I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Fasturtec 1,5 mg/ml pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavosanai infuziju skidumam.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Fasturtec ir rekombinants uratu oksidazes enzims, ko sintezé genétiski modificéts Saccharomyces
cerevisae celms. Rasburikaze ir tetramériska olbaltumviela ar vienadas molekulmasas apaksvienibam
— aptuveni 34 kDa.

P&c izskidinasanas 1 ml Fasturtec koncentrata ir 1,5 mg rasburikazes (rasburicase).

1 mg atbilst 18,2 EAV*.

*1 enzimatiskas aktivitates vieniba (EAV) atbilst enzimatiskai aktivitatei, kas parvérs 1 pmol
urinskabes par alantoinu 1 min laika $ados apstaklos: 30 + 1 °C TEA, buferskiduma pH 8,9.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Viens 1,5 mg/ml flakons satur 0,091 mmol natrija, kas atbilst 2,1 mg natrija, bet 7,5 mg/5 ml flakons
satur 0,457 mmol natrija, kas atbilst 10,5 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavosanai infliziju $Skidumam (pulveris sterila koncentrata
pagatavosSanai).

Pulveris ir veselu vai sadalitu baltu vai gandriz baltu pellesu veida.

Skidinatajs ir bezkrasains un dzidrs Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Akiitas hiperurikémijas arstéSana un profilakse, lai novérstu akiitu nieru mazspg&ju pieaugusajiem,
bérniem un pusaudziem (0 — 17 gadus veciem) ar laundabigu hematologisku slimibu ar augstu audzgja
slodzi, un kam pastav atras audzgja sabruksanas vai regresijas risks kimijterapijas sakuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Fasturtec jalieto tiesi pirms kimijterapijas un uzsakot to, jo paslaik nav pietickami daudz datu, lai

ieteiktu vairakus arsté$anas kursus.

Fasturtec ieteicama deva ir 0,20 mg/kg diena. Fasturtec lieto reizi diena 30 miniites ilgas intravenozas
infuzijas veida, atskaidot ar 50 ml 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma (skatit 6.6. apaksSpunktu).

ArsteSanas ilgums ar Fasturtec var biit lidz 7 dienam. Precizs arstéSanas ilgums atkarigs no urinskabes
Itmena plazma un kliniskas ainas.

Pediatriskad populacija
Ta ka pielagosana nav vajadziga, ieteicama dienas deva ir 0,20 mg/kg.



Ipasas populacijas
Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucjumiem deva nav japielago.

LietoSanas veids
Fasturtec ievadi$ana jauzrauga arstam, kas apmacits laundabigo hematologisko slimibu kimijterapija.

Lietojot rasburikazi, nav jamaina citoreduktivas kimijterapijas lietoSanas laiks vai shéma.
Rasburikazes skidums jaievada 30 mindtes ilgas inflizijas veida. Rasburikaze jaievada caur citu
sistému, nevis to, ko izmanto kimijterapijas lidzeklu infiizijai, lai noverstu iespgjamo zalu nesaderibu.
Ja citu sistemu lietot nav iesp&jams, starp kimijterapijas Iidzekla un rasburikazes infiiziju sist€ma
jaizskalo ar fiziologisko natrija hlorida $kidumu. Teteikumus par zalu sagatavosanu un atSkaidisanu
pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Ta ka rasburikaze in vitro var sadalit urinskabi, Tpasi uzmanigi jaapstrada plazmas paraugs urinskabes
Iimena noteikSanai, skatit 6.6. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
G6FD deficits un citi $inu metabolisma traucgjumi, kas izraisa hemolitisku anémiju. Udenraza
peroksids ir blakusprodukts, kas rodas urinskabei parveérSoties par alantoinu. Lai noveérstu iesp&jamo
tidenraza peroksida izraisito hemolitisko anémiju, rasburikazes lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar
$adiem trauc&jumiem.

4.4. 1Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Rasburikaze, tapat ka citas olbaltumvielas, var izraisit alergisku atbildes reakciju cilvékam, piem&ram,
anafilaksi, tai skaita anafilaktisku Soku, kam iesp&jams letals iznakums. Kliniska pieredze ar Fasturtec
liecina, ka stingri jakontrol€, vai pacientiem nerodas alergiska tipa blakusparadibas, pasi smagas
pakapes hipersensitivitates reakcijas, ieskaitot anafilaksi (skatit 4.8. apakSpunktu). Smagas alergiskas
reakcijas gadijuma arstéSana nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Jaievero piesardziba pacientiem, kam anamnézg ir atopiskas alergijas reakcijas.

