PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Fasturtec 1,5 mg/ml prasok a rozpust'adlo na koncentrat na infuzny roztok.

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Fasturtec je rekombinovana urat-oxidaza produkovana geneticky modifikovanym kmenom
Saccharomyces cerevisiae. Rasburikaza je tetramericky protein s identickymi subjednotkami

s molekulovou hmotnostou asi 34 kDa.

Po rozpusteni 1 ml koncentratu Fasturtecu obsahuje 1,5 mg rasburikazy.

1 mg zodpoveda 18,2 EAU*.

*Jednotka enzymovej aktivity (EAU) zodpoveda aktivite enzymu, ktory premeni 1 pmol kyseliny
mocovej na alantoin za jednu minttu pri definovanych podmienkach: teplota +30°C+1°C, pH
tlmivého roztoku 8,9.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:

Kazda 1,5 mg/ml injekcna liekovka obsahuje 0,091 mmol sodika, ¢o je 2,1 mg sodika a 7,5 mg/5 ml

injek¢na liekovka obsahuje 0,457 mmol sodika, ¢o je 10,5 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na koncentrat na infizny roztok (prasok na infizny koncentrat).

Prasok je vo forme celistvych alebo zrnenych bielych az takmer bielych peliet.

Rozptistadlo je bezfarebna a ¢ira kvapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia akttnej hyperurikémie s cielom predist’ akutnemu rendlnemu zlyhaniu

u dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 az 17 rokov) s hematologickymi malignitami s vysokou
premnozenost’ou malignych buniek a pri riziku rychleho rozpadu malignych buniek alebo redukcii
objemu tumorovych buniek na zaciatku chemoterapie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Fasturtec sa pouziva len bezprostredne pred a v iniciacnej faze chemoterapie, nakol’ko v sucasnosti

neexistuju dostatocné tidaje podporujuce viacnasobné lie¢ebné kury.

Odporucana davka pre Fasturtec je 0,20 mg/kg/den. Fasturtec sa pouziva jedenkrat denne ako
30 minttova intraven6zna infzia v 50 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) (pozri Cast’ 6.6).

Lie¢ba Fasturtecom moze trvat’ az do 7 dni. Presna dizka trvania lie¢by ma byt zalozena na vhodnom
monitorovani plazmatickych hladin kyseliny mocovej a na klinickom posudeni.

Deti a dospievajuci
Ked’Ze nie je potrebna prava davok, odporacana davka je 0,20 mg/kg/den.
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Osobitné skupiny pacientov
Pacienti so zhorSenou funkciou oblic¢iek alebo pecene: Uprava davok nie je potrebna.

Spdsob podania
Fasturtec sa musi pouZzivat’ pod dohl'adom lekara Specializovaného na chemoterapiu hematologickych

malignit.

Pouzivanie rasburikazy nevyzaduje ziadne zmeny v nacasovani zah4jenia cytoreduktivnej
chemoterapie.

Roztok rasburikdzy sa musi pouzivat’ viac ako 30 minutova infizia. Roztok rasburikazy sa musi
pouzivat’ inou infiznou linkou ako tou, ktora bola pouzitd pre infiiziu chemoterapeutika, aby sa
predislo moznej inkompatibilite lieckov. Ak nie je mozné pouzit’ separované linky, linka sa musi
vymyt’ fyziologickym roztokom medzi infuiziou chemoterapeutika a rasburikazy. Pokyny ohl'adom
rozpustenia a nariedenia lieku pred pouzitim, pozri ¢ast’ 6.6.

Ked'Ze rasburikdza méze degradovat’ kyselinu mocovu in vitro, $pecialna pozornost’ musi byt
venovana manipulacii so vzorkou urc¢enou k stanoveniu plazmatickej koncentracie kyseliny mocovej,
pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Deficit G6PD a iné poruchy metabolizmu buniek sposobujice hemolytickli anémiu. Peroxid vodika je
vedl'ajsi produkt konverzie kyseliny mocovej na alantoin. Aby sa predis$lo moZznej hemolytickej anémii
indukovanej peroxidom vodika, u pacientov s tymito poruchami je rasburikaza kontraindikovana.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rasburikaza, tak ako iné proteiny, moze sposobit’ u I'udi alergické reakcie, ako je anafylaxia vratane
anafylaktického Soku s potencialne fatdlnymi nasledkami. Klinické skusenosti s Fasturtecom dokazali,
Ze pacienti maju byt pozorne monitorovani kvoli vyskytu alergického typu neziaducich reakcii, najmé
zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri Cast’ 4.8). V pripade tazkej alergicke;j
reakcie ma byt liecba okamzite a trvalo ukoncend a ma byt’ zahajena adekvatna liecba.

