ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fasturtec jest rekombinowanym enzymem oksydazy moczanowej wytwarzanym przez genetycznie
zmodyfikowany szczep Saccharomyces cerevisiae. Rasburykaza jest tetramerycznym biatkiem

z identycznymi podjednostkami o masie molekularnej okoto 34 kDa.

Po rekonstytucji, 1 ml koncentratu produktu Fasturtec zawiera 1,5 mg rasburykazy.

1 mg odpowiada 18,2 EAU".

*Jedna jednostka aktywnosci enzymu (EAU) odpowiada aktywnos$ci enzymu, ktora przeksztatca

1 umol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okre§lonych warunkach dziatania:
+30°C £ 1°C TEA pH 8,9 bufor.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda fiolka 1,5 mg/ml zawiera 0,091 mmol sodu, co stanowi 2,1 mg sodu, a fiolka 7,5 mg/5 ml

zawiera 0,457 mmol sodu, co stanowi 10,5 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (proszek
do przygotowania jatlowego koncentratu).

Proszek jest caty lub czeSciowo w postaci peletek koloru biatego lub biatawego.

Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i zapobieganie ostrej hiperurykemii, w celu zapobiegania ostrej niewydolnosci nerek, u 0sob
dorostych, dzieci i mtodziezy (w wieku od 0 do 17 lat) z nowotworem zto§liwym uktadu
krwiotworczego z duza catkowita masg nowotworu i z ryzykiem szybkiego rozpadu Iub zmniejszenia
masy nowotworu po rozpoczeciu chemioterapii.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Fasturtec nalezy stosowac tylko bezposrednio przed i na poczatku chemioterapii, poniewaz obecnie

nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na zalecanie wielokrotnych kursow leczenia.

Zalecana dawka produktu Fasturtec to 0,20 mg/kg mc./dobg. Fasturtec podawany jest raz na dobe
w 30 minutowym wlewie dozylnym w 50 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) (patrz punkt 6.6).

Czas trwania leczenia produktem Fasturtec moze wynosi¢ do 7 dni; doktadny czas leczenia nalezy
okresli¢ na podstawie kontrolowanych st¢zen kwasu moczowego w osoczu krwi i oceny kliniczne;.



Drzieci i mlodziez
Poniewaz dostosowanie dawki nie jest konieczne, zalecana dawka to 0,20 mg/kg mc./dobg.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby: Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Sposéb podawania
Produkt Fasturtec nalezy podawaé pod kontrola lekarza przeszkolonego w zakresie chemioterapii
nowotworow ztosliwych uktadu krwiotworczego.

Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu lub schematu rozpoczecia
chemioterapii cytoredukcyjnej.

Roztwor rasburykazy nalezy podawaé w infuzji trwajacej okoto 30 minut. Roztwor rasburykazy
nalezy podawac¢ przez inny dostep do zyty, niz zalozony do infuzji chemioterapeutykow, aby zapobiec
jakimkolwiek mozliwym niezgodno$ciom produktow leczniczych. Jezeli zatozenie oddzielnego
dostepu zylnego jest niemozliwe, istniejacy dostep nalezy przeptukaé roztworem soli miedzy infuzja
chemioterapeutykow, a infuzja rasburykazy. Instrukcje dotyczace rekonstytucji i rozcienczenia
produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Poniewaz rasburykaza moze powodowac rozktad kwasu moczowego in vitro, nalezy zachowac
specjalne $rodki ostroznosci podczas postgpowania z probkami krwi do oznaczenia stgzenia kwasu
moczowego w surowicy, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.

Niedobor G6PD i inne komérkowe zaburzenia metaboliczne, ktore moga powodowac niedokrwistosé
hemolityczng. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do
alantoiny. W celu zapobiegania niedokrwisto$ci hemolitycznej wywotanej przez nadtlenek wodoru,
rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentow z tymi zaburzeniami.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Rasburykaza, podobnie jak inne biatka, moze powodowac reakcje alergiczne u ludzi, takie jak
anafilaksja, w tym wstrzas anafilaktyczny, ktory moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Doswiadczenia
kliniczne z produktem Fasturtec wykazuja, ze pacjenci powinni by¢ $cisle monitorowani w celu
zaobserwowania poczatku dziatan niepozadanych typu alergicznego, zwlaszcza cigzkich reakcji
nadwrazliwosci, wlacznie z anafilaksjg (patrz punkt 4.8). W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji
alergicznej, leczenie produktem Fasturtec nalezy niezwlocznie i na state przerwac i rozpocza¢
odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z alergiami atopowymi w wywiadzie.