Paslaik nav pietickami daudz datu par atkartoti arstétiem pacientiem, lai ieteiktu vairakus arstéSanas
kursus. Arstétiem pacientiem un veseliem brivpratigajiem, kam lietota rasburikaze, konstatgtas
antivielas pret rasburikazi.

Pacientiem, kas lieto Fasturtec, novérota methemoglobinémija. Pacientiem, kam rodas
methemoglobin€mija, Fasturtec lietoSana nekave&joties un pilnigi japartrauc un javeic atbilstosi
pasakumi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem, kas lieto Fasturtec, novérota hemolize. Sada gadijuma arsté$ana nekav&joties un pilnigi
japartrauc un javeic atbilstosi pasakumi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Fasturtec lietoSana mazina urinskabes ITmeni zem normas robezas un tadgjadi arT nieru mazspé&jas
raSanas iesp&ju urinskabes kristalu izgulsné$anas del nieru kanalinos hiperurik€mijas rezultata.
Audzgju sabruksana var izraisit arT hiperfosfatemiju, hiperkali€miju un hipokalciémiju. Fasturtec nav
tiesi efektivs $o patologiju arst€sana. Tade] pacienti ripigi jauzrauga.

Fasturtec nav pétits pacientiem ar hiperurik€miju mieloproliferativu trauc€jumu gadijumos.

Lai nodrosinatu precizu urinskabes Iimena noteikSanu plazma arstéSanas laika ar Fasturtec, stingri
jaievero paraugu apstrades procediira (skatit 6.6. apaksSpunktu).

Sis zales satur Iidz 10,5 mg natrija flakona, kas atbilst 0,53% PVO ieteikta maksimala natrija patérina
2 g pieaugusajiem diena.



Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisku zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi nav veikti. Ta ka rasburikaze ir enzims, tas mijiedarbiba ar citam zalém ir maz
ticama.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Nav datu par rasburikazes lietosanu griitniecem. Ta ka dzivnieku standartmode]os ir endogéna
uratoksidaze, nav iesp&jams interpretét ar dzivniekiem veikto petijumu rezultatus. Ta ka nav iesp&jams
izslégt, ka rasburikaze var biit teratogéna, griitniecibas laika lietot Fasturtec atlauts tikai absoltitu
indikaciju gadijumos. Fasturtec nav ieteicams sievietem fertila vecuma, kuras neizmanto
kontracepcijas lidzeklus.

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai rasburikaze izdalas mates piena cilvekam. Ta ka aktiva viela ir proteins, paredzams,
ka deva, ko sanem zidainis, ir loti maza. Fasturtec lietoSanas laika jasalidzina zidiSanas prieksSrocibas
un iesp&jamais risks zidainim.

Fertilitate
Nav datu par rasburikazes ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&tijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma 1pasibu apkopojums

Fasturtec lieto ka papildlidzekli vienlaicigi ar citoreduktivu kimijterapiju progres€joSas laundabigas

slimibas gadijuma, tap&c ir griti vertét blakusparadibu c€lonisko sakaribu nozimigas blakusparadibu
slodzes d&l, ko var radit pamatslimiba un tas arstéSana.

Visbiezak aprakstitas nevélamas blakusparadibas bija slikta diiSa, vemsana, galvassapes, drudzis un
caureja.

Retak Fasturtec kliniskajos pétijumos izraisija hematologiskus traucgjumus, pieméram, hemolizi,
hemolitisku an€miju un methemoglobinémiju. Enzimatiska urinskabes parveidosanas par alantoinu
rada fidenraza peroksidu, un noteiktam riska grupam, pieméram, pacientiem ar G6FD deficitu,
noverota hemolitiska ané€mija vai methemoglobinémija.

Blakusparadibas, kas varétu biit attiecinamas uz Fasturtec un par kuram zinots kliniskajos p&tijumos,
sakartotas atbilstosi organu sistému grupam un sastopamibai. Sastopamiba defin€ta saskana ar
MedDRA terminologiju: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100),
reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem).



