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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po przygotowaniu koncentratu preparatu Fasturtec 1 ml zawiera 1,5 mg rasburykazy.

Fasturtec jest rekombinowanym enzymem oksydazy moczanowej produkowanym przez genetycznie
zmodyfikowany szczep Saccharomyces cerevisiae. Rasburykaza jest tetramerycznym bialkiem z
identycznymi podjednostkami o masie molekularnej okoto 34 kDa.

1 mg odpowiada 18,2 EAU".

“Jedna jednostka aktywnosci enzymu (EAU) odpowiada aktywnosci enzymu, ktora przeksztatca
1 pmol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okreslonych warunkach dziatania:
+30°C+1°C TEA pH 8,9 bufor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek 1 rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Proszek jest caty lub czgsciowo 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
pacjentéw z nowotworem zlosliwym uktadu krwiotworczego z duza catkowita masa nowotworu i z
ryzykiem szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpoczgciu chemioterapii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Fasturtec nalezy podawacé pod kontrola lekarza wyszkolonego w zakresie chemioterapii
nowotworow ztosliwych uktadu krwiotworczego.

Preparat Fasturtec stosowany jest tylko bezposrednio przed i na poczatku chemioterapii, poniewaz nie
ma wystarczajacych danych pozwalajacych na zalecanie wielokrotnych kurséw leczenia.

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

Czas trwania leczenia preparatem Fasturtec wynosi od 5 do 7 dni.

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki leku w poszczegolnych grupach pacjentow (pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby).



Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu rozpoczgcia i schematu
chemioterapii cytoredukcyjnej.

Roztwor rasburykazy nalezy podawac w infuzji trwajacej okoto 30 minut. Roztwor rasburykazy
nalezy podawac przez inny dostgp do zyly, niz zatozony do infuzji srodkéw chemioterapeutycznych,
aby zapobiec jakimkolwiek mozliwym niezgodnosciom lekow. Jezeli zatozZenie oddzielnego dostgpu
zylnego jest niemozliwe, istniejacy dostep nalezy przeptukac¢ roztworem soli migdzy infuzja srodkoéw
chemioterapeutycznych, a infuzja rasburykazy. Instrukcja stosowania, 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 st¢zenia kwasu
moczowego w surowicy, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Niedobor G6PD i inne komdrkowe zaburzenia metaboliczne, ktdre moga powodowac¢ niedokrwistos¢
hemolityczna. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do
alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentdéw z takimi zaburzeniami, poniewaz moze
spowodowac powstanie u nich niedokrwisto$ci hemolitycznej wywotanej przez nadtlenek wodoru.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Rasburykaza, podobnie jak inne biatka, moze powodowac reakcje alergiczne u ludzi. Doswiadczenia
kliniczne z preparatem Fasturtec wykazuja, Ze pacjenci powinni by¢ §cisle monitorowani w celu
zaobserwowania poczatku dziatan niepozadanych typu alergicznego, zwlaszcza cigzkich reakcji
nadwrazliwosci, wiacznie z anafilaksja (patrz punkt 4.8). W takich przypadkach, leczenie preparatem
Fasturtec nalezy niezwlocznie i na stale przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowacé ostrozno$¢ u pacjentéw z alergiami atopowymi w wywiadzie.

Obecnie nie zaleca si¢ wielokrotnych kursow leczenia, poniewaz nie ma wystarczajacych danych
dotyczacych pacjentdéw, u ktorych stosowano wielokrotnie rasburykaze. Przeciwciata przeciwko
rasburykazie wykryto zarowno u leczonych pacjentéw, jak i u zdrowych ochotnikdéw, ktorym
podawano rasburykazeg.

Donoszono o wystgpowaniu methemoglobinemii u pacjentéw otrzymujacych preparat Fasturtec. U
pacjentdw, u ktérych wystapita methemoglobinemia leczenie preparatem Fasturtec nalezy
niezwlocznie i na state przerwac i1 rozpocza¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze (patrz punkt 4.8).

