PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Fasturtec 1,5 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Fasturtec je rekombinantni urat-oxidazovy enzym produkovany geneticky modifikovanym kmenem
Saccharomyces cerevisiae. Rasburikdza je tetramerni protein s identickymi podjednotkami

s molekulovou hmotnosti okolo 34 kDa.

Po rekonstituci obsahuje 1 ml koncentratu Fasturtec 1,5 mg rasburicasum.

Jeden mg odpovida 18,2 EAU¥*.

* Jedna jednotka aktivity enzymu (EAU) predstavuje aktivitu enzymu, ktery preméni 1 umol kyseliny
mocové na alantoin za minutu za provoznich podminek popsanych nasledovné: +30°C = 1°C, TEA
pufr pH 8.9.

Pomocna latka se znamym téinkem

Jedna injek¢ni lahvicka 1,5 mg/ml obsahuje 0,091 mmol sodiku, coz je 2,1 mg sodiku a injekéni

lahvicka 7,5 mg/S ml obsahuje 0,457 mmol sodiku, coz je 10,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok (prasek pro sterilni koncentrat).

Prasek tvoii celé nebo polamané, bilé az témér bilé pelety.

Rozpoustédlo je bezbarva a ¢ira kapalina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe akutni hyperurikémie jako prevence akutniho renalniho selhani u dospélych, déti a
dospivajicich (ve véku 0 az 17 let) s hematologickou malignitou s vysokou nadorovou zatézi a
soucasnym rizikem rychlého rozpadu nebo zmenseni objemu tumoru po zahajeni chemoterapie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Fasturtec ma byt pouzit tésné pred a pii zahajeni chemoterapie, protoze v soucasné dob¢ neni k
dispozici dostatek udaju, aby bylo mozné doporucit opakované 1écebné cykly.

Doporucovana davka ptipravku Fasturtec je 0,20 mg/kg/den. Fasturtec je podavan v jedné
intravenézni infizi denné v 50 ml roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) trvajici 30

minut (viz bod. 6.6).

Lécba ptipravkem Fasturtec muize trvat nejvySe 7 dni. Pfesné trvani 1é¢by by se mélo fidit vhodnym
monitorovanim hladin kyseliny mocové v plasme a klinickym posouzenim.



Pediatricka populace
Protoze zadna uprava davky neni nutna, je doporucena davka 0,20 mg/kg/den.

Zvlastni populace
Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin: neni nutné upravovat davku.

Zpusob podani
Fasturtec by mél byt podavan pod dohledem Iékate, ktery ma zkuSenosti s chemoterapii

hematologickych malignit.

Podavani roztoku rasburikazy nevyzaduje zadnou zménu v nac¢asovani ¢i ve schématu zahajeni
cytoredukéni chemoterapie.

Roztok rasburikdzy ma byt podavan v infuzi trvajici 30 minut pomoci jiné kanyly nez té, ktera je
pouzivana pro infuzi chemoterapeutické latky, aby bylo zabranéno jakékoli 1ékové interakci. Pokud
neni mozné pouziti zvlastni kanyly, méla by kanyla byt mezi infizi chemoterapeutické latky a
rasburikazy proplachnuta fyziologickym roztokem. Navody k rekonstituci a nafedéni pied podanim
1é¢ivého ptipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

Jelikoz muze rasburikaza odbourédvat kyselinu mocovou in vitro, musi byt pfi manipulaci se vzorky
pro stanoveni plazmatické koncentrace kyseliny mocové uplatnéna zvlastni opatfeni, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou

v bod¢ 6.1.

Deficit G6PD a jiné bunééné metabolické poruchy, o nichZ je znamo, Ze ptisobi hemolytickou anémii.
Peroxid vodiku je vedlejsim produktem pfemény kyseliny mocové na alantoin. Aby bylo zabranéno
mozné hemolyze indukované peroxidem vodiku, je rasburikdza u pacientl s t€émito poruchami
kontraindikovana.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Rasburikaza stejné jako jiné proteiny mize vyvolavat u ¢lovéka alergické reakce, jako napf. anafylaxi,
véetn¢ anafylaktického Soku s potencidlné fatalnimi nasledky. Klinické zkusenosti s piipravkem
Fasturtec ukazuji, ze pacienti maji byt peclivé monitorovani s ohledem na nastup nezadoucich G¢inka
alergického typu, obzvlasteé tézkych reakei z precitlivélosti véetné anafylaxe (viz bod 4.8). V piipadé
zavazné alergické reakce ma byt 1é¢ba okamzité a trvale preruSena a ma byt zahajena odpovidajici
terapie.

