ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fasturtec 1.5 mg/ml trab u solvent ghall-konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Fasturtec huwa enzima rikombinata ta’ urate-oxidase, prodotta minn razza ta’ Saccharomyces
cerevisiae genetikament modifikata. Rasburicase hija proteina tetramerika, b’subunitajiet identi¢i, ta’
massa molekulari ta’ madwar 34 kDa.

Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ Fasturtec koné¢entrat fih 1.5 mg ta’ rasburicase.

1 mg tikkorrispondi ghal 18.2 EAU*.

*Unita wahda t’attivita enzimali (EAU) tikkorrispondi ghal attivita enzimali li tittrasforma 1 pmol ta’
a¢idu uriku fallantoina kull minuta taht il-kundizzjonijiet applikabbli: +30 °C +1 °C TEA pH 8.9
baffer.

Eccipjent(i) b’effett maghruf :

Kull kunjett ta’ 1.5 mg/ml fih 0.091 mmol ta’ sodium, li huwa 2.1 mg ta’ sodium u kunjett ta’

7.5 mg/5 ml fih 0.457 mmol ta’ sodium, li huwa 10.5 mg ta’ sodium.

Ghal-lista kompleta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (trab ghal konc¢entrat sterili).
It-trab huwa taht ghamla ta’ pritkuna shiha jew miksura ta’ kulur abjad ghal offwajt.

Is-solvent huwa likwidu minghajr kulur u ¢ar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ghat-trattament u profilassi ta’ stat akut ta’ livell gholi ta’ acidu uriku fid-demm, biex jimpedixxi I-
izvilupp ta’ insuffi¢jenza renali akuta, fl-adulti, fit-tfal u fl-adolexxenti (ta’ etajiet minn 0 sa 17-il
sena) li ghandhom tumur malinn tad-demm, b’tumur kbir jew estensiv, u f’riskju li jizviluppaw
dizintegrazzjoni mghaggla tat-tumur jew nixfa tat-tumur, fil-bidu tal-kimoterapija.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Fasturtec ghandu jintuza immedjatament qabel u fil-bidu biss tal-kimoterapija, ghax fil-prezent,
m’hemmzx data bizzejjed biex korsijiet ripetuti ta’ trattament ikunu irrakkomandati.

Id-doza irrakkomandata ta’ Fasturtec hija ta 0.20 mg/kg/jum. Fasturtec jinghata darba kuljum,
permezz ta’ infuzjoni fil-vini tul 30 minuta, £*50 ml ta’ soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
(ara sezzjoni 6.6).

It-tul ta’ Zmien tal-kura bil-Fasturtec tista’ tkun ta’ 7 jiem, imsejsa fuq I-immoniteragg tal-livelli ta’ 1-
acidu uriku fil-plazma u fuq il-gudizzju kliniku.



Popolazzjoni pedjatrika
Peress li m”hemmx bzonn ta’ xi aggustament, id-doza rrakkomandata hija ta’ 0.20 mg/kg/gurnata.

Popolazzjonijiet specjali
Pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku: M”hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Fasturtec ghandu jinghata taht is-sorveljanza ta’ tabib imharreg fil-kimoterapija tat-tumuri malinni
tad-demm.

Meta jinghata rasburicase m’hemmx bzonn ta’ bidla fil-hin jew fl-iskeda ta’ 1-introduzzjoni tal-
kimoterapija li tnaqqas in-numru ta¢-celluli.

Is-soluzzjoni ta’ rasburicase trid tinghata bhala infuzzjoni f’perijodu ta’ 30 minuta. L-infuzjoni tas-
soluzzjoni ta’ rasburicase trid tinghata minn kateter ghal gol-vini, separat minn dak uzat ghall-
infuzjoni tas-sustanzi medic¢inali kimoterapewtici, biex tkun eliminata kull possibbilta ta’ nuqqas ta’
inkompattibbilta bejn il-prodotti. Jekk mhux possibbli li jintuza kateter ghal gol-vini differenti, il-pajp
ghandu jigi ifflaxjat b’ soluzzjoni ta’ salina bejn I-infuzjoni tal-prodotti kimoterapewti¢i u rasburicase.
Ghal istruzzjonijiet fuq rikostituzzjoni u dilwizzjoni tal-prodott medi¢inali qabel l1-amministrazzjoni,
ara sezzjoni 6.6.

Peress li rasburicase jista’ jiddegrada I-a¢idu uriku in vitro, mizuri spe¢jali ghandhom jittiehdu waqt 1-
immaniggar ta’ kampjuni tal-plazma meta jitkejjel il-livell ta’ 1-a¢idu uriku, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1

In-nuqqas ta’ G6PD u mard metaboliku cellulari iehor, li huma maghrufin 1i jikkawzaw l-anemija
emolitika.Hydrogen peroxide hija prodott sekondarju fil-bidla ta’ 1-a¢idu uriku ghall-allantoina. Biex
tkun ipprevenuta 1-possibbilta ta’ l-anemija emolitika indotta mill-hydrogen peroxide, rasburicase hija
kontra-indikata f’pazjenti b’dawn il-kondizzjonijiet.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Rasburicase bhal proteini ohra, ghandha l-potenzjal li tindu¢i reazzjonijiet allergici fil-bniedem, bhal
anafilassi, li tinkludi xokk anafilattiku, b’avveniment li jista’ jkun fatali. L-esperjenza klinika b’
Fasturtec turi li l-pazjenti ghandhom ikunu immoniterjati sew ghall-izvilupp ta’ effetti ta’ natura
allergika mhux mixtieqa, specjalment reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva severa li jinkludu 1-
anafilassi (ara sezzjoni 4.8). F’kaz ta’ reazzjoni allergika severa, it-trattament ghandu jitwaqqaf
immedjatament u permanentement u r-rimedji terapewtici jinbdew.