Donoszono o wystgpowaniu hemolizy u pacjentow otrzymujacych preparat Fasturtec. W takim
przypadku, leczenie nalezy niezwlocznie i na state przerwacé i nalezy rozpocza¢ odpowiednie
postepowanie lecznicze (patrz punkt 4.8).

Podawanie preparatu Fasturtec zmniejsza st¢zenie kwasu moczowego ponizej prawidtowego stezenia,
przez co zmniejsza si¢ ryzyko niewydolno$ci nerek spowodowanej wytracaniem si¢ krysztatkow
kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, bedacego skutkiem hiperurykemii. Rozpad nowotworu
moze takze powodowac hiperfosfatemig, hiperkaliemig i hipokalcemig. Fasturtec nie jest skuteczny
bezposrednio w leczeniu tych zaburzen. Dlatego pacjentow nalezy $Scisle monitorowac.

Preparat Fasturtec nie byt badany u pacjentow z hiperurykemia spowodowana zaburzeniami
mieloproliferacyjnymi.

Nie ma dostgpnych danych na temat zalecania nastgpujacego po sobie stosowania rasburykazy i
allopurinolu.



W celu zapewnienia doktadnego oznaczenia stezenia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia
preparatem Fasturtec nalezy $cisle przestrzega¢ zasad postgpowania z probkami krwi (patrz punkt
6.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych metabolizmu. Rasburykaza jest enzymem i prawdopodobnie
nie wchodzi w interakcje z innymi lekami.

4.6 Cigzailaktacja

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania rasburykazy u cigzarnych kobiet. Nie
przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu na ciaze, rozwo6j zarodka 1 ptodu, porod i
rozwo0j pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane. Preparatu
Fasturtec nie stosowac podczas ciazy i u kobiet karmiacych piersia.

Nie wiadomo, czy rasburykaza przenika do ludzkiego mleka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Preparat Fasturtec stosowany jest w leczeniu wspomagajacym, jednoczesnie z chemioterapia
cytoredukcyjng zaawansowanych zto§liwych nowotworow; zwiazek przyczynowy wystgpowania
dziatan niepozadanych jest trudny do oszacowania, poniewaz znaczaca wigkszos¢ zdarzen
niepozadanych jest zwiazana z choroba podstawowa i jej leczeniem.

Wigkszo$¢ znaczacych, zwigzanych z lekiem, dziatan niepozadanych stanowity czgsto wystepujace
reakcje alergiczne, gtownie wysypki. Przypadki niedoci$nienia tgtniczego (< 1%), skurczu oskrzeli
(< 1%), zapalenia blony §luzowej nosa (< 0,1%) i cigzkich reakcji nadwrazliwosci (< 1%), w tym
anafilaksji (< 0,1%) byly takze przypisywane preparatowi Fasturtec.

Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza,
niedokrwisto$¢ hemolityczna i methemoglobinemia sa niezbyt czgsto spowodowane przez Fasturtec.
Podczas enzymatycznego rozktadu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaz¢ powstaje
nadtlenek wodoru, co moze by¢ przyczyna niedokrwistosci hemolitycznej lub methemoglobinemii,
ktore byty obserwowane w niektorych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem
G6PD.

Ponadto, dziatania niepozadane 3. lub 4. stopnia, prawdopodobnie zwiazane z podaniem preparatu
Fasturtec i zglaszane w badaniach klinicznych sa wymienione ponizej, wedtug klasyfikacji narzadowe;j
1 czestosci wystgpowania. Czgstosci wystgpowania sa definiowane jako: czgsto (> 1/100, < 1/10),
niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100).

Czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bole glowy
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe Biegunka
Wymioty
Nudnosci
Zaburzenia ogolne i stany w Goraczka
miejscu podania

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania, objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
4




4.9 Przedawkowanie

Biorac pod uwage mechanizm dziatania preparatu Fasturtec przedawkowanie leku moze prowadzic¢ do
malych lub nieoznaczalnych stgzen kwasu moczowego w surowicy i zwigkszenia wytwarzania
nadtlenku wodoru. Pacjentow, u ktérych podejrzewa si¢ przedawkowanie leku nalezy monitorowac ze
wzgledu na hemolizg i nalezy zastosowac u nich ogdlne leczenie objawowe, jako, ze nie ma
specyficznego antidotum dla rasburykazy.

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapetyczna: Leki ostaniajace w chemioterapii przeciwnowotworowej, kod ATC:
VO3AFO07.

U ludzi, kwas moczowy jest koncowym etapem katabolicznej przemiany puryn. Nagle zwigkszenie
poziomu kwasu moczowego w surowicy, wynikajace z rozpadu duzej ilosci komorek nowotworowych
podczas cytoredukcyjnej chemioterapii, moze prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek i
niewydolnosci nerek, ktora jest skutkiem wytracania sig krysztatkow kwasu moczowego w kanalikach
nerkowych. Rasburykaza jest silnym srodkiem urykolitycznym, ktory katalizuje enzymatyczne
utlenianie kwasu moczowego do alantoiny, produktu rozpuszczalnego w wodzie i fatwo wydalanego
przez nerki z moczem.

Enzymatyczne utlenianie kwasu moczowego prowadzi do powstania nadtlenku wodoru w
stechiometrycznej ilosci. Nadmiar nadtlenku wodoru ponad poziom prawidtowy moze by¢
eliminowany przez endogenne antyoksydanty i dlatego zwigkszone ryzyko wystapienia hemolizy
wystepuje tylko u pacjentéw z niedoborem G6PD i u pacjentéw z wrodzona niedokrwistoscia.

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

Randomizowane poréwnawcze badania kliniczne I1I fazy, w ktorych stosowano zalecang dawke leku,
wykazaty istotnie szybszy poczatek dzialania preparatu Fasturtec w poréwnaniu do allopurinolu. Po 4
godzinach od podania pierwszej dawki roznica w §redniej procentowej zmianie, liczac od wartosci
poczatkowej stgzenia kwasu moczowego w surowicy (p<0,0001), byta znaczaca w grupie
otrzymujacej preparat Fasturtec (-86,0%) w porownaniu do grupy pacjentdw leczonych allopurinolem
(-12,1%).

Czas, ktory uptynat do momentu pierwszego potwierdzenia prawidtowych st¢zen kwasu moczowego u
pacjentow z hiperurykemia wynosi 4 godziny po zastosowaniu preparatu Fasturtec i 24 godziny po
zastosowaniu allopurinolu. Ponadto szybkiej kontroli st¢zenia kwasu moczowego u pacjentow 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.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po infuzji rasburykazy w dawce 0,20 mg/kg/dobeg stan stacjonarny leku w surowicy krwi jest osiagany
w 2-3 dniu. Nie obserwowano niespodziewanej kumulacji rasburykazy. U pacjentdw, objetosé
dystrybucji miescita si¢ w zakresie 110-127 ml/kg i jest ona porownywalna do fizjologicznej objetosci
naczyniowej. Klirens rasburykazy wynosit okoto 3,5 ml/godz./kg i okres pottrwania okoto 19 godzin.
Pacjentami wlaczonymi do badan farmakokinetycznych byly gtownie dzieci i mtodziez. Opierajac sig
na tych ograniczonych danych wydaje sig, ze klirens rasburykazy zwigksza si¢ (o okoto 35%) u dzieci
i mtodziezy w porownaniu do dorostych pacjentéw, dajac w rezultacie mniejsze ogdlnoustrojowe
stezenie.



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

2) najprawdopodobnie;j jej rozktad metaboliczny bedzie odbywat si¢ na tej samej drodze, co innych
bialek, tj. poprzez hydroliz¢ peptydoéw, 3) nie wchodzi w interakcje z innymi lekami.

