai flakone: laikyti Saldytuve (2°C—8°C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Paruosto ar praskiesto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Preparatas Fasturtec tiekiamas tokiomis pakuotémis:

3 flakonai, kuriy kiekviename yra 1,5 mg rasburikazés ir 3 ampulés, kuriy kiekvienoje yra 1 ml

tirpiklio. Milteliai tiekiami 2 ml arba 3 ml talpos skaidraus stiklo (I tipo) flakonuose, kurie uzkimsti
gumos kamsteliais, tirpiklis — 2 ml talpos skaidraus stiklo (I tipo) ampulése.



1 flakonas, kuriame yra 7,5 mg rasburikazés ir 1 ampulé, kurioje yra 5 ml tirpiklio. Milteliai tiekiami
10 ml talpos skaidraus stiklo (I tipo) flakone, kuris uzkimstas gumos kamsteliu, tirpiklis — 5 ml talpos
skaidraus stiklo (I tipo) ampuléje.

Gali biiti teikiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Rasburikaze butina tirpinti visame tirpiklio, esancio kartu su vaistu tieckiamoje ampuléje, tiiryje

(1,5 mg rasburikazés tirpinama 1 ml tirpiklio, 7,5 mg — 5 ml tirpiklio). Milteliams istirpus, 1 ml tirpalo
yra 1,5 mg rasburikazeés. Sis tirpalas toliau skiedziamas 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido injekcijy i
veng tirpalu.

Tirpalo ruoSimas:

Kontroliuojamomis ir validuotomis aseptikos saglygomis ampuléje esantj tirpiklj reikia suleisti j
rasburikazés flakong ir Svelniais sukinéjant sumai$yti su milteliais.

Kratyti negalima.

Pries vartojant tirpala reikia apzitréti. Galima vartoti tik skaidry ir bespalvj, be daleliy tirpala.
Tirpalg i$ flakono galima vartoti tik vieng kartg. Jo likucius reikia i8pilti.

Tirpiklyje néra konservanty, todél paruosta tirpalg biitina skiesti kontroliuojamomis ir validuotomis
aseptikos saglygomis.

Skiedimas pries infuzija:

Biitinas tirpalo tiiris priklauso nuo paciento kiino svorio. Per vieng kartg suvartojamas rasburikazés
kiekis gali buti keliuose flakonuose. Reikiamg tiirj paruosto tirpalo, i$siurbto i§ vieno ar keliy flakony,
reikia skiesti tokiu 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalo kiekiu, kad bendras skiedinio tiiris biity

50 ml. Rasburikazés koncentracija paruostame infuzijy tirpale priklauso nuo paciento kiino svorio.

Tirpale néra konservanty, todél paruosta skiedinj biitina nedelsiant sulaSinti.

Infuzija:
Paruostg infuzijy tirpalg reikia sulaSinti per 30 minuciy.

Darbas su méginiais:

Jei biitina stebéti paciento $lapimo riigsties kiekj, kad tiriamoji medziaga ne organizme irty kiek
galima IéCiau, dirbant su plazmos méginiais biitina tiksliai laikytis darbo taisykliy. Krauja biitina rinkti
118 anksto atSaldytus mégintuvélius, kuriuose yra antikoagulianto heparino. Méginius bitina laikyti
ledo ir vandens vonioje. Plazmos méginius reikia ruosti nedelsiant, i§ anksto atsaldyta (4 °C)
centrifuga. Paruostus plazmos méginius reikia laikyti ledo ir vandens vonioje bei per 4 valandas
nustatyti Slapimo ragsties kiek].

7.  REGISTRUOTOJAS
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/170/001-002



9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001 m. vasario 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2006 m. vasario 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI



A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-1y) veikliosios(-iyju) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Chimie
Route d’Avignon
30390 Aramon
Pranciizija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Nereikia.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTEJE YRA 3 MILTELIU FLAKONAI IR 3 TIRPIKLIO AMPULES

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasturtec 1,5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui
rasburikazé

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra 1,5 mg rasburikazés

Rasburikazé pagaminta geny inzinerijos biidu i§ Saccharomyces cerevisiae kamieno.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliuose yra alanino, manitolio, dinatrio, dinatrio fosfato dodekahidrato, dinatrio fosfato dihidrato,
natrio divandenilio fosfato dihidrato.