Trid tittiehed il-kawtela fpazjent bi storja ta’ forom ta’ allergija genetikament predisposta.

Fil-prezent, m’hemmx data bizzejjed fuq pazjenti li qed ikunu jergghu ttrattati biex jistghu jigu
rrakkomandati korsijiet ripetuti ta’ kura. L-antikorpi kontra rasburicase nstabu f’pazjenti ttrattati, u
voluntiera b’sahhithom li nghataw rasburicase.

[lI-metemoglobinemija giet irrapportata f’pazjenti li hadu Fasturtec. Fasturtec ghandu jitwaqqaf
immedjatament u permanentement fdawk il-pazjenti li jizviluppaw il-metemoglobinemija, u
ghandhom jittiehdu 1-mizuri xierqa (ara sezzjoni 4.8).

L-emolisi giet irrapportata f’pazjenti li réevew Fasturtec. F’kazijiet bhal dawn, it-trattament ghandu
jitwaqqaf immedjatament u permanentement, u ghandhom jittiehdu il-mizuri xierqa (ara sezzjoni 4.8).



Meta Fasturtec jinghata, dan inaqqas il-livelli ta’ I-a¢idu uriku ’1 isfel minn dawk normali u b’dan il-
mekkanizmu jnaqqas il-possibbilta ta’ 1-izvilupp ta’ insuffi¢jenza renali dovut ghal depozitu ta’
kristalli ta’ 1-a¢idu uriku fit-tubuli renali, bhala konsegwenza ta’ livelli gholja, aktar minn normal, ta’
l-a¢idu uriku fid-demm. Id-dizintegrazzjoni tat-tumur jista’ ukoll iwassal ghal livelli gholja ta’ fosfat,
potassju u I-kal¢ju. Fasturtec mhux direttament effettiv fit-trattament ta’ dawn l-abnormalitajiet.
Ghalhekk, il-pazjenti jridu jkunu immoniterjati sew.

Fasturtec ma giex investigat f’pazjenti b’livell gholi ta’ acidu uriku fid-demm aktar minn dak normali,
fil-kuntest ta’ dak il-grupp ta’ mard ikkaratterizzat minn proliferazzjoni tat-tessut tal-mudullun.

Biex jigi assikurat il-kejl ezatt tal-livell ta’ 1-a¢idu uriku fil-plazma, waqt it-trattament b’Fasturtec,
huwa mehtieg li tkun segwita procedura stretta fl-immaniggjar tal-kampjun (ara sezzjoni 6.6).

Dan il-prodott medic¢inali fih sa 10.5 mg ta’ sodium f’kull kunjett, ekwivalenti ghal 0.53 % tat-tehid
massimu ta’ kuljum ta’ 2 g ta’ sodium ghal adult irrakkomandat mid-WHO.

Traccabilita
Sabiex titjib it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologici, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott li
nghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma sarux studji ta’ interazzjoni. Peress li rasburicase hija enzima fiha innifisha, huwa improbabbli li
tkun involuta f’interazzjoni ma’ medicina ohra.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala
M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ rasburicase f'nisa tqal. Ir-rizultati mill-istudji fuq il-bhejjem ma

setghux jigu uzati minhabba li fil-mudelli ta’ bhejjem li normalment jintuzaw ssoltu ikun hemm diga 1-
presenza ta’ urate oxidase endogenu. Peress li ma jistghux jigu eskluzi effetti teratogenici ta’
rasburicase, Fasturtec ghandu jintuza biss fit-tqala jekk verament necessarju. Fasturtec mhux
irrakkomandat ghan-nisa fl-eta li jista’ jkollhom it-tfal u li mhumiex juzaw xi kontracezzjoni.

Treddigh
Mhux maghruf jekk rasburicase jghaddix fil-halib tal-mara. Peress li huwa proteina, id-doza fit-tarbija

hija mistennija li tkun vera zghira. Wagqt il-kura b’Fasturtec, il-vantagg tat-treddigh ghandu jigi
mwiezen kontra l-possibbilta tar-riskju ghat-tarbija.

Fertilita
M’hemmx studji dwar l-effett ta’ rasburicase fuq il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta
Fasturtec jinghata flimkien mal-kimoterapija intiza biex tnaqqas in-numru ta’¢elluli ta’ tumuri malinni

avvanzati, ghalhekk, il-kawzalita ta’ grajjiet avversi hija difficili 1i tkun assessjata mhabba 1-piz
sinifikanti tal-grajjiet avversi mistennija mill-marda innifisha u t-trattament taghha.

L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod komuni kienu dardir, rimettar, ugigh ta’ ras, deni u
dijarea.



Fi provi klinici, il-mard ematologiku bhall-emolisi, l-anemija emolitika, u I-metemoglobinemija, mhux
komunement ikkawzati minn Fasturtec. Id-digestjoni enzimatika ta’ rasburicase fuq l-a¢idu uriku, li
jinbidel fl-allantoina u jipprodu¢i hydrogen peroxide u l-anemija emolitika, jew il-metemoglobinemija,
deheret f*¢erti gruppi riskjuzi tal-popolazzjoni, bhal dawk li jbatu minn nuqqas ta’ G6PD.

Reazzjonijiet avversi, possibbilment attribwiti ghal Fasturtec, kienu rrapportati fi provi klini¢i; ara I-
lista elenkata hawn taht, ikklassifikati skont l-organi u I-frekwenza. Skont il-konvenzjoni MedDRA, il-
frekwenzi huma mfissra kif gej: komuni hafna (=1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni
(=21/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax
tittiehed stima mid-dejta disponibbli).