Uwaza sig, ze wydalanie rasburykazy przez nerki jest drugorzedna droga usuwania rasburykazy.
Najprawdopodobniej metabolizm rasburykazy odbywa si¢ na drodze hydrolizy peptydow;
przypuszcza si¢ roOwniez, ze zaburzenia czynno$ci watroby nie maja wplywu na farmakokinetyke leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniaja
wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Interpretacja wynikéw badan nieklinicznych
jest utrudniona z powodu obecno$ci endogennej oksydazy moczanowej w standardowych modelach
zwierzecych.

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 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Rasburykazy nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w punkcie 6.6.
Roztwoér rasburykazy nalezy podawac przez inny dostep dozylny, niz zatozony do infuzji srodkow
chemioterapeutycznych, w celu zapobiegania jakimkolwiek mozliwym niezgodno$ciom lekow. Jezeli
zatozenie oddzielnego dostepu dozylnego jest niemozliwe, to istniejacy dostgp nalezy przeptukaé
roztworem soli migdzy infuzja srodkéw chemioterapeutycznych, a infuzja rasburykazy.

Nie nalezy stosowac filtrow podczas infuzji.

Nie stosowac roztworu glukozy do rozcienczania leku z powodu mozliwo$ci wystapienia
niezgodnosci.

6.3  Okres trwalosci

3 lata

Przygotowany koncentrat i rozcienczony roztwor zaleca si¢ niezwlocznie zuzy¢. Jakkolwiek, badania
stabilno$ci wykazaty, ze koncentrat i rozcieniczony roztwor sa stabilne przez 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Proszek w fiolce: przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochronny przed $wiattem.



W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po odtworzeniu lub po
rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Fasturtec jest pakowany w opakowania zawierajace:

3 fiolki po 1,5 mg rasburykazy i 3 ampuiki po 1 ml rozpuszczalnika. Proszek jest pakowany w 3 ml
fiolke z jasnego szkta (typ I) z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik pakowany jest w 2 ml amputke z
jasnego szkla (typ I).

1 fiolkg z 7,5 mg rasburykazy i 1 amputkg z 5 ml rozpuszczalnika. Proszek jest pakowany w 10 ml
fiolke z jasnego szkta (typ I) z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik pakowany jest w 5 ml amputke z
jasnego szkta (typ I).

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Rasburykazg nalezy rozpusci¢ w catej objetosci rozpuszcezalnika znajdujacego sig¢ w amputce (do
rozpuszczenia zawarto$ci fiolki zawierajacej 1,5 mg rasburykazy nalezy uzy¢ amputke z 1 ml
rozpuszczalnika; do rozpuszczenia zawartosci fiolki zawierajacej 7,5 mg rasburykazy nalezy uzy¢
ampulke z 5 ml rozpuszczalnika). Przygotowany koncentrat o stgzeniu rasburykazy 1,5 mg/ml nalezy

dalej rozcieficza¢ przy uzyciu roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan dozylnych.

Przygotowanie koncentratu:

Nalezy doda¢ zawarto$¢ jednej ampulki zawierajacej rozpuszczalnik do jednej fiolki zawierajacej
rasburykaze 1 bardzo delikatnie wymieszac przez obracanie, w okre§lonych i sprawdzonych
warunkach aseptycznych.

Nie nalezy potrzasac fiolka.

Nalezy obejrze¢ zawarto$¢ fiolki przed uzyciem. Nalezy uzywac tylko przejrzyste i bezbarwne
roztwory bez czastek.

Tylko do jednorazowego uzycia, nie zuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Rozpuszczalnik nie zawiera konserwantow. Dlatego przygotowany koncentrat nalezy rozciencza¢ w
okreslonych i sprawdzonych warunkach aseptycznych.