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinams
organu sistemu
klasifikacija
Asins un - Hemolize
limfatiskas - Hemolitiska
sistemas anémija
traucejumi -Methemo -
globinémija
Imiinas sistemas - Alergija/ | - Smagas - Anafilakse | - Anafilak-
traucéjumi alergiskas | paaugstinatas tisks Soks*
reakcijas | jutibas reakcijas
(izsitumi
natrene)
Nervu sistemas - Galvassapes* - Krampji** - Gribai
traucejumi nepaklautas
muskulu
kontrakcijas**
Asinsvadu - Hipotensija
sisteémas
traucéjumi
Elposanas - Bronhu - Rinits
sistemas spazmas
traucéjumi,
krisu kurvja un
videnes slimibas
Kunga-zarnu - Caureja*
trakta - Vemsana™
traucéjumi - Slikta dtisa™
Vispargji - Drudzis™
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta
* Anafilaktisks Soks, kam iesp&jams letals iznakums
*ok Noverots p&cregistracijas perioda

+ Retak 3./4. pakapes
++ Biezi 3./4. pakapes

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazingjuma seciba.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nemot vera Fasturtec darbibas mehanismu, pardozésanas gadijuma biis zema vai nenosakama
urinskabes koncentracija seruma un pastiprinata tidenraza peroksida veidoSanas. Tadel janovero, vai
pacientiem, kam ir aizdomas par pardoz&$anu, nerodas hemolize, un jasak vispargji uzturosi pasakumi,
jo specifisks Fasturtec antidots nav atrasts.




5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: detoksikacijas Iidzekli pretvéza terapijai, ATK kods: VO3AF07.

Darbibas mehanisms

Cilveékam urinskabe ir ped€jais posms purinu katabolisma. Akiita urinskabes plazmas Iimena
palielinasanas p&c daudzu laundabigo $iinu sabruksanas un citoreduktivas kimijterapijas laika var
pavajinat nieru darbibu un izraisit nieru mazsp&ju urinskabes kristalu nogulsnésanas dél nieru
kanalinos. Rasburikaze ir loti sp&cigs urikolitisks Iidzeklis, kas kataliz€ urinskabes enzimatisku
oksidésanu par alantoinu — tident $kistosu vielu, kas tiek viegli izvadita caur nierém ar urinu.
Urinskabes enzimatiska oksideSana izraisa stoikiometrisku fidenraza peroksida veidoSanos. Udenraza
peroksidu, kas parsniedz parasto Iimeni, var izvadit ar endog€niem antioksidantiem. Tomeér ir
palielinats hemolizes risks GOFD deficita gadijuma un pacientiem ar iedzimtu an€miju.

Veseliem brivpratigajiem, lietojot 0,05 mg/kg — 0,20 mg/kg Fasturtec, novéroja izteiktu no devas
atkarigu urinskabes ITmena samazinasanos plazma.

Kliniska efektivitate un droSums

Randomizéta, salidzinosa 3. fazes pétijuma, kura piedalijas 52 bérni, 27 pacientus arstéja ar
rasburikazi, lietojot ieteikto dienas devu 0,20 mg/kg intravenozi 4 — 7 dienas (< 5 gadi: n=11; 6 - 12
gadi: n=11; 13 - 17 gadi: n=5), un 25 pacientus arst&ja ar ieckskigi lietojamam allopurinola dienas
devam 4 — 8 dienas. Rezultati liecingja par ievérojami atraku Fasturtec darbibas sakSanos, salidzinot ar
allopurinolu. 4 h p&c pirmas devas ienemsanas ievérojami atskiras urinskabes sakotngjas plazmas
koncentracijas vidgjas procentualas parmainas (p < 0,0001) Fasturtec grupa (- 86,0%), salidzinot ar
allopurinola grupu (- 12,1%).

Laiks Iidz pirmreiz&jai normala urinska@bes Iimena konstatéSanai hiperurikémiskiem pacientiem ir 4 h,
lietojot Fasturtec, un 24 h — lietojot allopurinolu. Turklat atro urinskabes kontroli Sai grupa pavada ari
nieru darbibas uzlabo$anas. Savukart tas nodroSina efektivu fosfatu izvadiSanu no seruma, novérsot
turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos kalcija/fosfora nogul$nu veidosanas dgl.