Lista f*forma tabulari tar-reazzjonijiet avversi

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux
klassifika tal- hafna maghruf

organi
MedDRA

Disturbi tad- - Emolisi

demm u tas- - Anemija emolitika
sistema -

limfatika Metemoglobinemija

Distubi fis- -Allergija / | - Reazzjonijiet -Anafilassi | - Xokk
sistema immuni reazzjonijiet | severi ta’ sensittivita anafilattiku*
allergici eccessiva
(raxx u
urtikarja)

Disturbi fis- - Ugigh ta’ - Konvulzjoni** - Gbid
sistema nervuza | ras + involontarju
tal-muskolu**

Disturbi - Ipotensjoni
vaskulari

Disturbi - Bronkospazmu - Rinite
respiratorji,
toracici u

medjastinali

Disturbi - Dijarea +
gastrointestinali | - Rimettar++
- Dardir++

Disturbi - Denit++
generali u
kondizzjonijiet
ta’ mnejn
jinghata

* Xokk anafilattiku 1i jinkludi avveniment li jista’ jkun fatali
*ok Mill-esperjenza wara li 1-prodott tqieghed fis-suq

+ Mhux komuni G3/4

++ Komuni G3/4

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom bl-aktar
serji jitnizzlu I-ewwel.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
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medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V

4.9 Doza eccessiva

Minhabba I-mekkanizmu ta’ kif jahdem Fasturtec, doza eccessiva twassal ghall-livelli baxxi jew
assenti ta’ l-acidu uriku fil-plazma u formazzjoni aktar ta’ hydrogen peroxide. Ghalhekk, il-pazjenti
mahsuba li r¢evew doza ecc¢essiva ghandhom ikunu mmoniterjati ghall-emolisi, u ghandhom jittiehdu
l-mizuri generali ta’ sostenn peress li m”hemmx antidot spec¢ifiku maghruf ghal Fasturtec.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini detossifikanti ghat-trattament kontra n-neoplazmi, kodici
ATC: VO3AFO07.

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Fil-bniedem, 1-ac¢idu uriku huwa I-prodott finali fil-proc¢ess kataboliku tal-purini. Il-livelli gholja u

akuti ta’ l-a¢idu uriku fil-plazma, dovuti ghad-dizintegrazzjoni ta’ numri kbar ta’ ¢elluli malinni waqt
il-kimoterapija riduttiva ¢ellulari, jistghu jwasslu ghall-indeboliment tal-funzjoni renali u nsuffi¢jenza
renali, li huwa dovut ghad-depozitu ta’ kristalli ta’ 1-acidu uriku fit-tubuli renali. Rasburicase huwa tip
ta’ medi¢ina qawwija hafna, li tattakka l-ac¢idu uriku permess ta’ katalisi ossidattiva enzimatika, li
twassal fil-bidla ta’ 1-a¢idu uriku fl-allantoina, prodott li jinhall fl-ilma, u li jitnehha fac¢ilment fl-urina
gejja mill-kliewi.

L-ossidazzjoni enzimatika ta’ l-a¢idu uriku jwassal ghall-ifformar stojkjometriku ta’ hydrogen
peroxide. 1z-zieda ta’ hydrogen peroxide, fuq il-livelli ambjentali, jista’ jitnehha permezz
t’antiossidanti naturali, li jinsabu fil-gisem, u l-uniku riskju zejjed huwa l-emolisi f"dawk li ghandhom
nuqqas ta’ G6PD, u pazjenti li jbatu minn anemija ereditarja.

F’voluntiera b’sahhithom, kien innotat tnaqqis fil-livelli ta’ 1-a¢idu uriku fil-plazma, li kien jidher ¢ar
li huwa relatat mad-dags tad-doza uzata, gewwa firxa ta’ 0.05 mg/kg sa 0.20 mg/kg ta’ Fasturtec.

Effika¢ja klinika u sigurta
F’studju randomised komparattiv fil-fazi III, maghmul £*52 pazjent pedjatriku, 27 pazjent gew ikkurati

b’rasburicase bid-doza rakkomandata ta’ 0.20 mg/kg/jum, moghti minn gol-vini, ghal 4 sa 7 ijiem (<5
snin: n=11; 6-12-il sena: n=11; 13-17-il sena: n=5) u 25 pazjent ikkurati b’dozi ta’ kuljum ta’ allopurinol ghal 4
sa 8 ijiem. Ir-rizultati wrew li Fasturtec, meta mqabbel ma’ allopurinol, kellu azzjoni sinifikament aktar
gawwija u bikrija. Wara 4 sighat mit-tehid ta’ l-ewwel doza, kien hemm differenza sinifikanti fil-
medja percentwali tal-bidla minn dik bazika, fil-livell ta’ I-a¢idu uriku fil-plazma (p < 0.0001), fil-
grupp li ha Fasturtec (-86.0%), meta mqgabbel ma’ dak il-grupp li ha allopurinol (-12.1%).

[l-hin 1i jrid jghaddi, biex il-livelli ta’ I-a¢idu uriku jinzlu ghan-normal, f’dawk il-pazjenti li ghandhom
livelli gholjin fid-demm, huwa ta’ erba’ sighat b’Fasturtec u 24 sigha b’allopurinol. Addizzjonalment,
dan il-kontroll ta’ malajr fil-livell ta’ 1-a¢idu uriku, f’dan il-grupp, huwa akkompanjat ma’ titjib fil-
funzjoni renali. Bhala konsegwenza, dan jirrizulta f’eskrezzjoni effi¢jenti mill-gisem taz-zieda fil-
fosfat tas-serum, li jwassal ghall-prevenzjoni ta’ aktar tnaqqis fil-funzjoni renali, mid-depozitu tal-
kal¢ju/fosfru.