Rozcienczenie przed infuzja:

Wymagana do podania objgtos¢ koncentratu zalezy od masy ciata pacjenta. Do otrzymania ilosci
rasburykazy potrzebnej do jednorazowego podania leku moze by¢ konieczne zastosowanie kilku
fiolek preparatu. Objetos¢ koncentratu wymagana do podania, pobrang z jednej lub z wigkszej ilosci
fiolek, nalezy dalej rozcienczaé przy uzyciu roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %) az do
przygotowania catkowitej objgtosci 50 ml. Stezenie rasburykazy w koncowym roztworze do infuzji
zalezy od masy ciata pacjenta.

Koncentrat nie zawiera konserwantéw. Dlatego rozcienczony roztwor nalezy podawaé natychmiast po
sporzadzeniu.

Infuzja:
Infuzja rozcienczonego roztworu powinna trwa¢ 30 minut.

Postepowanie z probkami krwi:

W przypadku koniecznosci monitorowania u pacjenta stezenia kwasu moczowego nalezy $cisle
przestrzegac¢ zasad postgpowania z probkami krwi w celu zminimalizowania mozliwosci rozktadu
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pobranej probki analitycznej ex vivo. Krew nalezy pobiera¢ do uprzednio ozigbionych probowek
zawierajacych srodek przeciwkrzepliwy, heparyng. Probki musza by¢ zanurzone w lodowo-wodne;j
kapieli. Nalezy natychmiast przygotowac probki osocza poprzez odwirowanie krwi w uprzednio
schtodzonej wirowce (4°C). Ostatecznie, osocze nalezy przetrzymywaé w lodowo-wodnej kapieli i
zbada¢ w celu okreslenia st¢zenia kwasu moczowego w ciagu 4 godzin.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

sanofi-aventis

174, avenue de France

F - 75013 Paris, Francja

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

EU/1/00/170/001-002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23 luty 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 luty 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEO



ANEKS II

A. WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



A. WYTW(:)RCAY) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Sanofi-Synthelabo Recherche
Quartier Grande Borde

La Pyrénéenne

BP 37202

31672 Labege Cedex

Francja

Nazwa 1 adres wytworcy(o0w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Glaxo Wellcome Production

1, rue de I’ Abbaye

76960 Notre Dame de Bondeville

Francja

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTU LECZNICZYCH

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERA 3 FIOLKI PROSZKU i 3 AMPULKI ROZPUSZCZALNIKA

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 (CZYNNYCH)

rasburykaza 1,5 mg/1 ml

rasburykaza produkowana jest metoda inzynierii genetycznej przez szczep Saccharomyces cerevisiae

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

Rozpuszczalnik: poloksamer 188, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i1 rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
3 fiolki i 3 amputki

1,5 mg/1 ml

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek nalezy rozpusci¢ w catej objgtosci rozpuszczalnika z amputki 1 ml.

Podanie dozylne

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznos$ci
Przygotowany koncentrat lub rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazaé

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

sanofi-aventis

174, avenue de France
F — 75013 Paris
Francja

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/170/001

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
OPAKOWANIE ZAWIERA 3 FIOLKI PROSZKU I 3 AMULKI ROZPUSZCZALNIKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

rasburykaza

2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

sanofi-aventis

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PROSZEK/FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
rasburykaza
Podanie dozylne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

[ 3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

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 (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik dla rasburykazy 1,5 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
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4. NUMER SERII

Nr serii

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

1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERA 1 FIOLKE PROSZKU i 1 AMPULKE ROZPUSZCZALNIKA

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 (CZYNNYCH)

rasburykaza 7,5 mg/5 ml

rasburykaza produkowana jest metoda inzynierii genetycznej przez szczep Saccharomyces cerevisiae

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

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

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i1 rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka i 1 amputka

7,5 mg/5 ml

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek nalezy rozpusci¢ w catej objgtosci rozpuszczalnika z amputki 5 ml.