Randomizéta (1:1:1) nemaskéta daudzcentru pétijuma 275 pieaugusi pacienti ar leikozi un limfomu,
ka arT hiperurike€mijas un audzgja sabruksanas sindroma (7LS) risku tika arst&ti, vai nu piecas dienas
intravenozi ievadot 0,2 mg/kg lielas rasburikazes dienas devas (A grupa — n = 92), vai no pirmas lidz
tresajai dienai intravenozi ievadot 0,2 mg/kg lielas rasburikazes dienas devas, péc tam no tresas lidz
piektajai dienai perorali lietojot pa 300 mg allopurinola vienu reizi diena (treSaja diena, kad tika
lietotas abas zales, rasburikaze un allopurinols tika lietots ar aptuveni 12 stundu starplaiku) (B grupa —
n = 92), vai piecas dienas perorali lietojot pa 300 mg allopurinola vienu reizi diena (C grupa —n = 91).
Urinskabes atbildreakcijas sastopamiba (pacientu dala, kam urinskabes koncentracija plazma no tresas
lidz septitajai dienai p&c hiperurikémijas arstéSanas lidzeklu lietoSanas saksanas bija < 7,5 mg/dl) A,
B un C grupa bija attiecigi 87%, 78% un 66%. A grupa atbildreakcijas sastopamiba bija ieveérojami
lielaka neka C grupa (p = 0,0009). B grupa atbildreakcijas sastopamiba bija lielaka neka C grupa,
tomer atSkiriba nebija statistiski nozimiga. Abas grupas, kas sanema rasburikazi, Cetras stundas p&c
pirmaja diena sanemtas devas 96% pacientu urinskabes Iimenis bija < 2 mg/dl, bet allopurinola grupa
$ads urinskabes [imenis bija 5% pacientu. Ar droSumu saistitie rezultati pacientiem, kas ar Fasturtec
tika arstéti petijjuma EFC4978, atbilda blakusparadibu profilam, kads novérots ieprieks, galvenokart ar
bérniem veiktajos kliniskajos p&tijjumos.

Pivotalos kliniskos p&tijumos 246 pediatriski pacienti (vid€jais vecums 7 gadi, vecuma no 0 lidz 17
gadiem) tika arstéti ar 0,15 mg/kg vai 0,20 mg/kg rasburikazes diena 1 — 8 dienas (galvenokart 5 —

7 dienas) ilgi. Efektivitates rezultati par 229 vertgjamiem pacientiem pieradija uzlabosanos (urinskabes
Itmena normaliz€Sanos plazma) kopuma 96,1% gadijumu. DroSuma rezultati par 246 pacientiem bija
atbilstosi nevélamu blakusparadibu rasanas biezumam kopgja populacija.



Ilgstosu droSuma petijumu analize par datiem no 867 pediatriskiem pacientiem (vidgjais vecums
7,3 gadi, vecuma no 0 Iidz 17 gadiem), kas arst&ti ar 0,20 mg/kg rasburikazes diena, liecinaja par
[idzigam atradém droSuma un efektivitates zina, ko noveroja pivotalos klmiskos p&tijumos.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Rasburikazes farmakokinétika ir vértéta gan ar bérnu vecuma, gan pieaugusiem pacientiem, kam bija
leikoze, limfoma vai citas laundabigas hematologiskas slimibas.

UzsiikSanas

P&c rasburikazes infuzijas 0,20 mg/kg dienas deva Iidzsvara koncentracija tiek sasniegta 2.—3. diena.
Laika starp pirmo un piekto lietoSanas dienu tika noveérota minimala rasburikazes uzkrasanas
organisma (< 1,3 reizes).

Izkliede
Vidgjais sadalijuma tilpums b&rmu un pieauguso organisma bija attiecigi 110—127 un 75,8—138 ml/kg.
Tas ir lidzigs fiziologiskajam asinsvadu tilpumam.

Biotransformacija

Rasburikaze ir proteins, tadel 1) nav paredzams, ka ta saistisies ar proteiniem; 2) metaboliska
noardiSanas notiks tapat ka citu proteinu noardiSanas, t. i., peptidiem hidroliz€joties; 3) maz ticams, ka
rasburikaze varétu mijiedarboties ar citam zalem.

Eliminacija

Rasburikazes klirensa atrums ir aptuveni 3,5 ml/h/kg. Vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods
bérniem un pieaugusajiem bija Iidzigs — 15,7-22,5 stundas. Bérniem un pusaudziem klirenss ir par
aptuveni 35% atraks neka pieaugusajiem, tade| sisteémiska iedarbiba ir vajaka. Tiek uzskatits, ka
rasburikazes eliminacija caur nierém ir maznozimigs tas klirensa cels.

Ipasas pacientu grupas

Piecaugus$ajiem no 18 gadu vecuma rasburikazes farmakokin&tiku neietekmgja pacienta vecums,
dzimums, aknu enzimu ltmenis pirms lietoSanas sakuma un kreatinina klirenss. Krustotas
salidzinasanas pétijuma tika atklats, ka peéc 0,15 vai 0,20 mg/kg lielas rasburikazes devas ievadiSanas
vidgjas geometriskas, péc kermena masas normalizetas klirensu raksturojosas veértibas japaniem

(n =20) bija par aptuveni 40% mazakas neka baltas rases parstavjiem (n = 26).