F’studju open-label, maghmul b’mod arbitrarju (1:1:1) u li sar f*¢entri differenti, 275 pazjent adult,
b’lewkimja u limfoma u f’riskju li jkollhom livell gholi ta’ a¢idu uriku fid-demm u ta’ tumour lysis
syndrome (TLS), gew ikkurati jew b’rasburicase b’doza ta’0.2 mg/kg/gurnata, minn gol-vini, ghal

5 ijiem (fergha A: n=92), jew b’rasburicase b’doza ta’ 0.2 mg/kg/gurnata, minn gol-vini, mill-ewwel
gurnata sat-3 gurnata imbaghad tkompli b’allopurinol mill-halq b’doza ta’ 300 mg darba kuljum mit-

3 gurnata sal-5 gurnata (il-koin¢idenza fit-3 gurnata: rasburicase u allopurinol jinghataw b’madwar 12-
il siegha il-boghod minn xulxin) (fergha B: n=92), jew allopurinol b’doza ta’ 300 mg darba kuljum



ghal 5 ijiem (fergha C: n=91). Ir-rata ta’ rispons ghall-a¢idu uriku (il-persentagg ta’ pazjenti b’livelli
ta’ a¢idu uriku fil-plazma <7.5 mg/dl mit-3 gurnata sas-7 gurnata wara li tinbeda 1-kura kontra 1-livell
gholi ta’ a¢idu uriku fid-demm) kien ta’ 87% fil-fergha A, 78% fil-fergha B, u 66% fil-fergha C. Ir-
rata ta’ rispons fil-fergha A kienet oghla minn dik fil-fergha C b’mod sinifikanti (p=0.0009); ir-rata ta’
rispons kienet oghla fil-fergha B meta mqgabbla mal-fergha C ghalkemm din id-differenza ma kinitx
statistikament sinifikanti. Il-livelli tal-a¢idu uriku kienu <2 mg/dl £96% tal-pazjenti fiz-zewg ferghat
li kellhom rasburicase u "5% tal-pazjenti fil-fergha ta’ allopurinol, wara 4 sighat mid-doza tal-ewwel
gurnata. Ir-rizultati ta’ sigurta fil-pazjenti kkurati b’Fasturtec fl-Studju EFC4978 kienu konsistenti
mal-profil ta” avvenimenti avversi li dehru f’stud;ji klini¢i precedenti, fejn il-parti 1-kbira tal-pazjenti
kienu dawk pedjatrici.

Fi studji klini¢i pivitali, 246 pazjent pedjatriku (eta medja ta’ 7 snin, margni ta’ etajiet minn 0 sa 17)
gew ittrattati bi rasburicase f’dozi ta’ 0.15 mg/kg/jum jew 0.20mg/kg/jum ghal 1 sa 8 ijiem
(prin¢ipalment 5 sa 7 ijiem). Rizultati fuq l-effikacja ‘229 pazjent li setghu jigu evalwati,urew rata ta’
rispons totali (normalizzazzjoni tal-livelli ta’ 1-a¢idu uriku fil-plazma) ta’ 96.1%. Ir-rizultati tas-
sigurta’ fuq 246 pazjent kienu konsistenti mal-profil tar-reazzjonijiet avversi fil-popolazzjoni totali.

Fi studji tas-sigurta’ fuq tul taz-zmien, analizi tad-data minn 867 pazjent pedjatriku (eta medja ta’

7.3 snin, margni ta’ etajiet minn 0 sa 17) trattati bi rasburicase f’doza ta’ 0.20 mg/kg/jum minn 1 sa 24
jum (prin¢ipalment 1 sa 4 ijiem) uriet konsistenza mar-rizultati ta’studji klini¢i pivitali fug-sigurta’ u
effikacja.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

[l-farmakokinetika ta’ rasburicase giet evalwata f’pazjenti kemm pedjatri¢i kif ukoll adulti li ged ibatu
minn lewkimja, limfoma jew tumuri malinni ematologi¢i ohra.

Assorbiment

Wara l-infuzjoni ta’ rasburicase f’doza ta’ 0.20 mg/kg/jum, il-kon¢entrazzjoni fissa tintlahaq fit-tieni
jew fit-tielet jum.Giet osservata akkumulazzjoni minima ta’ rasburicase (<1.3 darbiet) bejn l-ewwel u
lI-hames gurnata ta’ dozagg.

Distribuzzjoni
F’pazjenti pedjatrici, il-volum medju ta’ distribuzzjoni kien bejn 110 - 127 ml/kg u bejn 75.8 sa
138 ml/kg f'pazjenti adulti, rispettivament, li huwa komparabbli mal-volum vaskulari fisjologiku.

Metabolizmu

Rasburicase hija proteina u ghalhekk: 1) mhix mistennija li tagbad mal-proteini, 2) id-degradazzjoni
metabolika hija mistennija li issegwi fil-linja ta’ proteini ohra, i.e. idrolisi tal-peptide 3) u mhux
probabbli li tkun involuta f"interazzjonijiet ma’ sustanzi medic¢inali ohra.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ rasburicase kienet ta’ madwar 3.5 ml /siegha/kg. [l-medja tal-Aalf-life terminali kienet
simili bejn il-pazjenti pedjatri¢i u dawk adulti u kienet tvarja bejn 15.7 u 22.5 sighat.It-tnehijja hija
aktar mghaggla (madwar 35%) fit-tfal u 1-adoloxxenti, meta mqgabbla ma’ I-adulti, bil-konsegwenza li
hemm angqas espozizzjoni sistemika. L-eliminazzjoni renali ta’ rasburicase hija meqgjusa bhala mezz
minuri fit-tnehhija ta’ rasburicase mill-gisem.