Podanie dozylne

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

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznos$ci
Przygotowany koncentrat lub rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce
Nie zamrazaé

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

sanofi-aventis

174, avenue de France
F — 75013 Paris
Francja

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/170/002

13. NUMER SERII

Nr serii

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PROSZEK/FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Fasturtec 1,5 mg/ml proszek do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
rasburykaza
Podanie dozylne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

[ 3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
7,5 mg
6. INNE

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ROZPUSZCZALNIK/AMPULKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Rozpuszczalnik dla rasburykazy 7,5 mg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
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4. NUMER SERII

Nr serii

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 DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic sig do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fasturtec

Inne informacje

SAINAIE o

1. CO TO JEST FASTURTEC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Leki ostaniajace w chemioterapii przeciwnowotworowe;j.

Choroba uktadu krwiotworczego, na ktora cierpi pacjent, podobnie jak i jej leczenie, moze
spowodowac znaczne zwigkszenie stgzenie kwasu moczowego we krwi. Fasturtec jest stosowany w
celu zmniejszenia tego duzego stgzenia kwasu moczowego lub do zapobiegania nadmiernemu
zwigkszeniu stgzenia kwasu moczowego we krwi.

Jesli kwas moczowy jest obecny we krwi w prawidtowych ilo$ciach to normalnie jest eliminowany
przez nerki z moczem. W przypadku nadmiernej ilosci kwasu moczowego we krwi zdolno$¢ nerek do
jego eliminowania moze by¢ zaburzona.

W takiej sytuacji kwas moczowy moze uszkodzié nerki.

Fasturtec przeksztatca kwas moczowy do innej substancji (zwanej alantoing), ktora jest bardziej
rozpuszczalna i dlatego jest tatwiej i bezpieczniej wydalana z moczem. Tym sposobem lek pomaga
chroni¢ nerki.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FASTURTEC
Nie jest konieczne dostosowywanie dawki leku w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby.

Kiedy nie stosowac leku Fasturtec

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na rasburykazg, inne oksydazy
moczanowe lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Fasturtec,

- jesli wystepuje niedokrwisto$¢ hemolityczna spowodowana np. niedoborem G6PD i innymi
chorobami metabolicznymi krwi w wywiadzie.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Fasturtec

W przypadku alergii w wywiadzie.

Podobnie jak inne biatka, nie pochodzace z organizmu cztowieka, podawane dozylnie, Fasturtec moze
powodowac reakcje typu alergicznego. Wystepuja one rzadko. Nalezy poinformowacé lekarza
prowadzacego o wszystkich wczesniejszych odczynach alergicznych spowodowanych innymi lekami.
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Nalezy rowniez wzia¢ pod uwagg, ze dane kliniczne dotyczace ponownego leczenia lekiem Fasturtec
sa ograniczone. Dlatego nie wiadomo czy wystapienie alergii nie wzro$nie przy ponownym leczeniu
lekiem Fasturtec.

W przypadku wystapienia przemijajacych zaburzen krwinek czerwonych, takich jak
methemoglobinemia lub hemoliza, leczenie nalezy niezwlocznie i na state przerwac.

Nie ma dostepnych danych na temat zalecania nast¢pujacego po sobie stosowania leku Fasturtec i
allopurinolu.

Stosowanie leku Fasturtec z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Fasturtec nie stosowa¢ podczas ciazy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak dostepnych informacji na temat zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

3.  JAKSTOSOWAC FASTURTEC

Dawka leku bedzie obliczona zaleznie od masy ciala pacjenta. Zwykle dawka dobowa wynosi 0,20 mg
na kg masy ciala.

Rasburykaze nalezy rozpusci¢ w catej objetosci rozpuszczalnika znajdujacego sig¢ w amputce (do
rozpuszczenia zawartos$ci fiolki zawierajacej 1,5 mg rasburykazy nalezy uzy¢ amputke z 1 ml
rozpuszczalnika; do rozpuszczenia zawartosci fiolki zawierajacej 7,5 mg rasburykazy nalezy uzy¢
amputke z 5 ml rozpuszczalnika). Nie nalezy potrzasac fiolka.