Obecnie nie zaleca si¢ wielokrotnych kursow leczenia, poniewaz nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych pacjentow, u ktorych stosowano wielokrotnie rasburykaze. Przeciwciata przeciwko
rasburykazie wykryto zaréwno u leczonych pacjentdw, jak i u zdrowych ochotnikdéw, ktoérym
podawano rasburykazeg.

Donoszono o wystepowaniu methemoglobinemii u pacjentow otrzymujacych Fasturtec. U pacjentow,
u ktorych wystgpita methemoglobinemia, leczenie produktem Fasturtec nalezy niezwlocznie i na state
przerwac i rozpocza¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze (patrz punkt 4.8).

Donoszono o wystepowaniu hemolizy u pacjentéw otrzymujacych Fasturtec. W takim przypadku,
leczenie nalezy niezwlocznie i na state przerwac i nalezy rozpoczaé odpowiednie postgpowanie
lecznicze (patrz punkt 4.8).



Podawanie produktu Fasturtec zmniejsza stezenie kwasu moczowego ponizej prawidtowego stezenia,
przez co zmniejsza si¢ ryzyko wystgpienia niewydolnos$ci nerek spowodowanej wytracaniem si¢
krysztatkow kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, bedacego skutkiem hiperurykemii. Rozpad
nowotworu moze takze powodowac hiperfosfatemie, hiperkaliemi¢ i hipokalcemie. Fasturtec nie jest
bezposrednio skuteczny w leczeniu tych zaburzen. Dlatego pacjentéw nalezy $cis$le monitorowac.

Fasturtec nie byt badany u pacjentéw z hiperurykemia spowodowang zaburzeniami
mieloproliferacyjnymi.

W celu zapewnienia doktadnego oznaczenia st¢zenia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia
produktem Fasturtec, nalezy $cisle przestrzegac zasad postgpowania z probkami krwi (patrz
punkt 6.6).

Produkt leczniczy zawiera do 10,5 mg sodu na fiolke, co odpowiada 0,53% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Rasburykaza jest enzymem i prawdopodobnie nie
wchodzi w interakcje z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania rasburykazy u kobiet w ciazy. Nie mozna interpretowac

wynikow badan na zwierzetach ze wzgledu na obecnos$¢ endogennej oksydazy moczanowe;j

w standardowych modelach zwierzgcych. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ dziatania teratogennego
rasburykazy, produkt Fasturtec mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. Produkt Fasturtec nie powinien by¢ stosowany u kobiet w wieku rozrodczym, ktdre nie
stosujg skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy rasburykaza przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz rasburykaza jest biatkiem,
mozna si¢ spodziewac, ze dawka przyjeta przez dziecko bgdzie bardzo mata. Podczas leczenia
produktem Fasturtec, nalezy oceni¢ korzysci wynikajace z karmienia piersia w stosunku do
potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu rasburykazy na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Fasturtec stosowany jest w leczeniu wspomagajacym, jednoczesnie z chemioterapig cytoredukcyjng
zaawansowanych zto§liwych nowotwordéw; zwigzek przyczynowy wystepowania dziatan
niepozadanych jest trudny do oszacowania, poniewaz znaczaca wigkszo$¢ zdarzen niepozadanych jest
zwigzana z chorobg podstawowa i jej leczeniem.




Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: nudno$ci, wymioty, b6l glowy, goraczka
oraz biegunka.

Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna i methemoglobinemia, sg niezbyt czgsto spowodowane przez Fasturtec.
Podczas enzymatycznego rozktadu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaze powstaje
nadtlenek wodoru, co moze by¢ przyczyna niedokrwisto$ci hemolitycznej lub methemoglobinemii,
ktore byly obserwowane w niektorych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem
Go6PD.

Dziatania niepozadane prawdopodobnie zwigzane z podaniem produktu Fasturtec i zglaszane

w badaniach klinicznych, sa wymienione ponizej, wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz
czestosci wystepowania. Czestosci wystgpowania sg zdefiniowane zgodnie z konwencjg MedDRA
jako: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestosé
ukladow nieznana
i narzadow
MedDRA

Zaburzenia - Hemoliza

krwi i ukladu - Niedokrwistos¢

chlonnego hemolityczna

- Methemoglobi-
nemia

Zaburzenia - Alergia, - Ciezkie reakcje | - Reakcja - Wstrzas
ukladu reakcje nadwrazliwosci anafila- anafila-
immunologi- alergiczne ktyczna ktyczny*
cznego (wysypki

i pokrzywka)

Zaburzenia - Bol glowy+ - Drgawki** - Mimo-
ukladu wolne
nerwowego skurcze
miegs$ni**