Popolazzjonijiet spe¢jali ta’ pazjenti

Fl-adulti (> mill-eta ta’ 18-il sena), 1-eta, is-sess, il-livell bazilari tal-enzimi tal-fwied u t-tnehhija tal-
kreatinina ma kellhom ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’ rasburicase. Meta sar tqabbil bejn studji,
intwera li wara l-ghoti ta’ rasburicase f’dozi ta’ 0.15 jew 0.2 mg/kg, il-valuri medji geometri¢i tat-
tnehhija, nnormalizzati skont il-piz tal-gisem, kienu madwar 40 % inqas f’pazjenti Gappunizi (n=20)
milli f’pazjenti Kawkazi (n=26).

Peress li I-metabolizmu huwa mistenni li jsir permess ta’ 1-idrolisi tal-peptide, indeboliment fil-
funzjoni tal-fwied mhux mistenni li jaffetwa l-komportament farmakokinetiku.



5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Informazzjoni mhux klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti u effett tossiku fuq il-geni, uriet li m’hemmx riskju specjali fil-bniedem. L-
interpretazzjoni ta’ I-istudji mhux klini¢i hija mxekkla mill-prezenza ta’ 1-enzima urate oxidase li
tinsab fil-gisem b’mod naturali, f’sistema standardizzata fl-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Trab:

alanine

mannitol

disodium phosphate dodecahydrate
disodium phosphate dihydrate

sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Solvent:
poloxamer 188
ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

Is-soluzzjoni ta’ rasburicase trid tinghata permezz ta’ infuzjoni minn kateter ghal gol-vini, separat
minn dak uzat ghall-infuzjoni tas-sustanzi medicinali kimoterapewtici, biex tkun eliminata kull
possibbilta ta’ inkompatibilita ma’ medicini ohra. Jekk 1-uzu ta’ pajp separat mhux possibbli, il-kateter
ghal gol-vini irid jigi ifflaxjat b’soluzzjoni ta’ salina bejn l-infuzjoni tas-sustanza kimoterapewtika u
dik ta’ rasburicase.

M’ ghandux jintuza filtru ghall-infuzjoni.

M’ ghandhiex tintuza soluzzjoni tal-glukosju biex tiddilwi, dovut ghal inkompatibilita potenzjali.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

Wara li jkun rikostitwit jew dilwit, 1-uzu immedjat huwa rrakkomandat. Madankollu, l-istabbilita tal-
prodott fl-uzu ntwera ghal 24 siegha bejn +2°C u 8°C.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Trab fil-kunjett: ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni jew d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali, ara
sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Fasturtec huwa ipprovdut f’pakkett ta’:



3 kunjetti ta’ 1.5 mg rasburicase u 3 ampulli ta’ 1 ml ta’ solvent. It-trab huwa fornut f’kunjett ta’ 2 ml
jew 3 ml, ta’ hgieg car (tip I), b’tapp tal-lasktu, u s-solvent f’ampulla ta’ 2 ml, ta’ hgieg car (tip I).

Kunjett 1 ta’ 7.5 mg rasburicase u ampulla 1 ta’ 5 ml solvent. It-trab huwa fornut f’kunjett ta’ 10 ml,
ta’ hgieg car (tip 1), b’tapp tal-lasktu, u s-solvent f’ampulla ta’ 5 ml, ta’ hgieg ¢car (tip I).

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Rasburicase ghandu jigi rikostitwit bil-volum shih tas-solvent fl-ampulla ipprovduta (kunjett ta’
1.5 mg rasburicase jigi rikostitwit b’ampulla ta’ 1 ml solvent; kunjett ta’ 7.5 mg rasburicase jigi
rikostitwit b’ampulla ta’ 5 ml solvent). Ir-rikostituzzjoni tirrizulta f’soluzzjoni ta’ 1.5 mg/ml
rasburicase, li ghandha tigi dilwita aktar b’ soluzzjoni ghal gol-vini ta’ sodium chloride 9 mg/ml
(0.9%).

Rikostituzzjoni tas-soluzzjoni:

Zid il-kontenut ta’ ampulla wahda ta’ solvent ma’ kunjett wiehed li fih rasburicase u hawwad billi
iddawwar il-kontenut tal-kontenitur bil-mod, taht kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.
Iecaqglagx °1 fuq u ’1isfel.

EZamina vizwalment qabel 1-uzu. Dawk biss li jkollhom soluzzjoni ¢ara u bla kulur, minghajr frak,
ghandhom jintuzaw.

Jintuza darba biss; kull soluzzjoni li ma tintuzax ghandha tintrema.

Is-solvent ma fih ebda preservattiv. Ghalhekk, is-soluzzjoni rikostitwita trid tigi dilwita taht
kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.

Is-sustanza dilwita gabel I-infuzjoni:

[l-volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita jiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. L-uzu ta’ diversi
kunjetti jista’ jkun necessarju biex tikseb il-kwantita ta’ rasburicase mehtiega ghall-ghotja wahda. II-
volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita, mehud minn kunjett wiched jew aktar, ghandu jigi dilwit
izjed b’soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%), biex b’hekk tilhaq il-volum totali ta’ 50 ml. Il-
koncentrazzjoni ta’ rasburicase fis-soluzzjoni finali ghall-infuzjoni tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-
pazjent.

