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 zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ sie 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fasturtec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Fasturtec i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Fasturtec jest rasburykaza.

Rasburykaza jest stosowana w celu leczenia lub zapobiegania wysokiemu stezeniu kwasu moczowego
we krwi, wystgpujacemu U 0sob dorostych, dzieci i mtodziezy (w wieku od 0 do 17 lat)

z zaburzeniami komorek krwi (choroby hematologiczne), ktoérzy majg otrzymac lub otrzymuja
chemioterapicg.

Podczas otrzymywania chemioterapii niszczone sg komorki rakowe i wowcezas do krwioobiegu
uwalnia si¢ duza ilo$¢ kwasu moczowego.
Dziatanie leku Fasturtec polega na ulatwieniu usunigcia kwasu moczowego z organizmu przez nerki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasturtec

Kiedy nie stosowa¢ leku Fasturtec:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) 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 zwréci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty szpitalnego, jesli u pacjenta wystepowata
W przesztosci jakakolwiek reakcja alergiczna.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek

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

w tym wstrzgs anafilaktyczny (nagta 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:



obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
kaszel lub $wiszczacy oddech

trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
wysypka, $wiad lub pokrzywka na skorze

Moga 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 wzrosnie przy ponownym leczeniu lekiem
Fasturtec.

W przypadku zaburzen krwi, w ktorych czerwone komorki krwi ulegaja nadmiernemu rozpadowi
(hemoliza) lub wystepujg 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 sg bez recepty.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak dostepnych informacji dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Fasturtec zawiera sod
Lek zawiera do 10,5 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
0,53% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b 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 ciala na dobg, zar6wno u dzieci, jak i U 0sob
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 si¢, Czy nie wystgpity jakiekolwiek
zaburzenia krwi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fasturtec
Jesli zostanie podana wigksza niz zalecana dawka leku, lekarz bedzie $cisle monitorowac liczbe
czerwonych krwinek i w razie koniecznosci rozpocznie odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty szpitalnego.



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, ktore takze moga powodowac dziatania
niepozadane.

Jesli zaobserwowano niespodziewane wystapienie nastepujacych objawow:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata

- splycenie oddechu, $wiszczgcy oddech, trudno$ci 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 wystepujg rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow).

Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- biegunka

- wymioty

- nudnosci

- bol glowy

- goraczka

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

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

- ciezkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak reakcja anafilaktyczna (rzadko), w tym wstrzas
anafilaktyczny (czgsto$¢ nieznana), ktory moze zakonczy¢ sie¢ zgonem

- niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie)

- $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli)

- zaburzenia krwi, takie jak: zaburzenia dotyczace czerwonych krwinek, ktore ulegajg
nieprawidlowemu rozpadowi (hemoliza), zniszczeniu (niedokrwisto§é hemolityczna) lub
wystepuje nieprawidtowe 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 btony
sluzowej nosa)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- mimowolne ruchy migsni (mimowolne skurcze migsni)

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac
lekarza prowadzacego, pielggniarke lub farmaceute szpitalnego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Fasturtec
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

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

6. Zawarto$¢ 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.

- Pozostate 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 cze$ciowo w postaci peletek koloru biatego lub biatawego.
Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem.

Opakowanie zawierajace 3 fiolki po 1,5 mg rasburykazy i 3 ampuiki 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 szkta.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytworcey

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:



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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

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

Fasturtec nalezy odtworzy¢ w calej objetosci dotaczonego rozpuszczalnika w ampulce

(tzn. 1,5 mg rasburykazy w fiolce nalezy odtworzy¢ uzywajac 1 ml rozpuszczalnika w amputce;
7,5 mg rasburykazy w fiolce nalezy odtworzy¢ uzywajac 5 ml rozpuszczalnika w amputce).
Odtworzony roztwor o stgzeniu rasburykazy 1,5 mg/ml nalezy nastgpnie 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 i bezbarwne roztwory bez czastek nadaja
sie do uzycia.

Tylko do jednorazowego uzytku, niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Rozpuszczalnik nie zawiera konserwantow. Dlatego odtworzony roztwor nalezy rozcienczy¢

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Rozcienczenie przed infuzja:

Wymagana do podania objeto$¢ 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
ciala pacjenta.

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

Infuzja:
Infuzja rozcienczonego roztworu powinna trwac¢ 30 minut.

Postepowanie z probkami krwi:

W przypadku koniecznos$ci monitorowania u pacjenta stezenia kwasu moczowego, nalezy Scisle
przestrzegaé zasad postepowania z probkami krwi, w celu zminimalizowania mozliwosci rozktadu
pobranej probki analitycznej ex vivo. Krew nalezy pobiera¢ do uprzednio ozigbionych probéwek,
zawierajacych §rodek przeciwkrzepliwy, heparyne. Probki musza by¢ zanurzone w lodowo-wodnej
kapieli. Nalezy natychmiast przygotowac probki osocza poprzez odwirowanie krwi w uprzednio



http://www.ema.europa.eu/

schtodzonej wirdéwce (4°C). Ostatecznie, osocze nalezy przetrzymywaé w lodowo-wodnej kapieli
i zbada¢ w ciggu 4 godzin w celu okreslenia st¢zenia kwasu moczowego.