Pozornost’ je potrebna u pacientov s anamnézou atopicke;j alergie.

V sti¢asnosti neexistuju dostatocné udaje u pacientov opakovane lieCenych tak, aby bolo mozné
odporucat’ lie¢bu v cykloch. U pacientov a zdravych dobrovol'nikov uzivajacich rasburikazu boli
zistené protilatky proti rasburikaze.

U pacientov uzivajucich Fasturtec bola hlasena methemoglobinémia. Fasturtec musi byt’ okamzite
a trvalo vysadeny u pacientov, u ktorych sa vyskytla methemoglobinémia a maji byt’ zahajené
primerané lie¢ebné opatrenia (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov uzivajucich Fasturtec bola hlasena hemolyza. V takom pripade ma byt’ liecba okamzite
a trvalo prerusend a maju byt zahajené primerané lieCebné opatrenia (pozri Cast’ 4.8).

Pouzivanie Fasturtecu znizuje hladinu kyseliny mocovej pod normalnu hodnotu a tymto
mechanizmom znizuje moznost’ poskodenia obli¢iek v dosledku precipitacie krystalov kyseliny
mocovej v renalnych tubuloch ako nasledku hyperurikémie. Rozklad tumorovych buniek moze tiez
sposobit hyperfosfatémiu, hyperkaliémiu a hypokalciémiu. Fasturtec nie je priamo u¢inny v liecbe
tychto abnormalit, preto musia byt’ pacienti pozorne monitorovani.

Fasturtec nebol klinicky skuSany u pacientov s hyperurikémiou v suvislosti s myeloproliferativnymi
poruchami.



Aby sa zabezpecilo presné stanovenie plazmatickej hladiny kyseliny mo¢ovej pocas liecby
Fasturtecom, musi byt striktne dodrziavany postup na zaobchadzanie so vzorkou (pozri Cast’ 6.6).

Tento liek obsahuje az do 10,5 mg sodika v injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 0,53 % WHO
odporucaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa stadie tykajuce sa interakcii. Nie je pravdepodobna interakcia inych liekov s
rasburikazou, ked’ze sama je enzym.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouziti rasburikdzy u gravidnych zien. Vysledky §tadii na zvieratach
nie je mozné interpretovat’ vzhladom na pritomnost’ endogénnej urat-oxidazy v Standardnych
zvieracich modeloch. Ked'Ze teratogénny ucinok rasburikazy nemozno vyliéit, o pouziti Fasturtecu
pocas gravidity sa ma uvazovat’, iba ak je to nevyhnutné.

U Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivajii u¢innti antikoncepciu, sa Fasturtec neodportca.

Laktacia

Nie je zname, ¢i rasburikéza prechadza do materského mlieka. Ked’Ze je to protein, pre dojcata sa
predpoklada vel'mi nizka davka. Pocas liecby Fasturtecom sa maju zvazit prinosy dojcenia voci
potencidlnemu riziku pre diet’a.

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o uc¢inku rasburikazy na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o uc¢inkoch na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Ked'Ze sa Fasturtec pouZziva sucasne ako podporna liecba pri cytoreduktivnej chemoterapii malignit

v pokrocilom stadiu, kauzalitu neziaducich tc¢inkov je tazké hodnotit’ z ddvodu vyraznych
neziaducich uc¢inkov pochadzajucich z vlastnej choroby a jej lieCby.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie boli nevol'nost, vracanie, bolest’ hlavy, horacka a hnacka.

V klinickych studiach st Fasturtecom menej ¢asto sposobené hematologické poruchy ako je
hemolyza, hemolytickd anémia a methemoglobinémia. Pretoze pri enzymatickej premene kyseliny
mocovej na alantoin pdsobenim rasburikazy vznika peroxid vodika, v niektorych rizikovych skupinach
ako su pacienti s deficitom G6PD, sa pozorovala hemolyticka anémia alebo methemoglobinémia.

Vo vztahu k Fasturtecu boli v klinickych §tadiadch hlasené neziaduce reakcie, ktoré st podl'a tried
organovych systémov a frekvencie uvedené nizsie. Frekvencie su definované pouzitim MedDRA
konvencie ako: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnit’
z dostupnych tdajov).