Zaburzenia - Niedocisnienie
naczyniowe

Zaburzenia - Skurcz oskrzeli | - Zapalenie
ukladu btony
oddechowego, sluzowe;j
klatki nosa
piersiowej

i Srodpiersia

Zaburzenia - Biegunka+
zoladka i jelit - Wymioty++
- Nudnosci++

Zaburzenia - Gorgczka++
ogolne i stany
w miejscu
podania

* Wstrzgs anafilaktyczny, ktéry moze zakonczy¢ si¢ zgonem

ok Do$wiadczenia z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
+ Niezbyt czgsto G3/4

++ Czesto G3/4




W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, objawy niepozadane sag wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Biorac pod uwage mechanizm dziatania produktu Fasturtec, przedawkowanie moze prowadzi¢ do
matych lub nieoznaczalnych stezen kwasu moczowego w surowicy i zwickszenia wytwarzania
nadtlenku wodoru. Dlatego pacjentow, u ktorych podejrzewa si¢ przedawkowanie produktu, nalezy
monitorowaé, czy nie wystepuje u nich hemoliza oraz nalezy u nich zastosowaé ogdlne leczenie
objawowe, poniewaz nie ma specyficznego antidotum dla rasburykazy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki ostaniajagce w chemioterapii przeciwnowotworowej, kod
ATC: VO3AF07.

Mechanizm dziatania

U ludzi, kwas moczowy jest koncowym etapem katabolicznej przemiany puryn. Naglte zwigkszenie
poziomu kwasu moczowego w surowicy, wynikajace z rozpadu duzej ilosci komorek nowotworowych
podczas cytoredukcyjnej chemioterapii, moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek

i niewydolnos$ci nerek, ktora jest skutkiem wytracania si¢ krysztatkow kwasu moczowego

w kanalikach nerkowych. Rasburykaza jest silng substancjg urykolityczna, ktora katalizuje
enzymatyczne utlenianie kwasu moczowego do alantoiny, produktu rozpuszczalnego w wodzie i tatwo
wydalanego przez nerki z moczem.

Enzymatyczne utlenianie kwasu moczowego prowadzi do powstania nadtlenku wodoru

w stechiometrycznej ilo$ci. Nadmiar nadtlenku wodoru ponad poziom prawidtowy moze by¢
eliminowany przez endogenne antyoksydanty i dlatego zwigkszone ryzyko wystgpienia hemolizy
wystepuje tylko u pacjentéw z niedoborem G6PD i u pacjentéw z wrodzong niedokrwisto$cia.

U zdrowych ochotnikéw, znaczne zmniejszenie st¢zenia kwasu moczowego w surowicy, zalezne
od dawki, obserwowano w zakresie dawek produktu Fasturtec 0,05 mg/kg mc. do 0,20 mg/kg mc.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W randomizowanym, poréownawczym badaniu klinicznym III fazy, przeprowadzonym z udziatem

52 dzieci i mlodziezy, 27 pacjentow (<5 lat: n=11; 6 - 12 lat: n=11; 13 - 17 lat: n = 5) leczonych
byto z zastosowaniem rasburykazy w zalecanej dawce wynoszacej 0,20 mg/kg mc./dobg, podawanej
dozylnie przez 4 do 7 dni, za$ 25 pacjentéw leczonych bylo z zastosowaniem allopurynolu w dawkach
dobowych, podawanych doustnie przez 4 do 8 dni. Wyniki pokazujg istotnie szybszy poczatek
dziatania produktu Fasturtec w poréwnaniu do allopurynolu. Po 4 godzinach od podania pierwszej
dawki, r6znica w $redniej procentowej zmianie, liczac od warto$ci poczatkowej stezenia kwasu
moczowego w surowicy (p <0,0001), byta znaczaca w grupie otrzymujacej Fasturtec (-86,0%)

w poréwnaniu do grupy pacjentdw leczonych allopurynolem (-12,1%).

Czas do pierwszego potwierdzenia prawidtowych st¢zen kwasu moczowego u pacjentow
z hiperurykemig wynosi 4 godziny po zastosowaniu produktu Fasturtec i 24 godziny po zastosowaniu
allopurynolu. Ponadto, szybkiej kontroli stezenia kwasu moczowego u pacjentéw z tej populacji



towarzyszy poprawa czynnosci nerek. Pozwala to na skuteczne wydalanie fosforanéw z surowicy,
zapobiegajac postgpujacemu pogorszeniu si¢ czynnosci nerek z powodu stracania si¢ wapnia i fosforu.