Tirpiklis: poloksameras 188, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui.
3 ampulés ir 3 flakonai

1,5 mg/1 ml

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;j.
Tirpalui ruosti reikia naudoti visg 1 ml tirpiklio ampulés turin;.

Leisti j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)




8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Po istirpinimo ar praskiedimo vartoti nedelsiant.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/170/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.



18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIAI/ FLAKONAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fasturtec 1,5 mg/ml milteliai steriliam koncentratui
rasburikazé

1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 mg

4. KITA




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIS/ AMPULE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis 1,5 mg rasburikazés

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

1 ml

6. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOTEJE YRA 1 MILTELIU FLAKONAS IR 1 TIRPIKLIO AMPULE

1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fasturtec 1,5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui
rasburikazé

2 VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

5 ml yra 7,5 mg rasburikazés

Rasburikazé pagaminta geny inzinerijos biidu i§ Saccharomyces cerevisiae kamieno.

3 PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliuose yra alanino, manitolio, dinatrio, dinatrio fosfato dodekahidrato, dinatrio fosfato dihidrato,
natrio divandenilio fosfato dihidrato.

Tirpiklis: poloksameras 188, injekcinis vanduo.

4  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui.
1 ampulé ir 1 flakonas

7,5 mg/5 ml

5 VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Tirpalui ruosti reikia naudoti visg 5 ml tirpiklio ampulés turin;.

Leisti j vena.

6 SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7 KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

|8 TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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Po istirpinimo ar praskiedimo vartoti nedelsiant.

9 SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10 SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Pranciizija

12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/170/002

13 SERIJOS NUMERIS

Serija

14 PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIAI/ FLAKONAS

1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fasturtec 1,5 mg/ml milteliai steriliam koncentratui
rasburikazé

1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7,5 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIS/ AMPULE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis 7,5 mg rasburikazés

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

Sml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fasturtec 1,5 mg/ml milteliai ir tirpiklis infuzinio tirpalo koncentratui
rasburikaze

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba ligoninés vaistininkg.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fasturtec ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fasturtec
Kaip vartoti Fasturtec

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fasturtec

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAI o

1. Kas yra Fasturtec ir kam jis vartojamas

Fasturtec sudétyje yra veikliosios medziagos rasburikazés.

Rasburikazés vartojama padidéjusiam Slapimo rugsties kiekiui suaugusiyjy, vaiky ir paaugliy (nuo 0
iki 17 mety), kurie serga kraujo Iasteliy (hematologine) liga ir kuriems taikomas ar planuojamas taikyti
gydymas chemoterapiniais preparatais, kraujyje mazinti arba tam, kad kraujyje neatsirasty didelis
Slapimo riigsties kiekis.

Gydymo chemoterapiniais preparatais metu i§ suardomy véziniy lgsteliy j kraujotaka iSsiskiria didelis
kiekis Slapimo ruigsties.
Dél Fasturtec poveikio inkstai §lapimo riigst] lengviau pasalina i§ organizmo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Fasturtec

Fasturtec Jums vartoti negalima:
jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) rasburikazei, kitoms urikazéms arba bet kuriai
pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
jeigu sirgote hemolizine maZakraujyste (liga, kurig sukelia nenormalus raudonyjy kraujo
lgsteliy irimas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu Jums buvo atsiradusi bet kokia alerginé reakcija, pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba
ligoninés vaistininku.

Pasakykite gydytojui apie bet kada buvusia kitokiy vaisty sukelta bet kokio pobiidzio alergine reakcija.
Fasturtec gali sukelti alergine reakcija, pavyzdziui, sunkia anafilaksija, jskaitant anafilaksinj Soka
(staigig gyvybei pavojingg ar mirting alergine reakcija).

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebésite bet kurj toliau nurodyta simptoma, kadangi gali
reiketi nutraukti gydyma:

. veido, lipy, liezuvio arba gerklés patinima;

. kosulj arba s§vokstima;

. kvépavimo arba rijimo pasunkéjima;

. odos i8bérima, niezulj arba ruples (dilgélinés tipo isbérima).
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Tai gali biiti pirmieji pasireiSkiancios sunkios alerginés reakcijos pozymiai. Gali reikéti nutraukti
Fasturtec vartojima, be to, gali prireikti tolesnio gydymo.