Ta ka ir paredzams, ka biotransformacija notiks peptidu hidrolizes cela, nav gaidams, ka aknu darbibas
traucgjumi varétu ietekmét farmakokinetiku.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam. Neklinisko p&tijumu rezultatu interpretaciju traucé
endogénas uratu oksidazes esamiba standarta dzivnieku modelos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:

alanins

mannits

natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
natrija hidrogénfosfata dihidrats
natrija dihidrogénfosfata dihidrats



Skidinatajs:
poloksamérs 188
tdens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta minétas).

Lai novérstu iesp&jamo zalu nesaderibu, rasburikazes skidums jaievada inflizijas veida caur citu
sistému, nevis to, ko izmanto kimijterapijas lidzeklu infiizijai. Ja nav iesp&jams lietot atsevisku
sistému, starp kimijterapijas lidzekla un rasburikazes infuzijam sist€ma jaizskalo ar fiziologisko sals
Skidumu.

Infuzijai nedrikst izmantot filtru.

Iesp&jamas nesaderibas d€] nelietojiet skidinasanai glikozes Skidumu.

6.3.  Uzglabasanas laiks
3 gadi.

P&c skidinasanas vai atSkaidiSanas preparatu ieteicams lietot nekav&joties. Toméer pieradits, ka
efektivitate lietosanas laika 2°C—8°C temperatiira saglabajas 24 h.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Pulveris flakona: uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu $kidinasanas vai atSkaidiSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs
Fasturtec pieejams $ada iepakojuma:

3 flakoni pa 1,5 mg rasburikazes un 3 ampulas pa 1 ml skidinataja. Pulveris ir 2 ml vai 3 ml
caurspidiga (1. tipa) stikla flakona ar gumijas aizbazni; §kidinatajs ir 2 ml caurspidiga (1. tipa) stikla
ampula.

1 flakons pa 7,5 mg rasburikazes un 1 ampula pa 5 ml $kidinataja. Pulveris ir 10 ml caurspidiga
(1. tipa) stikla flakona ar gumijas aizbazni; $kidinatajs ir 5 ml caurspidiga (1. tipa) stikla ampula.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Rasburikazi jaskidina ar visu iesainojuma esosas ampulas tilpumu (1,5 mg rasburikazes flakona saturs
jaskidina ar 1 ml skidinataja ampulas saturu; 7,5 mg rasburikazes flakona saturs jaskidina ar 5 ml
$kidinataja ampulas saturu). Skidinot iegiist $kidumu ar koncentraciju 1,5 mg rasburikazes/ml, kas
talak jaatskaida ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu intravenozai ievadei.

Skiduma pagatavosana:

Pievienojiet vienas skidinataja ampulas saturu vienam rasburikazes flakonam un samaisiet, loti viegli
grozot flakonu, kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

Nekratiet.

Pirms lietosanas apskatiet Skidumu. Drikst lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu bez nogulsném.
Tikai vienreizgjai lietoSanai, neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

Skidinatajs nesatur konservantus. Tadé| pagatavotais §kidums jaatskaida kontrol&tos un apstiprinatos
aseptiskos apstaklos.




AtskaidiSana pirms infiizijas:

NepiecieSamais pagatavota Skiduma daudzums ir atkarigs no pacienta kermena masas. Lai iegiitu
vienai lietoSanas reizei nepiecieSamo rasburikazes daudzumu, var bt jalieto vairaki flakoni.
NepiecieSamais pagatavota Skiduma tilpums, kas panemts no viena vai vairakiem flakoniem, turpmak
jaatSkaida ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kidumu, lai kopgjais tilpums biitu 50 ml. Rasburikazes
koncentracija galigaja inflizijas $kiduma ir atkariga no pacienta kermena masas.

Pagatavotais $kidums nesatur konservantus, tad€] pec atSkaidiSanas skidums jaievada nekavgjoties.

Infuzija:
Gatavais skidums jaievada infuizijas veida 30 minsu laika.

Asins parauga apstrade:

Ja pacientam ir jakontrol€ urinska@bes Iimenis, stingri jaievero asins parauga apstrades procediira, lai
mazinatu analiz€jamas vielas sabrukSanu ex vivo. Asinis janem atdzesétos antikoagulantu heparinu
saturo$os stobrinos. Stobrini jaiegremdé ledus/tidens vannina. Nekav€joties japagatavo plazmas
paraugi, veicot centrifugé€Sanu atdzeséta centrifiiga (4 °C). P&c tam plazma jaglaba ledus/tidens
vannina, un urinskabes ITmenis janosaka 4 h laika.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/170/001-002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001. gada 23. februaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 9. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http: //www .ema.europa.eu.