W randomizowanym (1:1:1), wieloosrodkowym, otwartym badaniu, 275 dorostym pacjentom

z biataczka oraz chloniakiem, z ryzykiem wystapienia hiperurykemii i zespotu rozpadu guza

(TLS, ang. tumor lysis syndrome), podawano rasburykaze w dawce 0,2 mg/kg mc./dobg, dozylnie,
przez 5 dni (rami¢ A: n = 92), rasburykazg w dawce 0,2 mg/kg mc./dobe, dozylnie, od 1. do 3. dnia,

a nastepnie doustnie allopurynol w dawce 300 mg raz na dobg¢ od 3. do 5. dnia (naktadajace si¢ dawki
w 3. dniu: rasburykaze i allopurynol podawano w odstepie okoto 12 godzin) (rami¢ B: n = 92) lub
doustnie allopurynol w dawce 300 mg raz na dobe przez 5 dni (rami¢ C: n = 91). Wskaznik
odpowiedzi kwasu moczowego (odsetek pacjentdow ze stezeniem kwasu moczowego w 0soczu

<7,5 mg/dl po 3 do 7 dni od rozpoczecia leczenia przeciwhiperurykemicznego) wynosit 87%

w ramieniu A, 78% w ramieniu B 1 66% w ramieniu C. Wskaznik odpowiedzi w ramieniu A byt
znamiennie wigkszy niz w ramieniu C (p=0,0009); wskaznik odpowiedzi w ramieniu B byt wigkszy
niz w ramieniu C, jednak ta réznica nie byla znamienna statystycznie. Stezenie kwasu moczowego

w 4. godzinie dnia po podaniu 1-szej dawki wynosito <2 mg/dl u 96% pacjentéw w dwoch ramionach
badania zawierajacych rasburykaze i u 5% pacjentéw w ramieniu zawierajacym allopurynol. Wyniki
dotyczace bezpieczenstwa stosowania u pacjentdow leczonych produktem Fasturtec w badaniu
EFC4978, byly zgodne z profilem dziatan niepozadanych obserwowanym w poprzednich badaniach
klinicznych, przeprowadzonych gtownie z udziatem dzieci i mtodziezy.

W pilotazowych badaniach klinicznych, 246 dzieci i mtodziezy (Srednia wieku wynosita 7 lat,

w zakresie od 0 do 17 lat) byto leczonych rasburykaza w dawkach 0,15 mg/kg mc./dobe albo

0,20 mg/kg mc./dobe, przez 1 do 8 dni (najczesciej 5 do 7 dni). Wyniki skutecznosci leczenia,
uzyskane od 229 pacjentow, wykazaty ogélny wskaznik odpowiedzi na leczenie (normalizacj¢ stezen
kwasu moczowego w osoczu krwi) w 96,1% przypadkow. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa
stosowania, dotyczace populacji 246 pacjentow, byly zgodne pod wzgledem rodzaju i czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych z wynikami w ogolnej populacji.

W badaniach bezpieczenstwa stosowania z dlugim okresem obserwacji, analiza danych z grupy
867 dzieci i mtodziezy ($rednia wieku wynosita 7,3 lat, w zakresie od 0 do 17 lat), leczonych
rasburykaza w dawce 0,20 mg/kg mc./dobe, przez okres od 1 do 24 dni (najczesciej 1 do 4 dni)
wykazata wyniki zgodne z wynikami pilotazowych badan klinicznych, pod wzgledem skutecznosci
1 bezpieczenstwa stosowania.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke rasburykazy oceniano zarowno u dzieci i mtodziezy, jak i u pacjentéw dorostych,
z biataczka, chtoniakiem lub innymi nowotworami uktadu krwiotwoérczego.

Wochtanianie

Po infuzji rasburykazy w dawce 0,20 mg/kg mc./dobe, stan stacjonarny w surowicy krwi jest osiagany
w 2 - 3 dniu. Minimalng kumulacje rasburykazy (<1,3-krotng) zaobserwowano pomig¢dzy dniem

1.15. podawania produktu.

Dystrybucja
Srednia objetos$¢ dystrybucji mieScita si¢ w zakresie 110 - 127 ml/kg mc. u dzieci i mlodziezy

175,8-138 ml/kg mc. u pacjentow dorostych, co jest porownywalne z fizjologiczna objetoscia
naczyniows.

Metabolizm

Rasburykaza jest biatkiem, dlatego: 1) przypuszczalnie nie wiaze si¢ z biatkami,

2) najprawdopodobniej jej rozktad metaboliczny bedzie odbywat si¢ na tej samej drodze co innych
biatek, tj. poprzez hydrolizg peptydow, 3) jest mato prawdopodobne, aby wchodzita w interakcje

z innymi produktami leczniczymi.