Ar Fasturtec vartojant pakartotinai alerginés reakcijos pasireiskimo pavojus didé¢ja, nezinoma

Jei yra kraujo sutrikimy, kuriems biidingas nenormalus raudonyjy kraujo Igsteliy irimas (hemoliz¢),
arba jei pigmento kiekis kraujyje yra nenormalus (methemoglobinemija), gydytojas nedelsiant
nutrauks gydyma Fasturtec ir jo nebeatnaujins.

Kiti vaistai ir Fasturtec
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jei zinote arba jtariate, kad esate néscia, arba jei maitinate kriutimi, pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Duomeny apie poveikj vairavimui bei mechanizmy valdymui néra.

Fasturtec sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto flakone yra iki 10,5 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 0,53 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Fasturtec
Fasturtec vartojamas prie§ pradedant chemoterapijos kursg arba jo pradzioje.
Fasturtec Iétai (mazdaug per 30 minuciy) leidziama j vena.

Jums reikalingg dozé bus apskaiciuota atsizvelgiant j kino svorj.
Rekomenduojama paros dozé ir vaikams, ir suaugusiems zmonéms yra 0,20 mg/kg kiino svorio.

Vaisto Svirksciama kartg per para, daugiausia 7 dienas.

Gydymo Fasturtec metu gydytojas atlikinés kraujo tyrimus, kad patikrinty Slapimo rtgsties kiekj ir
galéty nuspresti, kaip ilgai Jus gydyti

Be to, gydytojas tirs Jusy krauja, kad jsitikinty, jog nesivysto joks kraujo sutrikimas.

Ka daryti pavartojus per didele Fasturtec doze?
Tokiu atveju gydytojas atidziai stebés poveikj raudonosioms kraujo Igsteléms ir gydys bet kokius
pasireiSkusius simptomus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba ligoninés
vaistininkg.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jei staiga atsiras:

- veido, lipy, liezuvio ar kitos kiino vietos patinimas;

- dusulys, $vokstimas arba kvépavimo sutrikimy;

- iSbérimas, niezulys ar dilgéling,

nedelsdami pasakykite gydytojui, slaugytojui arba ligoninés vaistininkui, kadangi tai gali buti
sunkios alerginés reakcijos (anafilaksijos) poZymiai. Toks poveikis yra retas (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 11§ 1 000 Zzmoniy).
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Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) yra:
- viduriavimas;

- vémimas;

- pykinimas;

- galvos skausmas;

- karsc¢iavimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) yra:
- alerginé reakcija (dazniausiai iSbérimas ir dilgéling).

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 Zmoniy) yra:

- sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, pavyzdziui, anafilaksija (retai), jskaitant anafilaksinj
Soka (pasireiskimo daznis nezinomas), kuris gali biiti mirtinas;

- zemas kraujo spaudimas (hipotenzija);

- Svokstimas arba kvépavimo pasunkéjimas (bronchy spazmas);

- kraujo sutrikimas, pvz., nenormalus raudonyjy kraujo lasteliy irimas (hemolizé), suirimas
(hemoliziné anemija) arba nenormalus pigmento kiekis kraujyje (methemoglobinemija);

- priepuoliai (traukuliai).

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 1 000 Zmoniy) yra:
- nosies bégimas arba uzsikimsimas, ¢iaudulys, spaudimas arba skausmas veide (rinitas).

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
- nevalingi raumeny judesiai (nevalingi raumeny susitraukimai).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
slaugytojui arba ligoninés vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti Fasturtec

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldytuve (2°C—8°C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pastebé¢jus, kad tirpalas neskaidrus ir (arba) jame yra daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fasturtec sudétis

- Veiklioji medziaga yra rasburikazé (1 ml jos biina 1,5 mg). Ja gamina geny technologijos budu
modifikuotas mikroorganizmas, vadinamas Saccharomyces cerevisiae padermé.

- Pagalbinés milteliy medziagos yra alaninas, manitolis, dinatrio fosfato dodekahidratas, dinatrio
fosfato dihidratas, natrio divandenilio fosfato dihidratas.