Is-soluzzjoni rikostitwita m’ghandha ebda preservattiv. Ghalhekk, is-soluzzjoni dilwita trid tinghata
permezz ta’ infuzjoni mmedjatament.

L-infuzjoni:
Is-soluzzjoni finali trid tinghata permezz ta’ infuzjoni fuq perijodu ta’ 30 minuta.

L-immaniggar tal-kampjun:
Jekk huwa mehtieg li 1-livell ta l-a¢idu uriku tal-pazjent ikun immoniterjat, trid tittiched proc¢edura

stretta fl-immaniggar tal-kampjun, biex titnaqqas ghall-ahhar id-degradazzjoni ex vivo tal-kampjun. 1d-
demm ghandu jitpogga f’tubi, li fihom heparin bhala sustanza kontra 1-koagulazzjoni tad-demm, u li
dawn iridu jkunu imkeshin qabel ma’ tibda I-pro¢edura. Il-kampjuni ghandhom jitpoggew f’banju tal-
laboratorju taht is- silg/ilma. I1-kampjuni tal-plazma ghandhom jigu ippreparati immedjatament
permezz tac-Centrifugazzjoni, f’apparat li jkun imkessah minn qabel (4 °C). Finalment, il-plazma
ghandha tinzamm fil-banju mimli silg/ilma u I-analizi ghall-a¢idu uriku trid issir fi Zmien 4 sighat.

7. DETENUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France



8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/00/170/001-002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23 ta’ Frar, 2001
Data tal-ahhar tigdid: 9 ta’ Frar, 2006

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.cu/




ANNESS 11
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) '
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT
KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU.
KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ.



A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA(I) B1J OLOCIK_A(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attiva(i

Sanofi Chimie
Route d’Avignon
30390 Aramon

Franza

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
L-Italja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2)

C. KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Mhux applikabbli.



ANNESS II1

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ 3 KUNJETTI BIT-TRAB u 3 AMPULLI BIS-SOLVENT

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fasturtec 1.5 mg/ml trab u solvent ghall-konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

rasburicase

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

rasburicase 1.5 mg/1 ml

rasburicase maghmul b’teknologija genetika f’razza ta’ Saccharomyces cerevisiae

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

It-trab fih ukoll: alanine, mannitol, disodium phosphate dodecahydrate, disodium phosphate
dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate.

Solvent: poloxamer 188, ilma ghall-injezzjoni.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

3 kunjetti u 3 ampulli

1.5 mg/1 ml

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Ir-rikostituzzjoni mehtiega bil-kontenut shih ta’ ampulla b’1 ml solvent

Uzu ghal gol-vini

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA




8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Uza immedjatament wara r-rikostittuzzjoni jew meta jigi dilwit.

9 KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TAL-PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/00/170/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.



18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:

SN:
NN:



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZAGHAR EWLENIN

TRAB/KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Fasturtec 1.5 mg/ml trab ghall-konc¢entrat sterili
rasburicase
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.5 mg

6. OHRAJN




TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SOLVENT/AMPULLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal rasburicase 1.5 mg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1 ml

6. OHRAJN




TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ KUNJETT 1 BIT-TRAB u AMPULLA 1 BIS-SOLVENT

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fasturtec 1.5 mg/ml trab u solvent ghall-konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

rasburicase

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

rasburicase 7.5 mg/5 ml

rasburicase maghmul b’teknologija genetika f’razza ta’ Saccharomyces cerevisiae

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

It-trab fih ukoll: alanine, mannitol, disodium phosphate dodecahydrate, disodium phosphate
dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate.

Solvent: poloxamer 188, ilma ghall-injezzjoni.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Kunjett 1 u ampulla 1

7.5 mg/5 ml

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Ir-rikostituzzjoni mehtiega bil-kontenut shih ta’ ampulla b’5 ml solvent

Uzu ghal gol-vini

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.

TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

20




8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Uza immedjatament wara r-rikostittuzzjoni jew meta jigi dilwit.

9 KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl

10. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHAR-RIMI TAL-PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/00/170/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZAGHAR EWLENIN

TRAB/KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Fasturtec 1.5 mg/ml trab ghall-konc¢entrat sterili
rasburicase
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

7.5 mg

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SOLVENT/AMPULLA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal rasburicase 7.5 mg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Fasturtec 1.5 mg/ml trab u solvent ghall-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
rasburicase

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tal-isptar.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tal-isptar. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli i m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Fasturtec u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Fasturtec
Kif ghandek tuza Fasturtec

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Fasturtec

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Fasturtec u ghalxiex jintuza

Fasturtec huwa maghmul mil- ingredjent attiv, rasburicase.

Rasburicase jintuza biex jittratta jew jimpedixxi livelli gholja ta’ 1-a¢idu uriku fid-demm fl-adulti, fit-
tfal u fl-adolexxenti (ta’ etajiet minn 0 sa 17-il sena)

li ghandhom disturbi fi¢-celluli tad-demm (mard ematologici) li ser jir¢ievu jew qeghdin jirc¢ievu t-
trattament tal-kimoterapija.

Meta jinghata I-kimoterapija, i¢-Celloli tal-kanéer jigu meqruda u ammont kbir ta’ 1-a¢idu uriku johrog
fic-cirkolazzjoni tad-demm.
Fasturtec jahdem billi jhalli 1-a¢idu uriku jitnehha facilment mil-gisem permezz tal-kliewi.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata Fasturtec

Tuzax Fasturtec jekk:

- jekk inti allergiku ghal rasburicase, urikasi ohra jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

- ghandek storja medika ta’ anemija emolitika (marda kkawzata minn ¢celluli tad-demm li jkunu
mkissrin b’mod anormali)

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tal-isptar tieghek jekk ghandek passat mediku ta’
kwalunkwe tip ta’ allergija.