Eliminacja

Klirens rasburykazy wynosit okoto 3,5 ml/godz./kg mc. Sredni okres pottrwania byt podobny u dzieci
i mtodziezy oraz u pacjentéw dorostych i miescit si¢ w zakresie 15,7 -22,5 godzin. U dzieci

i mtodziezy klirens zwicksza si¢ (o okoto 35%) w poréwnaniu z dorostymi pacjentami, co prowadzi
do mniejszej ogélnoustrojowej ekspozycji na produkt. Wydalanie rasburykazy z moczem jest uwazane
za drugorzgdna droge usuwania rasburykazy.

Specjalne grupy pacjentow

U os6b dorostych (> 18 lat), wiek, pte¢, aktywnos¢ enzymow watrobowych i klirens kreatyniny nie
wplywaja na farmakokinetyke rasburykazy. Krzyzowe badanie poréwnawcze wykazato, ze po podaniu
rasburykazy w dawce 0,15 lub 0,20 mg/kg mc., Srednie geometryczne wartosci klirensu
znormalizowanego wzgledem masy ciala byty o okoto 40% mniejsze u 0sob rasy japonskiej (n = 20)
niz u osob rasy kaukaskiej (n = 26).

Metabolizm rasburykazy najprawdopodobniej odbywa si¢ na drodze hydrolizy peptydéw, dlatego
przypuszcza sie¢, ze zaburzenia czynno$ci watroby nie maja wptywu na farmakokinetyke rasburykazy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Interpretacja wynikéw badan nieklinicznych jest utrudniona
z powodu obecnosci endogennej oksydazy moczanowej w standardowych modelach zwierzgcych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

alanina

mannitol

disodu fosforan dwunastowodny
disodu fosforan dwuwodny

sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:
poloksamer 188

woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych

w punkcie 6.6.

Roztwor rasburykazy nalezy podawaé przez inny dostep dozylny, niz zatozony do infuzji
chemioterapeutykow, w celu zapobiegania jakimkolwiek mozliwym niezgodno$ciom produktow
leczniczych. Jezeli zatozenie oddzielnego dostepu dozylnego jest niemozliwe, to istniejacy dostep
nalezy przeptukaé roztworem soli mi¢dzy infuzja chemioterapeutykow, a infuzjg rasburykazy.

Nie nalezy stosowac filtrow podczas infuzji.

Nie stosowa¢ zadnego roztworu glukozy do rozcienczania produktu leczniczego z powodu mozliwosci
wystapienia niezgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.



Po odtworzeniu lub rozcienczeniu zalecane jest natychmiastowe uzycie produktu. Jakkolwiek,
wykazano stabilno$¢ roztworu przez 24 godziny w temperaturze od +2°C do +8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek w fiolce: przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji lub po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fasturtec jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych:

3 fiolki po 1,5 mg rasburykazy i 3 amputki po 1 ml rozpuszczalnika. Proszek jest dostarczany w 2 ml
lub 3 ml fiolce z przezroczystego szkta (typ 1) z gumowg zatyczka, a rozpuszczalnik w 2 ml ampuice
z przezroczystego szkta (typ I).

1 fiolke z 7,5 mg rasburykazy i 1 amputke z 5 ml rozpuszczalnika. Proszek jest dostarczany
w 10 ml fiolce z przezroczystego szkta (typ 1) z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik w 5 ml amputce
z przezroczystego szkta (typ I).

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Rasburykaze nalezy odtworzy¢ w calej objetosci dotaczonego rozpuszczalnika w amputce

(1,5 mg rasburykazy w fiolce nalezy odtworzy¢ uzywajac 1 ml rozpuszczalnika w ampuice;

7,5 mg rasburykazy w fiolce nalezy odtworzy¢ uzywajac 5 ml rozpuszczalnika w amputce).
Odtworzony roztwor o st¢zeniu rasburykazy 1,5 mg/ml, nalezy nastgpnie rozcienczy¢ przy uzyciu
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan dozylnych.

Odtworzenie roztworu:

Nalezy doda¢ zawarto$¢ jednej amputki z rozpuszczalnikiem do jednej fiolki zawierajacej rasburykaze
i bardzo delikatnie wymiesza¢ przez obracanie, w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Nie nalezy potrzasa¢ fiolka.

Roztwor nalezy obejrzeé przed uzyciem. Tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor bez czastek nadaje si¢
do uzycia.