Zoznam neziaducich ¢inkov v tabul’kovom formate

MedDRA Velmi Casté Casté Menej casté Zriedkavé Nezname
trieda
organovych
systémov
Poruchy krvi a - Hemolyza
lymfatického - Hemolyticka
systému anémia
- Methemoglobi-
némia
Poruchy - Alergia/ - Zavazné reakcie | - Anafylaxia -
imunitného alergické z precitlivenosti Anafylakticky
systému reakcie Sok”
(vyrazky a
urtikaria)

Poruchy - Bolest’ hlavy+ - Kice* - Mimovol'na
nervového svalova
systému kontrakcia**
Poruchy ciev - Hypotenzia
Poruchy - Bronchospaz- | - Rinitida
dychacej mus
sustavy,
hrudnika a
mediastina
Poruchy - Hnacka+
gastrointesti- - Vracanie++
nalneho traktu | - Nevolnost++
Celkové - Horacka++
poruchy a
reakcie v mieste
podania
* Anafylakticky Sok vratane potencialne fatalnych nasledkov
wx Zo skusenosti po uvedeni na trh

+ Menej Casté G3/4

++ Casté G3/4

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom na mechanizmus G¢inku Fasturtecu predavkovanie moze sposobit’ vyrazny pokles
plazmatickej koncentracie kyseliny mocovej a zvySent tvorbu peroxidu vodika. Preto by u pacientov
podozrivych z predavkovania mala byt monitorovana hemolyza, mali by byt uskutocnené vSeobecné
podporné opatrenia, ked’Ze nebolo identifikované Specifické antidotum Fasturtecu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Detoxika¢né latky na antineoplasticku lie¢bu, ATC kod: VO3AF07.

Spdsob ucinku

U T'udi je tvorba kyseliny mocovej posledny krok v katabolizme purinov. Akutne zvySenie
plazmatickej hladiny kyseliny mocovej po predchadzajucej lyze velkého poctu malignych buniek

a pocas cytoreduktivnej chemoterapie moze zapricinit’ poskodenie renalnej funkcie a renalne zlyhanie
spdsobené precipitaciou krystalikov kyseliny mocovej v renalnych tubuloch. Rasburikaza je vysoko
ucinna urikolyticka latka, ktora katalyzuje enzymaticki oxidaciu kyseliny mocovej na alantoin, vo
vode rozpustny produkt, l'ahko vylu¢ovany oblickami v moci.

Enzymaticka oxidacia kyseliny mocovej vedie k stechiometrickej tvorbe peroxidu vodika. Zvysené
mnozstvo peroxidu vodika nad beznu uroven moze byt eliminované endogénnymi antioxidantami.
Zvysené riziko hemolyzy je iba u pacientov s deficitom G6PD a dedi¢nou anémiou.

U zdravych dobrovolnikov sa pozorovalo vyrazné, od davky zavislé, znizenie hladiny kyseliny
mocovej v davkovacom rozsahu 0,05 mg/kg az 0,20 mg/kg Fasturtecu.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

V randomizovanej porovnavacej $tadii fazy 11l vykonanej u 52 pediatrickych pacientov bolo 27
pacientov liecenych rasburikdzou v odporu¢anom davkovani 0,20 mg/kg/den, intravendzne, po dobu 4
az 7 dni (< 5 rokov: n=11; 6-12 rokov: n=11; 13-17 rokov: n=5) a 25 pacientov alopurinolom
podavanym peroralne denne po dobu 4 az 8 dni. Vysledky preukazali vyrazne rychlejsi nastup t€inku
Fasturtecu v porovnani s alopurinolom. 4 hodiny po podani prvej davky sa dosiahol vyrazny
percentualny rozdiel poklesu plazmatickej koncentracie kyseliny mocovej (p < 0,0001) v skupine
lie¢enej Fasturtecom (-86,0%) v porovnani so skupinou lie¢enou alopurinolom (-12,1%).

Cas do dosiahnutia normalnej hladiny kyseliny mo&ovej u hyperurikemickych pacientov je 4 hodiny
pre Fasturtec a 24 hodin pre alopurinol. Naviac tato rychla kontrola hladiny kyseliny moc¢ovej u tejto
skupiny pacientov je sprevadzana zlepSenim renalnych funkcii. Toto umoziuje ¢innt exkréciu
sérového fosfatu, ¢im sa znizuje riziko d’alSieho zhorSenia renalnych funkcii v dosledku precipitacie
kalcia /fosforu.