- Pagalbinés tirpiklio medZziagos yra poloksameras 188 bei injekcinis vanduo.
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Fasturtec iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Fasturtec pakuotéje yra milteliai infuzinio tirpalo koncentratui (milteliai steriliam koncentratui) su
tirpikliu.

Milteliai yra balti ar balksvi rutuléliai (sveiki arba sulauzyti).

Tirpiklis yra bespalvis skaidrus skystis.

Pakuoté, kurioje yra 3 flakonai, kuriy kiekviename yra 1,5 mg rasburikazés, bei 3 ampulés, kuriy
kiekvienoje yra 1 ml tirpiklio. Milteliai tiekiami 2 ml arba 3 ml permatomo stiklo flakonais su guminiu
kams¢iu, tirpiklis - 2 ml permatomo stiklo ampulémis.

Pakuoté, kurioje yra 1 flakonas, kuriame yra 7,5 mg rasburikazés, bei 1 ampulé, kurioje yra 5 ml
tirpiklio. Milteliai tiekiami 10 ml permatomo stiklo flakonais su guminiu kams¢iu, tirpiklis - 5 ml
permatomo stiklo ampulémis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Pranciizija

Gamintojas

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
Bbnarapus 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-aventis, 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 (0)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: 800536389

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

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

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

Slovenija
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

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.

Zr. 3 skyriy ,,KAIPVARTOTI FASTURTEC" bei Zemiau pateikta informacija apie preparato
paruo§img bei vartojima.

Fasturtec biitina iStirpinti visame kartu tieckiamo tirpiklio kiekyje (flakono, kuriame yra 1,5 mg
rasburikazés, turinj reikia iStirpinti tirpiklyje, kuris yra 1 ml ampuléje, o flakono, kuriame yra 7,5 mg
rasburikazés, turinj reikia iStirpinti tirpiklyje, kuris yra 5 ml ampuléje). Gautame tirpale rasburikazés
koncentracija biina 1,5 mg/ml. Tirpalas toliau skiedziamas 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalu.
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Tirpalo ruosimas
Kontroliuojamomis ir validuotomis aseptikos salygomis ampuléje esantj tirpiklj reikia suleisti j

rasburikazés flakong ir Svelniais sukinéjant sumaiSyti su milteliais.

Kratyti negalima.

Pries vartojant tirpalg reikia apzitréti. Galima vartoti tik skaidry ir bespalvij tirpala, kuriame néra
daleliy.

Tirpalg i$ flakono galima vartoti tik vieng karta. Jo likutj biitina ispilti.

Tirpiklyje néra konservanty, todél paruosta tirpalg biitina skiesti kontroliuojamomis ir validuotomis
aseptikos saglygomis.

Skiedimas prie§ infuzija

Reikalingas tirpalo tiiris priklauso nuo paciento kiino svorio. Kad gauti reikiamg vienkarting doze, gali
prireikti keliy flakony. Reikiama tiirj paruosto tirpalo, i§siurbto i§ vieno ar keliy flakony, biitina skiesti
tokiu 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpalo kiekiu, kad bendras skiedinio tiiris bty 50 ml.
Rasburikazés koncentracija paruoStame infuziniame tirpale priklauso nuo paciento kiino svorio.

Tirpale néra konservanty, todél paruosta skiedinj biitina nedelsiant sulasinti.

Infuzija
Paruostg infuzinj tirpalg reikia sulaSinti per 30 minuciy.

Darbas su méginiais

Jei biitina stebéti paciento $lapimo riigsties kiekj, kad tiriamoji medziaga ne organizme irty kiek
galima léCiau, dirbant su plazmos méginiais, biitina tiksliai laikytis darbo taisykliy. Krauja buitina imti
118 anksto atSaldytus mégintuvélius, kuriuose yra antikoagulianto heparino. Méginius bitina laikyti
ledo ir vandens vonioje. Plazmos méginius reikia ruosti nedelsiant, i§ anksto atSaldyta (4°C)
centrifuga. Paruostus plazmos méginius reikia laikyti ledo ir vandens vonioje bei §lapimo riigsties
kiekj nustatyti per 4 valandas.
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