Opatrnosti je tfeba u pacientll s anamnézou atopické alergie.

V soucasné dobé neni k dispozici dostatek udaji o opakované 1éCenych pacientech, aby bylo mozné
doporucit opakované 1é¢ebné cykly. Protilatky proti rasburikaze byly detekovany u lécenych pacienti
i u zdravych dobrovolnikd, jimz byla rasburikaza podavana.

U pacientl uzivajicich Fasturtec byla hlaSena methemoglobinemie. Lécba pacientt, u kterych se
rozvinula methemoglobinémie, by méla byt okamzit¢ a trvale pierusena a méla by byt zahjena
odpovidajici opatieni (viz bod 4.8).

U pacientli uzivajicich Fasturtec byla hlaSena hemolyza. V takovych piipadech by 1é¢eni mélo byt
okamzit¢ a trvale pieruseno a mé¢la by byt zahajena odpovidajici opatfeni (viz bod 4.8).

Podavani pfipravku Fasturtec snizuje koncentraci kyseliny moc¢ové pod normalni hodnoty a timto
mechanismem snizuje pravdépodobnost rozvoje renalniho selhani zplisobeného vysraZzenim krystalt
kyseliny mocové v renalnich tubulech jako nasledek hyperurikémie. Lyza tumoru mize také mit za
nasledek hyperfosfatémii, hyperkalémii a hypokalcémii. Tyto abnormality Fasturtec pifimo
neovliviigje. Pacienti musi byt proto peclivé sledovani.



Fasturtec nebyl zkousSen u pacientli s hyperurikémii provazejici myeloproliferativni choroby.

Aby bylo zajisténo pfesné méteni plazmatické hladiny kyseliny mocové béhem lécby piipravkem
Fasturtec, musi byt dodrZzovano piisné zachazeni se vzorky (viz bod 6.6).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 10,5 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz odpovida 0,53 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych piipravki ma se prehledn€ zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Je malo pravdépodobné, Ze rasburikdza vyvolava 1ékové
interakce.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti rasburikazy u té¢hotnych zen. Vysledky studii na zvitatech
neni mozné interpretovat kvuli ptitomnosti endogenni urdtoxidazy u standardnich zvitecich modeld.
Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloudit teratogenni ucinky rasburikazy, je mozné pouzivat Fasturtec

v téhotenstvi pouze v nevyhnutelné nutnych piipadech. Fasturtec se nedoporucuje u zen ve fertilnim
véku, které neuzivaji antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda je rasburikaza vylu¢ovana do matefského mléka. Protoze jde o protein, je oéekdvana
davka pro kojence velmi nizka. Béhem lécby piipravkem Fasturtec je zapotiebi zvazit piinos kojeni
oproti potencialnimu riziku pro kojence.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se vlivu piipravku Fasturtec na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici vlivy na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpecnostni profil

Jelikoz je Fasturtec podavan soubé&zné jako podpiirna Iécba k cytoredukéni chemoterapii pokrocilych
malignit, je obtizné stanovit pfic¢inu nezddoucich ucinki vzhledem ke zna¢né zatézi nezddoucimi
ucinky odvijejicimi se od zakladniho onemocnéni i od jeho 1é¢by.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky byly pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy, horecka a prijem.

Méné¢ casto zpuisoboval Fasturtec v klinickych studiich hematologické poruchy jako hemolyzu,
hemolytickou anémii a methemoglobinémii. Pti enzymatickém $tépeni kyseliny mo¢ové rasburikazou
na alantoin se uvoliuje peroxid vodiku a u ur€itych rizikovych skupin, jako tieba u deficitu G6PD,
byla pozorovana hemolyticka anémie nebo methemoglobinémie.

Kromeé toho byly v pravdépodobné souvislosti s ptipravkem Fasturtec hlaseny v klinickych studiich



nezadouci Gcinky, které jsou sefazeny podle systému organovych tfid v nize uvedené tabulce.