Przygotowany koncentrat o st¢zeniu rasburykazy 1,5 mg/ml nalezy dalej rozcieniczaé przy uzyciu
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9 %) do wstrzykiwan dozylnych.

Lek bedzie podawany do zyly (podanie dozylne), w infuzji trwajacej okoto 30 minut.

Lek bedzie podawany raz na dobg, zwykle przez 5-7 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fasturtec
Nalezy $cisle monitorowac poziom czerwonych krwinek i rozpocza¢ odpowiednie procedury po
umieszczeniu pacjenta w szpitalu.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fasturtec moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Fasturtec bedzie podawany w tym samym czasie co inne leki, ktore takze moga powodowac dziatania
niepozadane.

Dziatania niepozadane zostaly opisane jako wystgpujace czgsto, gdy wystepowaty u mniej niz 1 na 10
pacjentow, ale wigcej niz 1 na 100 pacjentow.

Dziatania niepozadane zostaly opisane jako wystepujace niezbyt czgsto, gdy wystgpowaty u mniej niz
1 na 100 pacjentow, ale wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow.

Czgsto wystepujace objawy niepozadane, ktore moga by¢ spowodowane przez Fasturtec to: goraczka i
skorne reakcje alergiczne. Niezbyt czgsto obserwowano przypadki nadwrazliwosci (reakcje typu
alergicznego), takie jak: trudnosci w oddychaniu i niedoci$nienie tgtnicze (niskie cisnienie krwi).
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Przypadki anafilaksji i zapalenia btony $luzowej nosa (wyciek z nosa i swedzenie nosa) byly
obserwowane rzadko.

Niezbyt czgsto donoszono takze o przemijajacych zaburzeniach dotyczacych czerwonych krwinek,
takich jak hemoliza lub methemoglobinemia.

Niezbyt czgsto donoszono takze o wystgpowaniu biegunki, wymiotow, nudnosci, bolu glowy.

O takich objawach nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza prowadzacego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek objawow niepozadanych nie wymienionych w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza
prowadzacego.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FASTURTEC

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Fasturtec po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
kartonowym.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac leku Fasturtec, jesli zauwazy sig, Ze roztwor nie jest przejrzysty i (lub) zawiera czastki.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Fasturtec

- Substancja czynna leku jest rasburykaza 1,5 mg/ml. Rasburykaza jest produkowana metoda
inzynierii genetycznej przez szczep Saccharomyces cerevisiae.

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

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

Jak wyglada lek Fasturtec i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.
Proszek jest caly lub czeSciowo w postaci peletek koloru biatego Iub biatawego.
Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem.

Opakowanie zawierajace 3 fiolki po 1,5 mg rasburykazy i 3 ampulki po 1 ml rozpuszczalnika. Proszek
jest dostarczany w 3 ml fiolce z przezroczystego szkta (typu 1) z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik
w 2 ml ampulce z przezroczystego szkta (typu I).

Opakowanie zawierajace 1 fiolke rasburykazy 7,5 mg i 1 ampuike z 5 ml rozpuszczalnika. Proszek
jest dostarczany w 10 ml fiolce z przezroczystego szkla (typu I) z gumowa zatyczka, a rozpuszczalnik
w 5 ml amputce z przezroczystego szkla (typu I).

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
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Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis

174, avenue de France
F-75013 Paris, Francja

Wytworca:
Glaxo Wellcome Production
1, rue de I’ Abbaye

F-76960 Notre Dame de Bondeville, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrocié sig do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
SANOFI-SYNTHELABO S.A. N.V.
Tél/Tel: +32 2 710 54 00

Ceska republika
SANOFI-SYNTHELABO S.R.O.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
SANOFI-SYNTHELABO A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
Sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EALada
SANOFI-SYNTHELABO AE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
Sanofi-aventis S.A.U.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi-aventis france

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis 1'étranger : +33 1 57 63 23 23