Tylko do jednorazowego uzytku, nie zuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Rozpuszczalnik nie zawiera konserwantow. Dlatego odtworzony roztwor nalezy rozcienczyc

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcieficzenie przed infuzja:

Wymagana do podania obj¢to$¢ odtworzonego roztworu zalezy od masy ciata pacjenta. Moze by¢
konieczne uzycie kilku fiolek w celu uzyskania ilo$ci rasburykazy potrzebnej do jednorazowego
podania. Wymagang objetos¢ odtworzonego roztworu pobrang z jednej lub z wickszej ilosci fiolek,
nalezy nastgpnie rozcienczy¢ przy uzyciu roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %) az do uzyskania
catkowitej objetosci 50 ml. Stezenie rasburykazy w koncowym roztworze do infuzji zalezy od masy
ciata pacjenta.

Odtworzony roztwor nie zawiera konserwantow. Dlatego rozcienczony roztwor nalezy podawaé
natychmiast w postaci infuzji.



Infuzja:
Infuzja rozcienczonego roztworu powinna trwa¢ 30 minut.

Postepowanie z probkami krwi:
W przypadku konieczno$ci monitorowania u pacjenta ste¢zenia kwasu moczowego, nalezy $cisle

przestrzega¢ zasad postepowania z probkami krwi, w celu zminimalizowania mozliwosci rozktadu
pobranej probki analitycznej ex vivo. Krew nalezy pobiera¢ do uprzednio ozigbionych probowek,
zawierajacych $rodek przeciwkrzepliwy, heparyng. Probki muszg by¢ zanurzone w lodowo-wodnej
kapieli. Nalezy natychmiast przygotowac probki osocza poprzez odwirowanie krwi w uprzednio
schtodzonej wirdwce (4°C). Ostatecznie, osocze nalezy przetrzymywaé w lodowo-wodnej kapieli

i zbada¢ w ciggu 4 godzin w celu okreslenia stezenia kwasu moczowego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/170/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 luty 2001.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 luty 2006.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu




ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Sanofi Winthrop Industrie
Route d’Avignon
30390 Aramon

Francja

Nazwa i adres wytworcéw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Sanofi S.r.I.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Wtochy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Nie dotyczy.



ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 3 FIOLKI Z PROSZKIEM i 3 AMPULKI Z
ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji

rasburykaza

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

rasburykaza 1,5 mg/1 ml

rasburykaza produkowana jest metodg inzynierii genetycznej przez szczep Saccharomyces cerevisiae

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek zawiera réwniez: alaning, mannitol, disodu fosforan dwunastowodny, disodu fosforan
dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny.

Rozpuszczalnik: poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji
3 fiolki i 3 amputki

1,5 mg/1 ml

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Odtworzenie wymaga uzycia catej zawartosci amputki z 1 ml rozpuszczalnika.

Podanie dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub rozcienczeniu.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/170/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEME BRAILLE’A




| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PROSZEK/FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek do sporzadzania sterylnego koncentratu
rasburykaza
1v.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5 mg

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ROZPUSZCZALNIK/AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik dla rasburykazy 1,5 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1 FIOLKE Z PROSZKIEM i 1 AMPULKE Z
ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji

rasburykaza

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

rasburykaza 7,5 mg/5 ml

rasburykaza produkowana jest metodg inzynierii genetycznej przez szczep Saccharomyces cerevisiae

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek zawiera réwniez: alaning, mannitol, disodu fosforan dwunastowodny, disodu fosforan
dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny.
Rozpuszczalnik: poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka i 1 amputka

7,5 mg/5 ml

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Odtworzenie wymaga uzycia catej zawarto$ci amputki z 5 ml rozpuszczalnika.

Podanie dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
Uzy¢ natychmiast po odtworzeniu lub rozcienczeniu.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/170/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEME BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PROSZEK/FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek do sporzadzania sterylnego koncentratu
rasburykaza
iv.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

7,5 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ROZPUSZCZALNIK/AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik dla rasburykazy 7,5 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji
rasburykaza

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty szpitalnego w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie
szpitalnemu. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fasturtec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasturtec
Jak stosowac lek Fasturtec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Fasturtec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S

1.  Co to jest lek Fasturtec i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku Fasturtec jest rasburykaza.

Rasburykaza jest stosowana w celu leczenia lub zapobiegania wysokiemu stg¢zeniu kwasu moczowego
we krwi, wystepujacemu u oso6b dorostych, dzieci i mtodziezy (w wieku od 0 do 17 lat)

z zaburzeniami komorek krwi (choroby hematologiczne), ktoérzy maja otrzymaé lub otrzymuja
chemioterapi¢.