V randomizovanej (1:1:1), multicentrickej, otvorenej studii sa 275 dospelych pacientov s leukémiou a
lymfémom s rizikom hyperurikémie a syndrémom rozpadu nadoru (tumour lysis syndrome, TLS)
liecilo bud’ rasburikazou v davke 0,2 mg/kg/den intraven6zne po dobu 5 dni (rameno A: n=92),
rasburikazou v davke 0,2 mg/kg/den intravendzne 1. az 3. den, po ktorej nasledovalo peroralne
podavanie alopurinolu v davke 300 mg jedenkrat denne 3. az 5. deni (prekrytie v 3. deii: podanie
rasburikazy a alopurinolu s odstupom priblizne 12 hodin) (rameno B: n=92) alebo peroralnym
alopurinolom v davke 300 mg jedenkrat denne po dobu 5 dni (rameno C: n=91). Miera odpovede

z hl'adiska hladiny kyseliny mocovej (podiel pacientov s plazmatickou koncentraciou kyseliny
mocovej <7,5 mg/dl 3. az 7. deni po zacati antihyperuremickej lieCby) bola 87 % v ramene A, 78 %
v ramene B a 66 % v ramene C. Miera odpovede bola vyznamne vyssia v ramene A ako v ramene C
(p=0,0009); miera odpovede bola vyssia v ramene B v porovnani s ramenom C, hoci tento rozdiel
nebol §tatisticky vyznamny. Styri hodiny po podani davky v defi 1. boli hladiny kyseliny mocovej
<2 mg/dl u 96 % pacientov v dvoch ramenach obsahujucich rasburikdzu a u 5 %pacientov v ramene
obsahujucom alopurinol. Vysledky tykajuce sa bezpecnosti pacientov lie¢enych Fasturtecom v stadii
EFC4978 boli v stilade s profilom neziaducich u¢inkov pozorovanym v predoslych klinickych
studiach s prevazne pediatrickymi pacientmi.

V pilotnych klinickych $tudiach bolo lieCenych 246 pediatrickych pacientov (priemerny vek 7 rokov,
rozsah 0 az 17) rasburikazou s davkou 0,15 mg/kg/den alebo 0,20 mg/kg/den pocas 1 az 8 dni
(prevazne 5 az 7 dni). Vysledky ucinnosti ziskané z poctu 229 vyhodnotite'nych pacientov ukazali
priemernu mieru odpovede (normalizdcia plazmatickej hladiny kyseliny mocovej) 96,1%. Vysledky



bezpecnosti z poctu 246 pacientov boli konzistentné s profilom neziaducich ucinkov v priemerne;j
populécii.

V dlhodobych stadiach bezpecnosti analytické udaje ziskané z poctu 867 pediatrickych pacientov
(priemerny vek7,3 rokov, rozsah 0 az 17) lie¢enych rasburikazou v davke 0,20 mg/kg/deni pocas 1 az
24 dni (prevazne 1 az 4 dni) preukézali pokial’ ide o bezpecnost’ a G¢innost’ zistenia, ktoré su
konzistentné s pilotnymi klinickymi $tudiami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika rasburikazy sa hodnotila u pediatrickych aj dospelych pacientov s leukémiou,
lymféomom alebo inymi hematologickymi malignitami.

Absorpcia
Po infuzii rasburikazy v davke 0,20 mg/kg/deni sa dosiahol rovnovazny stav na 2.-3. defi. Medzi 1. a 5.

dinom davkovania sa pozorovala minimalna akumulacia rasburikdzy (<1,3 nasobne).

Distribucia
Priemerny distribu¢ny objem sa pohyboval v rozmedzi od 110 do 127 ml/kg u pediatrickych pacientov
a od 75,8 do 138 ml/kg u dospelych pacientov, ¢o je porovnatelné s fyziologickym cievnym objemom.

Metabolizmus

Rasburikaza je protein, preto: 1.) neocakava sa vizba na proteiny, 2.) ocakava sa metabolicka
degradacia spésobom beznym pre iné proteiny, t.j. peptidova hydrolyza, 3.) nie je pravdepodobna
interakcia s inymi liekmi.

Eliminécia

Klirens rasburikazy bol cca 3,5 ml/h/kg. Priemerny terminalny pol¢as bol podobny medzi
pediatrickymi a dospelymi pacientmi a pohyboval sa v rozmedzi od 15,7 do 22,5 hodin. Klirens je
zvySeny (cca 35%) u deti a adolescentov v porovnani s dospelymi so znizenou systémovou
expoziciou. Vylucovanie rasburikazy oblickami sa povazuje za menej vyznamnu cast’ klirensu
rasburikazy.

Osobitné skupiny pacientov

U dospelych pacientov (> 18 rokov) vek, pohlavie, zakladné pecenové enzymy a klirens kreatininu
neovplyvnili farmakokinetiku rasburikazy. Porovnanie §tadii preukazalo, Ze po podani rasburikazy
v davkach 0,15 az 0,20 mg/kg, geometrické priemery hodnét klirensu normalizovaného na telesnt
hmotnost boli priblizne o 40 % niZsie u Zltej rasy (n = 20) ako u kaukazskej rasy (n = 26).