Ghid lit-tabib tieghek jekk kellek xi tip ta’ reazzjonijiet allergi¢i minhabba xi medi¢ini ohra. Fasturtec
jista’ jikkawza tipi ta’ reazzjonijiet allergici bhal anafilassi severa li tinkludi xokk anafilattiku (ghal
gharrieda u ta’ theddida ghall-hajja jew reazzjonijiet allergici fatali).

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinduna b’xi wiehed minn dawn 1i gejjin ghax jista jkollok
bzonn twaqqaf it-trattament:

» nefha tal-wic¢, xofftejn, ilsien jew gerzuma

* soghla jew tharhir

» diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’

* raxx, hakk jew horriqija (raxx tat-tip ta’ urtikarja) fuq il-gilda
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Dawn jistghu jkunu l-ewwel sinjali li qieghda ssehh reazzjoni allergika severa. It-trattament tieghek
b’Fasturtec jista’ jkollu bzonn jitwaqqaf u jista’ jkollok bzonn ta’ aktar trattament.

Mhux maghruf jekk i¢-cans li tizviluppa reazzjoni allergika tizdiedx jekk it-trattament bil Fasturtec
jerga jigi ripetut.

Fil-kas ta’ disturbi fid-demm fejn i¢-celluli homor tad-demm ikunu mkissrin b’mod anormali (emolisi)
jew livelli anormali tal-pigment tad-demm (metemoglobinemija), it-tabib tieghek ghandu jwaqqaf it-
trattament bil-Fasturtec immedjatament u b’mod permanenti.

Medicini ohra u Fasturtec
Jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medicini ohra, anki
dawk minghajr ricetta.

Tqala u treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew ged tippjana biex tohrog tqila jew jekk qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
M’hemmzx informazzjoni disponibbli dwar l-effetti fuq il-hila fis-sewqan u t-thaddim ta’ magni.

Fasturtec fih sodium

Din il-medi¢ina fiha sa 10.5 mg ta’ sodium, (il-komponent ewlieni f’melh ohxon/fin) f’kull kunjett.
Dan huwa ekwivalenti ghal 0.53 % tat-tehid massimu rrakkomandat ta’ kuljum mid-dieta ta’ sodium
ghal adult.

3. Kif ghandek tuza Fasturtec
Fasturtec ghandu jinghata lilek gabel u fil-bidu tal-kors tieghek tal-kimoterapija.

Fasturtec huwa injettat bil-mod gol-vina, f’hin ta’ madwar 30 minuta.

Id-doza tieghek sejra tkun ikkalkulata skont il-piz ta’ gismek. Id-doza rrakkomandata hija 0.20 mg
ghal kull kg tal-piz tal-gisem kuljum fit-tfal u fl-adulti.

Ser tinghata darba kuljum, sa 7 ijiem.

Matul it-trattament bil Fasturtec, it-tabib tieghek iwettaq testijiet tad-demm

biex jiccekkja I-livelli tal-a¢idu uriku u jiddecidi kemm ser iddum tigi ttrattata.

It-tabib tieghek jista’ jittestja id-demm tieghek biex jizgura li inti ma tizviluppax xi disturbi fid-demm.

Jekk tinghata Fasturtec akatar milli suppost
Jekk jigri hekk, it-tabib jimmoniterja bir-reqqa l-effetti fuq ic-celluli homor tad-demm tieghek u
jittratta xi simptomi li jistghu jinqalghu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqgsi lit-tabib, I-infermier jew 1-
ispizjar tal-isptar tieghek.
4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f°
kulhadd.
Fasturtec ser jinghata flimkiem bhal medicini ohra li jista jkollhom effetti sekondarji.
Jekk tinnota f’”daqqa wahda:
- nefha fil-wice, fix-xufftejn, fl-ilsien jew xi parti ohra ta’ gismek

- qtugh ta’ nifs, tharhir, jew problemi fin-nifs
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- raxx, hakk jew urtikarja
Ghid lit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar ta’ l-isptar immedjatament ghax jistghu jkunu sinjali
ta’ reazzjoni allergika serja (anafilassi). Dawn huma rari (jistghu jaffetwaw sa 1 minn kull 1,000
persuna).

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
- dijarea

- rimettar

- dardir

- ugighta’ ras

- deni

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
- reazzjonijiet allergici, fil-bic¢a kbira raxxijiet u urtikarja.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

- reazzjonijiet severi ta’ sensittivita ecéessiva, bhal anafilassi (rari) inkluz xokk anafilattiku
(frekwenza mhux maghrufa) li jista’ jkun fatali

- pressjoni baxxa tad-demm (ipotensjoni)

- tharhir jew qtugh ta’ nifs (bronkospazmu)

- disturbi fid-demm bhal disturb tad-demm fejn i¢-¢elluli homor tad-demm ikunu mkissrin b’mod
mhux normali (emolisi), meqruda (anemija emolitika) jew livelli mhux normali tal-pigment tad-
demm (metemoglobinemija)

- accessjonijiet (konvulzjoni)

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna):
- imnieher ibblokkat u li jhammeg, ghatis, pressjoni jew ugigh fil-wic¢ (infjammazzjoni tal-
membrana mukuza ta’ I-imnieher).

Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittieched stima mid-dejta disponibbli)
- movimenti involontarji tal-muskolu (gbid involontarju tal-muskolu).