Podczas otrzymywania chemioterapii niszczone sg komorki rakowe 1 wowczas do krwioobiegu
uwalnia si¢ duza ilo§¢ kwasu moczowego.
Dziatanie leku Fasturtec polega na utatwieniu usunigcia kwasu moczowego z organizmu przez nerki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasturtec

Kiedy nie stosowa¢ leku Fasturtec:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na rasburykazg, inne oksydazy moczanowe lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci niedokrwisto$¢ hemolityczna (choroba
spowodowana nadmiernym rozpadem czerwonych komorek krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zwroécic sie do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty szpitalnego, jesli u pacjenta wystepowata
w przesztosci jakakolwiek reakcja alergiczna.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek

w przesztosci jakiekolwiek reakcje typu alergicznego spowodowane przyjmowaniem innych lekow;
lek Fasturtec moze powodowac reakcje typu alergicznego, takie jak ci¢zka reakcja anafilaktyczna,

w tym wstrzas anafilaktyczny (nagla reakcja zagrazajaca zyciu lub reakcje alergiczne prowadzace do
zgonu).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek z
wymienionych objawow, gdyz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia:
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e obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta

e kaszel lub $wiszczacy oddech

e trudnosci w oddychaniu lub potykaniu

e wysypka, swiad lub pokrzywka na skorze

Mogga to by¢ pierwsze objawy ciezkiej reakcji alergicznej. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia
lekiem Fasturtec i pacjent moze wymagac dalszego leczenia.

Nie wiadomo czy ryzyko wystapienia reakcji alergicznej wzro$nie przy ponownym leczeniu lekiem
Fasturtec.

W przypadku zaburzen krwi, w ktorych czerwone komorki krwi ulegaja nadmiernemu rozpadowi
(hemoliza) lub wystepuja nieprawidtowe poziomy barwnika krwi (methemoglobinemia), lekarz
natychmiast i na stale przerwie leczenie lekiem Fasturtec.

Inne leki i Fasturtec
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, réwniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub jesli
karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak dostgpnych informacji dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Fasturtec zawiera sod
Lek zawiera do 10,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
0,53% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3.  Jak stosowa¢ lek Fasturtec
Fasturtec jest podawany przed lub na poczatku podawania cyklu chemioterapii.
Fasturtec podaje si¢ w postaci powolnego wlewu dozylnego, trwajacego okoto 30 minut.

Dawka bedzie obliczona na podstawie masy ciata pacjenta.
Zalecana dawka dobowa to 0,20 mg na kg masy ciata na dobg, zaréwno u dzieci, jak i u 0s6b
dorostych.

Lek bedzie podawany raz na dobe, przez okres do 7 dni.

W trakcie leczenia lekiem Fasturtec, lekarz prowadzacy bedzie zlecat wykonanie badan kontrolnych
krwi w celu sprawdzenia stezenia kwasu moczowego i na tej podstawie okresli doktadny czas leczenia
pacjenta.

Lekarz moze takze zleci¢ wykonanie badania krwi, aby upewnic sig, czy nie wystapity jakiekolwiek
zaburzenia krwi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fasturtec
Jesli zostanie podana wigksza niz zalecana dawka leku, lekarz bedzie Scisle monitorowac liczbe

czerwonych krwinek i w razie koniecznosci rozpocznie odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty szpitalnego.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Fasturtec bedzie podawany w tym samym czasie co inne leki, ktdre takze moga powodowaé dziatania
niepozadane.

Jesli zaobserwowano niespodziewane wystgpienie nastepujacych objawéw:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata

- splycenie oddechu, $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu

- wysypka, swedzenie lub pokrzywka

Nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu, pielegniarce lub farmaceucie
szpitalnemu, gdyz moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej (anafilaksji). Te dziatania
niepozadane wystepuja rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow).

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- biegunka

- wymioty

- nudnosci

- bol glowy

- goraczka

Czgste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
- reakcje alergiczne, gtownie wysypki i pokrzywka

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak reakcja anafilaktyczna (rzadko), w tym wstrzas
anafilaktyczny (czesto$¢ nieznana), ktéry moze zakonczy¢ si¢ zgonem

- niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie)

- $wiszczacy oddech lub trudno$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

- zaburzenia krwi, takie jak: zaburzenia dotyczace czerwonych krwinek, ktore ulegaja
nieprawidtowemu rozpadowi (hemoliza), zniszczeniu (niedokrwisto$¢ hemolityczna) lub
wystepuje nieprawidlowe stezenie barwnika krwi (methemoglobinemia)

- drgawki (napad drgawek)

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
- wyciek z nosa lub zatkany nos, kichanie, ucisk w obrgbie twarzy lub bol (zapalenie blony
$luzowej nosa)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)
- mimowolne ruchy migé$ni (mimowolne skurcze migsni)

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych dzialan niepozadanych, nalezy poinformowac
lekarza prowadzacego, pielegniarke lub farmaceutg szpitalnego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Fasturtec

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przejrzysty i (lub) zawiera czastki.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fasturtec

- Substancja czynng leku jest rasburykaza 1,5 mg/ml. Rasburykaza jest wytwarzana metoda
inzynierii genetycznej w mikroorganizmach nazywanych Saccharomyces cerevisiae.