Ked'Ze sa ocakava metabolizacia peptidovou hydrolyzou, poskodenie funkcie pe¢ene by nemalo
ovplyvnit’ farmakokinetiku.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. Interpreticiu
predklinickych §tadii stazuje pritomnost’ endogénnej urat-oxidazy v Standardnych zvieracich
modeloch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

alanin

manitol
dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného



dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

Rozpustadlo:
poloxamér 188
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi, okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

Infazia roztoku rasburikdzy sa musi pouzivat’ inou infuznou linkou ako chemoterapeutikum, aby sa
predislo moznej inkompatibilite. Ak nie je mozné pouzit’ rdzne linky, infuzna linka musi byt medzi
infiziou chemoterapeutika a rasburikazy vyplachnuta fyziologickym roztokom.

Pri infuzii nema byt’ pouzity filter.

Na riedenie nepouzivajte ziadny glukozovy roztok kvoli moznej inkompatibilite.

6.3  Cas pouzitelnosti
3 roky

Po rozpusteni alebo nariedeni sa odporuca okamzité pouzitie. Stabilita bola preukdzana 24 hodin pri
teplote +2 °C az 8§ °C.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Prasok v injek¢nej liekovke: uchovavajte v chladnicke pri teplote 2°C - 8°C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavanie lieku po rozpusteni alebo nariedeni, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a vel’kost’ balenia
Fasturtec je doddvany v baleni:

3 injek¢né liekovky obsahujice 1,5 mg rasburikazy a 3 ampulky s obsahom 1 ml rozpustadla. PraSok
je dodavany v 2 ml alebo 3 ml injekénej lieckovke z bezfarebného skla (typ 1) s gumovou zatkou
a rozpustadlo v 2 ml ampulke z bezfarebného skla (typ I).

1 injek¢na liekovka obsahujuca 7,5 mg rasburikdzy a 1 ampulka s obsahom 5 ml rozpustadla. PraSok
je dodavany v 10 ml injek¢nej liekovke z bezfarebného skla (typ I) s gumovou zatkou a rozpustadlo v
5 ml ampulke z bezfarebného skla (typ I).

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Rasburikaza musi byt rozpustena za vzniku roztoku v rozpustadle, ktoré je stiCastou balenia
(1,5 mg rasburikazy musi byt rozpustené za vzniku roztoku s 1 ml rozpustadla; 7,5 mg rasburikazy
musi byt’ rozpustené za vzniku roztoku s 5 ml rozpustadla). Po rozpusteni sa roztok s koncentraciou
1,5 mg/ml rasburikazy d’alej riedi intravenézne roztokom chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%).

Rozpuistanie:

Pridajte obsah jednej ampulky rozpustadla k jednej injekénej lieckovke obsahujicej rasburikazu a
miesajte krazivym pohybom vel'mi opatrne za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

Netrepat'.



Pred pouzitim skontrolujte vizudlne. Len Ciry a bezfarebny roztok bez ¢iastoCiek sa moze pouzit'.
Len na jednorazové podanie, nepouzitd ¢ast’ sa musi vyhodit’.

Rozpuistadlo neobsahuje konzervacni latku. Rekonstituovany roztok sa ma preto riedit’ za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Riedenie pred infuziou:

Pozadované mnozstvo roztoku zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Na dosiahnutie potrebného
mnozstva rasburikdzy moéze byt’ potrebné pouzit’ viaceré injekéné liekovky. Pozadované mnozstvo
roztoku z jednej, alebo viacerych injekénych liekoviek, sa d’alej riedi roztokom chloridu sodného

9 mg/ml (0,9%) na celkovy objem 50 ml. Koncentracia rasburikazy v kone¢nom roztoku na infuziu
zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Znovu vytvoreny roztok neobsahuje konzervacnu latku, preto by mal byt riedeny roztok podany vo
forme infuzie okamzite.

Inflzia:
Koneény roztok sa musi pouzivat’ viac ako 30 minutova infizia.

Zaobchadzanie so vzorkou:

Ak je potrebné monitorovat’ u pacientov hladinu kyseliny mocovej, musi sa prisne dodrziavat’ spravne
zaobchadzanie so vzorkou, aby sa predislo ex vivo degradacii analytickej vzorky. Krv sa musi zbierat
do predchladenych skiimaviek s heparinom ako antikoagulacnym ¢inidlom. Vzorka musi byt’
ponorena do 'adovo-vodného kiipel'a. Vzorky plazmy sa musia pripravit’ okamzite centrifugaciou

v predchladenej centrifuge (4°C). Aj plazma musi byt udrziavana v I'adovo-vodnom kupeli a kyselina
mocova musi byt analyzovana do 4 hodin.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/00/170/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23. Februar 2001
Datum posledného predlzenia: 9.Februar 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu




PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO
LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA
(VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLDLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie¢iv)

Sanofi Winthrop Industrie
Route d’Avignon

30390 Aramon
Franctzsko

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Taliansko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'ov licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis (pozri Prilohu I: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,
Cast’ 4.2).