Jekk tinnota xi wahda minn dawn l-effetti sekondarji, ghid lit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar ta’ 1-
isptar tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Fasturtec
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni mhix ¢ara u/jew fiha xi frak.
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6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Fasturtec

Is-sustanza attiva hi rasburicase 1.5 mg/ml. Rasburicase hija maghmula b’ teknologija genetika
f’mikro-organizmu msemmi Saccharomyces cerevisiae.

Is-sustanzi l-ohra tat-trab huma: alanine, mannitol, disodium phosphate dodecahydrate,
disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate.

Is-sustanzi l-ohra tas-solvent huma: poloxamer 188, ilma ghall-injezzjoni.

Kif jidher Fasturtec u I-kontenut tal-pakkett

Fasturtec huwa pprovdut bhal trab ghall-konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (trab ghall-
koncentrat sterili) flimkien ma’ solvent.

It-trab huwa taht ghamla ta’ pritkuna shiha jew miksura ta’ kulur abjad sa offwajt.

Is-solvent huwa likwidu bla kulur u ¢ar.

Pakkett ta’ 3 kunjetti ta’ 1.5 mg rasburicase u 3 ampulli ta’ 1 ml solvent. It-trab huwa fornit f’kunjett
ta’ 2 ml jew 3 ml, ta’ hgieg car, b’tapp tal-lastiku, u s-solvent huwa f’ampulla ta’ 2 ml, ta’ hgieg car.

Pakkett ta’ kunjett 1 ta’ 7.5 mg rasburicase u ampulla 1 ta’ 5 ml solvent. It-trab huwa fornit f’kunjett
ta’ 10 ml, ta’ hgieg car, b’tapp tal-lastiku, u s-solvent huwa f’ampulla ta’ 5 ml, ta’ hgieg car.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

France

Manifatturi

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
L-Italja

Ghal kull taghrif dwar din il- medi¢ina, jekk joghgbok, ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

29



Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel: +31 (0)20 245 4000
Tel.: 0800 04 36 996
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: +30 210 900 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 Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 12078 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 1235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ {XX/SSSS}

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu/
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha:
Ara sezzjoni 3 “Kif tuza Fasturtec” u I-informazzjoni prattika fuq il-preparazzjoni u l-immaniggar
moghtija hawn taht.

Fasturtec ghandu jigi rikostitwit bil-volum shih tas-solvent fl-ampulla ipprovduta (kunjett ta’ 1.5 mg
rasburicase ghandu jigi rikostitwit b’1 ml tas-solvent ta’ l-ampulla; kunjett ta’ 7.5 mg rasburicase
ghandu jigi rikostitwit b’5 ml tas-solvent ta’ I-ampulla). Ir-rikostituzzjoni tirrizulta f’soluzzjoni li
huwa koncentrat ta’ 1.5 mg /ml ta’ rasburicase, u li ghandu jigi dilwit aktar b’soluzzjoni ta’ sodium
chloride 9 mg/ml (0.9%).

Rikostituzzjoni tas-soluzzjoni:

Zid il-kontenut ta’ ampulla wahda ta’ solvent ma’ kunjett wiehed li fih rasburicase u hawwad billi
iddawwar il-kontenut tal-kontenitur bil-mod il-mod, taht kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.
Iecaqglagx °1 fuq u ’1isfel.

EZamina vizwalment gabel 1-uzu. Dawk biss 1i jkollhom soluzzjoni ¢ara u bla kulur, minghajr frak,
ghandhom jintuzaw.

Jintuza darba biss; kull soluzzjoni li ma tintuzax ghandha tintrema.

Is-solvent ma fih ebda preservattiv. Ghalhekk, is-soluzzjoni rikostitwita trid tigi dilwita taht
kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.

Is sustanza dilwita gabel l-infuzjoni:

[l-volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita jiddependi mill-piz tal-gisem tal-pazjent. L-uzu ta’ diversi
kunjetti jista’ jkun necessarju biex tikseb l-kwantita ta’ rasburicase mehtiega ghall-ghotja wahda. I1-
volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita, mehud minn kunjett wiched jew aktar, ghandu jigi dilwit
izjed b’soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9 %), biex b’hekk tilhaq il-volum totali ta’ 50 ml. Il-
koncentrazzjoni ta’ rasburicase fis-soluzzjoni finali ghall-infuzjoni tiddependi fuq il-piz tal-gisem tal-
pazjent.

Is-soluzzjoni rikostitwita m’ghandha ebda preservattiv. Ghalhekk, is-soluzzjoni dilwita trid tinghata
permezz ta’ infuzjoni mmedjatament.

L-infuzjoni:
Is-soluzzjoni finali trid tinghata permezz ta’ infuzjoni fuq perijodu ta’ 30 minuta.

L-immaniggar tal-kampjun:
Jekk huwa mehtieg li 1-livell ta I-a¢idu uriku tal-pazjent ikun immoniterjat, trid tittiched proc¢edura

stretta fl-immaniggar tal-kampjun, biex titnaqqas ghall-ahhar id-degradazzjoni ex vivo tal-kampjun.
Id-demm ghandu jitpogga f’tubi, li fihom heparin bhala sustanza kontra I-koagulazzjoni tad-demm, u
li dawn iridu jkunu imkeshin gabel ma’ tibda I-pro¢edura. Il-kampjuni ghandhom jitpoggew f’banju
tal-laboratorju taht is-silg/ilma. Il-kampjuni tal-plazma ghandhom jigu ippreparati immedjatament
permezz taé-¢entrifugazzjoni, fapparat li jkun imkessah minn gabel (4°C). Finalment, il-plazma
ghandha tinzamm fil-banju mimli silg/ilma u I-analizi ghall-a¢idu uriku trid issir fi Zzmien 4 sighat.
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