II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-T)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Sanofi Chimie
Route d’Avignon
30390 Aramon

Francija

Razotdja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi S.r.1.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav piemérojami.



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMA IR 3 PULVERA FLAKONI un 3 SKIDINATAJA AMPULAS

1. ZALUNOSAUKUMS

Fasturtec 1,5 mg/ml pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavosanai infuziju skidumam

rasburicase

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

rasburikaze 1,5 mg/1 ml

rasburikaze génu tehnologijas veida ir iegtita no Saccharomyces cerevisiae celma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris satur ari alaninu, mannitu, natrija hidrogénfosfata dodekahidratu, natrija hidrogénfosfata
dihidratu, natrija dihidrogénfosfata dihidratu.

Skidinatajs: poloksamérs 188, injekciju tidens.

4. ZALUFORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavosanai infuziju skidumam
3 flakoni un 3 ampulas.

1,5 mg/1 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Skidinasana javeic ar visu 1 ml §kidinataja ampulas tilpumu

Intravenozai lietoSanai

6.  TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS




8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

vvvvvv

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldéet

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/170/001

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.



18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERIS/FLAKONS

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Fasturtec 1,5 mg/ml pulveris sterila koncentrata pagatavosanai
rasburicase
1.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,5 mg

6. CITA




MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJS/AMPULA

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs 1,5 mg rasburikazes $kidinasanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEPAKOJUMA IR 1 PULVERA FLAKONS un 1 SKIDINATAJA AMPULA

1. ZALUNOSAUKUMS

Fasturtec 1,5 mg/ml pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavosanai infuiziju skidumam

rasburicase

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

rasburikaze 7,5 mg/5 ml

rasburikaze génu tehnologijas veida ir iegtita no Saccharomyces cerevisiae celma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris satur ari alaninu, mannitu, natrija hidrogénfosfata dodekahidratu, natrija hidrogénfosfata
dihidratu, natrija dihidrogénfosfata dihidratu.

Skidinatajs: poloksamérs 188, injekciju tidens.

4. ZALUFORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavosanai infuziju skidumam
1 flakons un 1 ampula

7,5 mg/5 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Skidinasana javeic ar visu 5 ml skidinataja ampulas tilpumu

Intravenozai lietoSanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS




8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz
Lietot tilit p&c izSkidinasanas vai atSkaidiSanas

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/170/002

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERIS/FLAKONS

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Fasturtec 1,5 mg/ml pulveris sterila koncentrata pagatavosanai
rasburicase
1.v.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

7,5 mg

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SKIDINATAJS/AMPULA

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Skidinatajs 7,5 mg rasburikazes $kidinasanai.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Fasturtec 1,5 mg/ml pulveris un $kidinatajs koncentrata pagatavoSanai infiiziju Skidumam
rasburikaze (rasburicase)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicgjiet arstam, medmasai vai slimnicas farmaceitam.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, medmasu vai slimnicas farmaceitu.
Tas attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4.
punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fasturtec un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fasturtec lietoSanas
3. Kalietot Fasturtec

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Fasturtec

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fasturtec un kadam noliikam tas lieto

Fasturtec satur aktivo vielu rasburikazi.

Rasburikaze tiek lietota augsta urinskabes [imena asinis arstéSanai vai profilaksei pieaugusajiem,
bérniem un pusaudziem (vecuma no 0 1idz 17 gadiem) ar asins $tnu trauc&jumiem (hematologiskas
slimibas), kas sanems vai sanem kimijterapiju.

Lietojot Kimijterapiju, tiek iznicinatas véza §iinas, atbrivojot asinsrit€ lielu daudzumu urinskabes.
Fasturtec darbojas, atvieglojot urinskabes izvadiSanu no organisma caur nierém.

2.  Kas Jums jazina pirms Fasturtec lietoSanas

Nelietojiet Fasturtec $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret rasburikazi, citam urikazém vai kadu citu (6. punkta
minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums anamnézg ir hemolitiska anémija (slimiba, ko izraisa sarkano asins §tnu patologiska
sabruksana).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir bijusi jebkada alergija, konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai slimnicas farmaceitu.
Pastastiet savam arstam, ja Jums ir bijuSas kadas alergiska tipa reakcijas pret citam zalém; Fasturtec
var izraisit alergiska tipa reakcijas, pieméram, smagus anafilakses gadijumus, tai skaita anafilaktisku
Soku (peksnas dzivibu apdraudosas vai letalas alergiskas reakcijas).