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Neaplikovatel'né.

1"



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

12



A. OZNACENIE OBALU

13



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE 3 INJEKCNYCH LIEKOVIEK S PRASKOM A 3 AMPULIEK S
ROZPUSTADLOM

1. NAZOV LIEKU

Fasturtec 1,5 mg/ml prasok a rozpustadlo na koncentrat na infuzny roztok

rasburikaza

2.  LIECIVO

rasburikaza 1,5 mg/1 ml

rasburikaza je produkovana technolégiou génovej manipulacie kmena Saccharomyces cerevisiae

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok tiezZ obsahuje: alanin, manitol, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného.

Rozpustadlo: poloxamér 188, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na koncentrat na infizny roztok
3 injekéné liekovky a 3 ampulky

1,5 mg/1 ml

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov
Na rekonstitaciu pouzite cely obsah ampulky s 1 ml rozptstadla

Intraven6zne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE

14



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pouzite hned’ po rekonstiticii alebo nariedeni

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franctzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/170/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

117.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

15



18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

16



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PRASOK/INJEKCNA LIEKOVKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Fasturtec 1,5 mg/ml prasok na infuzny koncentrat
rasburikaza
v

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1,5 mg

6. INE

17



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ROZPUSTADLO/AMPULKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozptistadlo pre rasburikazu 1,5 mg

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

[6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE 1 INJEKCNEJ LIEKOVKY S PRASKOM A 1 AMPULKY S ROZPUSTADLOM

1. NAZOV LIEKU

Fasturtec 1,5 mg/ml prasok a rozpustadlo na koncentrat na infuzny roztok

rasburikaza

2.  LIECIVO

rasburikaza 7,5 mg/5 ml

rasburikaza je produkovana technolégiou génovej manipulacie kmena Saccharomyces cerevisiae

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok obsahuje tieZ: alanin, manitol, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat
fosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

Rozpustadlo: poloxamér 188, voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozptstadlo na koncentrat na infizny roztok
1 injek¢na liekovka a 1 ampulka

7,5 mg/5 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov
Na rekonstiticiu pouZite cely obsah ampulky s 5 ml rozptstadla

Intraven6zne pouZitie

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE(A), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pouzite hned’ po rekonstiticii alebo nariedeni

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/170/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

21



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PRASOK/INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Fasturtec 1,5 mg/ml prasok na infuzny koncentrat
rasburikaza
v

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

7,5 mg

[6. INE

22



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ROZPUSTADLO/AMPULKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozptistadlo pre rasburikazu 7,5 mg

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 ml

[6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Pisomna informéacia pre pouZzivatelov

Fasturtec 1,5 mg/ml prasok a rozpustadlo na koncentrat na infuzny roztok
rasburikaza

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
nemocni¢ného lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnil sestru
alebo nemocni¢ného lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich G€inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatePov sa dozviete:

Co je Fasturtec a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete Fasturtec
Ako pouzivat’ Fasturtec

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fasturtec

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SAINAIF o

1. Co je Fasturtec a na ¢o sa pouZiva

Fasturtec obsahuje lie¢ivo rasburikazu.

Rasburikaza sa pouziva na liecbu alebo prevenciu vysokej hladiny kyseliny mocovej v krvi, aby tento
stav nenastal u dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 az 17 rokov) s poruchami krviniek
(hematologické ochorenie), u ktorych sa ma zacat lie¢ba chemoterapiou alebo u tych pacientov, ktori
sa prave podrobuju chemoterapeuticke;j liecbe.

Pri chemoterapii sa ni¢ia rakovinové bunky, pricom sa uvol'iiuje do krvného obehu velké mnozstvo
kyseliny mocovej.
Fasturtec svojim u¢inkom umoziuje 'ahsie vylu¢ovanie kyseliny mocovej oblickami z tela.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete Fasturtec

NepouZivajte Fasturtec, ked’

- ste alergicky (precitliveny) na rasburikazu, iné urikazy alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- sa u vas v minulosti vyskytla hemolyticka anémia (ochorenie spdsobené abnormalnym
rozpadom Cervenych krviniek).

Upozornenia a opatrenia
Ak sa u vas v minulosti vyskytla akakol'vek alergia, povedzte o tom svojmu lekarovi, zdravotne;j sestre
alebo nemocni¢nému lekarnikovi.