- Pozostale sktadniki proszku to: alanina, mannitol, disodu fosforan dwunastowodny, disodu
fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny.

- Pozostale sktadniki rozpuszczalnika to: poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fasturtec i co zawiera opakowanie

Fasturtec jest dostarczany jako proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do
infuzji (proszek do sporzadzania sterylnego koncentratu) z rozpuszczalnikiem.

Proszek jest caty lub czeSciowo w postaci peletek koloru biatego lub biatawego.

Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem.

Opakowanie zawierajace 3 fiolki po 1,5 mg rasburykazy i 3 amputki po 1 ml rozpuszczalnika. Proszek
jest dostarczany w 2 ml lub 3 ml fiolce z przezroczystego szkta z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik
w 2 ml ampulce z przezroczystego szkla.

Opakowanie zawierajace 1 fiolke rasburykazy 7,5 mg i 1 amputke z 5 ml rozpuszczalnika. Proszek
jest dostarczany w 10 ml fiolce z przezroczystego szkla z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik w 5 ml
ampulce z przezroczystego szkta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworcy

Sanofi S.r.I.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: 0800 04 36 996

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)ada
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TmA: +30 210 900 16 00

Espaia
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 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi S.r.l.
Tel: 800536389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: + 39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 (0)20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

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

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

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

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

Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu

Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Fasturtec” i praktyczne informacje dotyczace przygotowania
1 postepowania z lekiem podane ponize;.

Fasturtec nalezy odtworzy¢ w catej objetosci dotaczonego rozpuszczalnika w amputce

(tzn. 1,5 mg rasburykazy w fiolce nalezy odtworzy¢ uzywajac 1 ml rozpuszczalnika w ampuice;
7,5 mg rasburykazy w fiolce nalezy odtworzy¢ uzywajac 5 ml rozpuszczalnika w amputce).
Odtworzony roztwor o stezeniu rasburykazy 1,5 mg/ml nalezy nastepnie rozcienczy¢ przy uzyciu
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).

Odtworzenie roztworu:

Nalezy doda¢ zawarto$¢ jednej amputki z rozpuszczalnikiem do jednej fiolki zawierajacej rasburykaze
i bardzo delikatnie wymiesza¢ przez obracanie, w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Nie nalezy potrzasa¢ fiolka.

Roztwor nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Tylko przejrzyste 1 bezbarwne roztwory bez czastek nadaja
si¢ do uzycia.

Tylko do jednorazowego uzytku, niezuzyty roztwor nalezy wyrzucié.

Rozpuszczalnik nie zawiera konserwantow. Dlatego odtworzony roztwor nalezy rozcienczyc

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcieficzenie przed infuzja:

Wymagana do podania objgto$é odtworzonego roztworu zalezy od masy ciata pacjenta. Moze by¢
konieczne uzycie kilku fiolek w celu uzyskania ilosci rasburykazy potrzebnej do jednorazowego
podania. Wymagang objetos¢ odtworzonego roztworu, pobrang z jednej lub z wigkszej liczby fiolek,
nalezy nastepnie rozcienczy¢ przy uzyciu roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) az do uzyskania
catkowitej objetosci 50 ml. Stezenie rasburykazy w koncowym roztworze do infuzji zalezy od masy
ciata pacjenta.

Odtworzony roztwor nie zawiera konserwantow. Dlatego rozcienczony roztwor nalezy podawac
natychmiast w postaci infuzji.

Infuzja:
Infuzja rozcienczonego roztworu powinna trwa¢ 30 minut.

Postepowanie z probkami krwi:

W przypadku konieczno$ci monitorowania u pacjenta ste¢zenia kwasu moczowego, nalezy $cisle
przestrzega¢ zasad postepowania z probkami krwi, w celu zminimalizowania mozliwosci rozktadu
pobranej probki analitycznej ex vivo. Krew nalezy pobiera¢ do uprzednio ozigbionych probowek,
zawierajacych srodek przeciwkrzepliwy, heparyng. Probki muszg by¢ zanurzone w lodowo-wodnej
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kapieli. Nalezy natychmiast przygotowac¢ probki osocza poprzez odwirowanie krwi w uprzednio
schtodzonej wirdwce (4°C). Ostatecznie, osocze nalezy przetrzymywaé w lodowo-wodnej kapieli
i zbada¢ w ciggu 4 godzin w celu okreslenia stezenia kwasu moczowego.
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