Nekavejoties pastastiet arstam, ja noverojat kaut ko no turpmak minéta, jo Jums var biit japartrauc
arstéSana:

* sejas, lipu, méles vai rikles pietikums;

* klepus vai séksana;

* apgritinata elposana vai riSana;

*  izsitumi, nieze vai natrene (natres dz€lieniem lidzigi izsitumi) uz adas.

Tas var bt pirmas pazimes, ka sakusies smaga alergiska reakcija. Jusu arsté$ana ar Fasturtec var bt
japartrauc, un Jums var biit nepiecieSama turpmaka arsteSana.
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Nav zinams, vai alergiskas reakcijas rasanas iespgja ir palielinata, ja arstéSanu ar Fasturtec atkarto.

Ja radisies asins sastava parmainas ar patologisku sarkano asins §tnu sadali$anos (hemolizi) vai
patologisks asins pigmenta Iimenis (methemoglobinémija), Jisu arsts nekavéjoties pilniba partrauks
arstéSanu ar Fasturtec.

Citas zales un Fasturtec
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav pieejami dati par ietekmi uz transportlidzekla vadisanu un mehanismu apkalposanu.

Fasturtec satur natriju

Sis zales satur lidz 10,5 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
flakona. Tas atbilst 0,53% ieteikta maksimala ar uzturu uznemama natrija daudzuma diena
pieaugusajiem.

3.  Kalietot Fasturtec
Fasturtec Jums dos pirms Jusu kimijterapijas kursa vai ta sakSanas laika.
Fasturtec Iéni injicé véna apméram 30 mintsu laika.

Jasu devu aprékinas atbilstosi Jiisu kermena masai.
Ieteicama deva bérniem un pieaugusajiem ir 0,20 mg/kg kermena masas diena.

Tas ievadis reizi diena, arstéSanas ilgums ir Iidz 7 dienam.

ArsteSanas laika ar Fasturtec Jiisu arsts veiks asins analizes, lai parbauditu urinskabes limeni un
noteiktu arst€Sanas ilgumu.

Jasu arsts var ar1 parbaudit Jusu asinis, lai parliecinatos, ka Jums neveidojas kadas novirzes asinsaina.

Ja Jums ievadits Fasturtec vairak neka noteikts
Ja ta notiek, arsts riipigi noveros ietekmi uz Jusu sarkanajam asins $tinam un arstes visus simptomus,
kas radisies.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai slimnicas farmaceitam.

4.  lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Fasturtec
tiks lietots vienlaikus ar citam zalém, kas arT var izraisit blakusparadibas.

Ja peksni pamanat:

- sejas, liipu, méles vai citu kermena dalu pietikumu,

- aizdusu, s€ksanu vai elposanas griitibas,

- izsitumus, niezi vai natreni,

Nekavéjoties pastastiet par to savam arstam, medicinas masai vai slimnicas farmaceitam, jo tas
var biit nopietnas alergiskas reakcijas (anafilakses) pazimes. Tas notiek reti (var rasties ne vairak
ka 1 no 1000 cilvekiem).
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Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka vienam no 10 cilvékiem):
- caureja;

- vems$ana;

- slikta dusa;

- galvassapes;

- drudzis.

Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
- alergiskas reakcijas, galvenokart, izsitumi un natrene.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, anafilakse (reti), tai skaita anafilaktisks Soks
(biezums nav zinams), kam var bt letals iznakums;

- zems asinsspiediens (hipotensija);

- s€ksana vai elpoSanas trauc€jumi (bronhu spazmas);

- novirzes asinsaina, pieméram, trauc&jums, kura gadijuma sarkanas asins $tinas patologiski sabriik
(hemolize), tiek noarditas (hemolitiska anémija) vai ir patologisks asins pigmenta daudzums
(methemoglobinémija);

- krampyji (konvulsijas).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem):
- iesnas vai aizlikts deguns, SkaudiSana, spiediena sajiita vai sapes seja (iesnas).

Biezums nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
- gribai nepaklautas muskulu kustibas (patvaligas muskulu kontrakcijas).