Ireland
SANOFI-SYNTHELABO IRELAND
Tel: +353 (0)1 4035600

Island
Vistor h.f.
Tel: +354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg
SANOFI-SYNTHELABO S.A. N.V.
Tél/Tel: +32 2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-SYNTHELABO RT
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
SANOFI-SYNTHELABO B.V.
Tel: +31 182 557 755

Norge
SANOFI-SYNTHELABO AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
SANOFI-SYNTHELABO GMBH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
SANOFI-SYNTHELABO SP. Z 0.0.
Tel: +48 22 541 46 00

Portugal

SANOFI-SYNTHELABO PRODUTOS
FARMACEUTICOS, SA

Tel: +351 21 3589 400

Slovenija
Sanofi-aventis d.o.o.
Tel: + 386 1 560 48 00

Slovenska republika

SANOFI-SYNTHELABO SLOVAKIA S.R.O.
Tel: +4212 57103 777
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Italia Suomi/Finland

Sanofi-aventis S.p.A. SANOFI-SYNTHELABO OY

Tel: +39 02 393 91 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

Sanofi-aventis Cyprus Ltd. SANOFI-SYNTHELABO AB
TnA: +357 22 871600 Tel: +46 8 470 18 00

Latvija United Kingdom
Sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi-aventis

Tel: +371 7332451 Tel: +44 (0)1483 505515
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel. +370 5 2755224

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agenciji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.eu.int/

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

Patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ Fasturtec” i praktyczne informacje ponizej na temat przygotowania i
postgpowania z lekiem.

Przygotowanie koncentratu:

Nalezy doda¢ zawarto$¢ jednej ampulki zawierajacej rozpuszczalnik do jednej fiolki zawierajacej
rasburykaz¢ i bardzo delikatnie wymiesza¢ przez obracanie, w okre§lonych i sprawdzonych
warunkach aseptycznych.

Nie nalezy potrzasaé fiolka.

Nalezy obejrze¢ zawarto$¢ fiolki przed uzyciem. Nalezy uzywac tylko przejrzyste roztwory bez
czastek.

Tylko do jednorazowego uzycia, nie zuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Rozpuszczalnik nie zawiera konserwantow. Dlatego przygotowany koncentrat nalezy rozciencza¢ w
okreslonych i sprawdzonych warunkach aseptycznych.

Rozcienczenie przed infuzja:

Wymagana do podania obj¢tos¢ koncentratu zalezy od masy ciata pacjenta. Do otrzymania ilosci
rasburykazy potrzebnej do jednorazowego podania leku moze by¢ konieczne zastosowanie kilku
fiolek preparatu. Objetos$¢ koncentratu wymagana do podania, pobrana z jednej lub z wigkszej ilosci
fiolek, nalezy dalej rozcienczaé przy uzyciu roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) az do
przygotowania catkowitej objetosci 50 ml. Stgzenie rasburykazy w koncowym roztworze do infuzji
zalezy od masy ciata pacjenta.

Koncentrat nie zawiera konserwantéw. Dlatego rozcienczony roztwor nalezy podawaé natychmiast po
sporzadzeniu.

Infuzja:
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Infuzja rozcienczonego roztworu powinna trwac¢ 30 minut.

Postepowanie z probkami krwi:

W przypadku koniecznos$ci monitorowania u pacjenta stgzenia kwasu moczowego nalezy $cisle
przestrzegac zasad postgpowania z probkami krwi w celu zminimalizowania mozliwos$ci rozktadu
pobranej probki analitycznej ex vivo. Krew nalezy pobiera¢ do uprzednio ozigbionych probowek
zawierajacych srodek przeciwkrzepliwy, heparyng. Probki musza by¢ zanurzone w lodowo-wodne;j
kapieli. Nalezy natychmiast przygotowac probki osocza poprzez odwirowanie krwi w uprzednio
schtodzonej wiréwce (4°C). Ostatecznie, osocze nalezy przetrzymywac¢ w lodowo-wodnej kapieli i
zbada¢ w celu okreslenia stezenia kwasu moczowego w ciagu 4 godzin.
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