Ak ste niekedy mali akykol'vek druh alergickej reakcie sposobenej liekmi, povedzte o tom svojmu
lekarovi; Fasturtec moze spdsobit’ alergické reakcie ako tazka anafylaxia vratane anafylaktického
Soku (nahle, zivot ohrozujuce alebo smrtel'né alergické reakcie).

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, pretoze
mozno bude potrebné zastavit’ lieCbu:

* opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

* kasel alebo sipot pri dychani
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+ problémy s dychanim alebo s prehitanim
 vyrazka, svrbenie alebo zihlavka (vyrdzka typu zihl'avky) na kozi

Moézu to byt’ prvé priznaky nastavajucej tazkej alergickej reakcie. Liecbu Fasturtecom bude mozno
potrebné zastavit’ a nasadit’ d’alSiu liecbu.

Nie je zname, ¢i sa v pripade opakovanej liecby Fasturtecom zvySuje moznost’ rozvinutia alergickej
reakcie.

V pripade ochorenia krvi ako je abnormalny rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyza) alebo abnormalna
hladina krvného pigmentu (methemoglobinémia) lekar okamzite a natrvalo ukonéi lie¢bu Fasturtecom.

Iné lieky a Fasturtec
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis oznamte to, prosim, svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotn4, alebo ak dojcite, povedzte to svojmu
lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su dostupné ziadne informécie o schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fasturtec obsahuje sodik

Tento liek obsahuje az do 10,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injekénej lickovke. To sa
rovna 0,53 % odporiicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Fasturtec

Fasturtec vam podaju pred zaciatkom chemoterapeutickej liecby alebo v Case, ked’ zacina.

Fasturtec sa podava pomaly do zily. Podavanie ma trvat’ priblizne 30 minut.

Davka pre vas sa vypocita podl'a vasej telesnej hmotnosti.
Odporacana davka je 0,20 mg/kg telesnej hmotnosti denne u dospelych aj u deti.

Podava sa raz denne, az do 7 dni.

Pocas liecby Fasturtecom vam bude lekar robit’ krvné testy na kontrolu hladiny kyseliny mocovej a na
zaklade toho rozhodne, ako dlho bude tato liecba trvat’.

Lekar vam bude kontrolovat’ krv aj preto, aby sa ubezpecil, Ze u vas nedochadza k ziadnym porucham
krvi.

Ak sa vam poda viac Fasturtecu ako ma

Ak sa to stane, lekar bude podrobne sledovat’ i€inok na cervené krvinky a liecit’ priznaky, ktoré sa
objavia.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekarnika, zdravotnej sestry
alebo nemocni¢ného lekarnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa Fasturtec podava siicasne s inymi liekmi, tie mozu tiez sposobit’ vedlajsie u€inky.
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Ked’ nahle spozorujete:

- opuch tvére, pery, jazyka alebo inych ¢asti svojho tela

- kratky vdych a vydych, chripenie alebo problémy s dychanim

- vyrazku, svrbenie alebo zihl'avku

okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo nemocni¢nému lekarnikovi,
pretoZe to méZu byt priznaky zavaZnej alergickej reakcie (anafylaxia). Su zriedkavé (mo6zu
ovplyvnit’ menej ako 1 z 1 000 0s6b).

Vel'mi Casté vedl'ajsie ti€inky (mdzu ovplyvnit’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- hnacka

- vracanie

- nevolnost’

- Dbolest hlavy

- horucka

Casté vedlajsie u¢inky (mozu ovplyvnit menej ako 1 z 10 0sob):
- alergické reakcie, najmi vyrazky a zihl'avka.

Menej casté vedlajsie ¢inky (m6zu ovplyvnit’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zévazna reakcia z precitlivenosti, ako je anafylaxia (zriedkava) vratane anafylaktického Soku
(Castost’ vyskytu nie je znama), ktory moze byt smrtelny

- nizky tlak krvi (hypotenzia)

- sipot alebo tazkosti s dychanim (bronchospazmus)

- poruchy krvi napriklad porucha, pri ktorej nastava abnormalny rozpad Cervenych krviniek
(hemolyza), zni¢enie (hemolytickd anémia) alebo abnormalna hladina pigmentu v krvi
(methemoglobinémia)

- stahy (kice).

Zriedkavé (mo6zu ovplyvnit’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- vytok z nosa alebo upchany nos, kychanie, tlak v tvari alebo bolest’ (rinitida).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- mimovolné pohyby svalov (mimovolna svalova kontrakcia).