Ja pamanat kadu no min&€tam pazim&m, pastastiet savam arstam, medicinas masai vai slimnicas
farmaceitam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat Fasturtec

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec Der. lidz. Deriguma
termin$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C) .
Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai sargatu no gaismas.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir dulkains un/vai satur sikas dalinas.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Fasturtec satur

- Aktiva viela ir rasburikaze (rasburicase) 1,5 mg/ml. Rasburikazi iegtst ar génu tehnologiju no
mikroorganisma, ko sauc par Saccharomyces cerevisiae.

- Citas pulvera sastavdalas ir alanins, mannits, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata dihidrats.

- Citas $kidinataja sastavdalas ir poloksamérs 188, tidens injekcijam.

Fasturtec aréjais izskats un iepakojums

Fasturtec pieejams ka pulveris koncentrata pagatavosanai infuziju skidumam (pulveris sterila
koncentrata pagatavosanai) ar $kidinataju.

Pulveris ir veselu vai sadalitu baltu vai gandriz baltu pellesu veida.

Skidinatajs ir bezkrasains un dzidrs kidrums.

Iepakojuma ir 3 flakoni pa 1,5 mg rasburikazes un 3 ampulas pa 1 ml skidinataja. Pulveris tiek
piegadats 2 ml vai 3 ml caurspidiga stikla flakona ar gumijas aizbazni, un skidinatajs tiek piegadats
2 ml caurspidiga stikla ampula.

Iepakojuma ir 1 flakons pa 7,5 mg rasburikazes un 1 ampula pa 5 ml $kidinataja. Pulveris tiek
piegadats 10 ml caurspidiga stikla flakona ar gumijas aizbazni, un $kidinatajs tiek piegadats 5 ml
caurspidiga stikla ampula.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Sanofi S.r.1.Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)

Italija

Lai sanemtu papildus informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bnarapus 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.1.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: + 39 02 39394275
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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
EArada Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpdécmnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska
sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
sanofi S.r.1.Tel: 800536389 Sanofi Oy

Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
Tnk: +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: 4371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Si lietoanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http: //www .ema.europa.eu.
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Skatit 3. punktu ,,Ka lietot Fasturtec” un talak sniegto praktisko informaciju par skiduma sagatavosanu
un lietoSanu.

Fasturtec atSkaida ar visu pievienota $kidinataja tilpumu (piem&ram, 1,5 mg rasburikazes flakona
saturu atSkaida ar 1 ml $kidinataja ampula; 7,5 mg rasburikazes flakona saturu atSkaida ar 5 ml
Skidinataja ampula). Atskaidot iegilist Skidumu, kura koncentracija ir 1,5 mg/ml un ko turpmak
atskaida ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu.

Skiduma pagatavosana:

Pievienojiet vienas skidinataja ampulas saturu vienam rasburikazes flakonam un samaisiet, loti viegli
grozot flakonu, kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

Nekratiet.

Pirms lietosanas apskatiet Skidumu. Drikst lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu bez nogulsném.
Tikai vienreizgjai lietoSanai, neizlietotais Skidums ir jaiznicina.

Skidinatajs nesatur konservantus. Tadé| pagatavotais §kidums jaatskaida kontrol&tos un apstiprinatos
aseptiskos apstaklos.

AtskaidiSana pirms infuzijas:

NepiecieSamais pagatavota Skiduma daudzums ir atkarigs no pacienta kermena masas. Lai iegiitu
vienai lietoSanas reizei nepieciesamo rasburikazes daudzumu, var biit jalieto vairaki flakoni.
NepiecieSamais pagatavota Skiduma tilpums, kas panemts no viena vai vairakiem flakoniem, turpmak
jaatskaida ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu, lai kopgjais tilpums biitu 50 ml. Rasburikazes
koncentracija galigaja infuzijas skiduma ir atkariga no pacienta kermena masas.

Pagatavotais $kidums nesatur konservantus, tad€] péc atSkaidiSanas skidums jaievada nekavgjoties.

Infuzija:
Galigais Skidums jaievada infuzijas veida 30 mintsu laika.

Asins parauga apstrade:

Ja pacientam ir jakontrol€ urinska@bes Iimenis, stingri jaievero asins parauga apstrades procediira, lai
mazinatu analiz€jamas vielas sabrukSanu ex vivo. Asinis janem atdzesg€tos antikoagulantu hepariu
saturo$os stobrinos. Stobrini jaiegremdé ledus/tidens vannina. Nekavgjoties japagatavo plazmas
paraugi, veicot centrifugé€Sanu atdzeséta centrifiga (4 °C). P&c tam plazma jaglaba ledus/fidens
vannina, un urinskabes [imenis janosaka 4 h laika.
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