Ak niektoré z nich spozorujete, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo nemocni¢nému
lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
nemocni¢ného lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Vedl'ajSie ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom
narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet
k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fasturtec

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a/alebo obsahuje Ciastocky.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fasturtec obsahuje:

- Liecivo je rasburikaza 1,5 mg/ml. Rasburikéza je produkovana technologiou génovej
manipulacie mikroorganizmu, ktory sa nazyva Saccharomyces cerevisiae.

- Dalsie zlozky prasku si: alanin, manitol, dodekahydrét fosfore¢nanu sodného, dihydrat
fosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného.

- Dalsie zlozky rozpustadla su: poloxamér 188, voda na injekciu.

Ako vyzera Fasturtec a obsah balenia

Fasturtec je dostupny ako prasok na koncentrat na infuzny roztok (prasok na infizny koncentrat) s
rozpustadlom.

Prasok je vo forme celistvych alebo zrnenych bielych az takmer bielych peliet.

Rozpustadlo je bezfarebna a ¢ira kvapalina.

Balenie 3 injekénych liekoviek s 1,5 mg rasburikdzou a 3 ampuliek s 1 ml rozpustadla. Prasok je
dodavany v 2 ml alebo 3 ml injek¢nej lickovke z Cireho skla s gumovou zatkou a rozptstadlo v 2 ml
ampulke z ¢ireho skla.

Balenie 1 injekénej liekovky s 7,5 mg rasburikdzy a 1 ampulky s 5 ml rozptstadla. Prasok je
dodévany v 10 ml injek¢nej liekovke z ¢ireho skla s gumovou zatkou a rozpustadlo v 5 ml ampulke
z ¢ireho skla.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

Vyrobca

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktuje, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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 s.r.o. sanofi-aventis zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 04 36 996 Tel: +31 (0)20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

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 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.o. 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 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.I. Sanofi Oy

Tel: 800536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog 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: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR
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Dal3ie zdroje informécii
Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako pouzivat’ Fasturtec* a praktické informacie na pripravu a zaobchadzanie su uvedené
nizsie.

Na rozpustenie Fasturtecu sa musi pouzit’ cely objem rozpustadla, ktoré sa nachadza v prislusnom
baleni (napr. 1,5 mg rasburikdzy v injekénej lickovke sa rozpusti v 1 ml rozpustadla v ampulke;

7,5 mg rasburikazy v injekénej liekovke sa rozpusti v 5 ml rozptstadla v ampulke). Takto ziskany
roztok ma koncentraciu 1,5 mg/ml a d’alej sa riedi chloridom sodnym, ktory ma koncentraciu 9 mg/ml
(0,9%).

Rekonstitucia roztoku:

Pridajte obsah jednej ampulky rozpustadla k jednej injekénej liekovke obsahujicej rasburikazu a
mieSajte krazivym pohybom vel'mi mierne za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
Netrepat'.

Pred pouzitim skontrolujte vizualne. Len Ciry a bezfarebny roztok bez ¢iastoCiek sa moze pouzit'.

Len na jednorazové podanie, nepouzity roztok sa musi vyhodit’.

Rozptistadlo neobsahuje ziadnu konzervaénu latku. Rekonstituovany roztok sa ma preto riedit’ za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Riedenie pred infuziou:

Pozadované mnozstvo roztoku zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Na dosiahnutie potrebného
mnozstva rasburikdzy moze byt’ potrebné pouzit’ niekol’ko injekénych liekoviek. Pozadované
mnozstvo roztoku z jednej, alebo viacerych injekénych lickoviek, sa d’alej riedi roztokom chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) na celkovy objem 50 ml. Koncentracia rasburikazy v kone¢nom roztoku na
infiziu zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Rekonstituovany roztok neobsahuje ziadnu konzervaénu latku, preto sa ma nariedeny roztok podavat’
okamzite vo forme infuzie.

Inflzia:
Koneény roztok sa ma podavat’ ako inflizia trvajica viac ako 30 mintt.

Zaobchadzanie so vzorkou:

Ak je potrebné monitorovat’ u pacientov hladinu kyseliny mocovej, musi sa prisne dodrziavat’ spravne
zaobchadzanie so vzorkou, aby sa predislo ex vivo degradacii analytickej vzorky. Krv sa musi zbierat
do predchladenych skiimaviek s heparinom ako antikoagulacnym ¢inidlom. Vzorky musia byt
ponorené do 'adovo-vodného kiipel'a. Vzorky plazmy sa musia pripravit’ okamzite centrifugaciou

v predchladenej centrifuge (4 °C). Aj plazma musi byt’ udrziavana v 'adovo-vodnom kupeli a kyselina
mocova musi byt analyzovana do 4 hodin.
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