Frekvence jsou definovany dle MedDRA nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
méng¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni
znamo (z dostupnych idaji nelze urcit)

Tabulkovy prehled nezddoucich G¢inkii
Tridy Velmi Casté Casté Méné Casté Vzéacné Neni znamo
organovych
systému dle
MedDRA
Poruchy krve - Hemolyza
a lymfatického - Hemolyticka
systému anemie

- Methemo-

globinemie
Poruchy - Alergie/ - Zavazné - Anafylaxe - Anafylaktic-
imunitniho alergické hypersenzi- ky Sok*
systému reakce tivni reakce

(vyrazka a
kopiivka)
Poruchy - Bolest - Krece** - Mimovolni
nervového hlavy+ svalova
systému kontrakce**
Cévni poruchy - Hypotenze
Respiracni, - Broncho- - Rinitida
hrudni a spasmus
mediastindlni
poruchy
Gastrointesti- | - Prijem+
nalni poruchy | - Zvraceni++
- Pocit na
zvraceni++

Celkové - Hore¢ka++
poruchy a
reakce v misté
aplikace
* Anafylakticky Sok véetné potencialné fatalnich nésledka
ok Ze zkuSenosti po uvedeni na trh
+ Mén¢ casté stupen 3/4

++ Casté stupeni 3/4

V kazdé skupin¢ Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Hl48eni podezi‘eni na nezaddouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

S ptihlédnutim k mechanismu ptisobeni ptipravku Fasturtec povede pfedavkovani k nizké nebo
nedetekovatelné plazmatické koncentraci kyseliny mocové a zvysené produkei peroxidu vodiku.
Pacienti, u nichZ je podezieni na predavkovani, by méli byt monitorovani s ohledem na hemolyzu a
m¢éla by byt ué¢inéna v§eobecna podplirna opatieni, protoze pro Fasturtec nebylo identifikovano zZadné
specifické antidotum.




5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Léc¢iva ke snizeni toxicity protinadorové 1é¢by, ATC kod: VO3AFO07.

Mechanismus ucinku

U lidi je kyselina mocova poslednim stupném v katabolismu purind. Akutni nardst plazmatické
koncentrace kyseliny moc¢ové nasledujici po rozpadu velkého mnozstvi malignich bunék a béhem
cytoredukéni chemoterapie miize vést ke zhorSeni renalnich funkci a k rendlnimu selhani
vyplyvajicimu z vysrdzeni krystall kyseliny mocové v renalnich tubulech. Rasburikaza je vysoce
ucinny urikolyticky pripravek, ktery katalyzuje enzymatickou oxidaci kyseliny mo¢ové na alantoin, ve
vodé rozpustnou latku, ktera se snadno vylucuje ledvinami do moci.

Enzymaticka oxidace kyseliny mo¢ové vede ke stechiometrické tvorbé peroxidu vodiku. Narist
peroxidu vodiku nad obvyklé hladiny miize byt upraven endogennimi antioxidanty a jedinym
zvySenym rizikem zUstava hemolyza u pacientl s deficitem G6PD a s hereditarni anémii.

U zdravych dobrovolniki byl pozorovan signifikantni na davce zavisly pokles plazmatickych hladin
kyseliny mocové v rozmezi davkovani 0,05 mg/kg az 0,20 mg/kg ptipravku Fasturtec.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

V randomizované srovnavaci studii tfeti faze provadéné u 52 pediatrickych pacientt bylo 27 pacientii
1é¢eno rasburikdzou podavanou intravenzné v doporuc¢ené davce 0,20 mg/kg/den, po dobu 4 az 7 dni
(25 let: n=11, 6-12 let: n=11, 13-17 let: n=5), a 25 pacientl bylo 1é¢eno alopurinolem podavanym
peroralné jednou denné po dobu 4 az 8 dni. Vysledky ukazaly signifikantné rychlejsi nastup ucinku
ptipravku Fasturtec v porovnani s alopurinolem. Za 4 hodiny po prvni davce se objevil signifikantni
rozdil v prumérné procentualni zméné proti vychozi plazmatické koncentraci kyseliny mocové (p <

0,0001) ve skuping s piipravkem Fasturtec (-86,0%) ve srovnani s koncentraci ve skupiné alopurinolu
(-12,1%).

Doba do prvniho dosazeni normalnich hladin kyseliny mo¢ové u hyperurikemickych pacientt je Ctyti
hodiny pro Fasturtec a 24 hodin pro alopurinol. Navic je rychly pokles koncentrace kyseliny mocové v
této populaci doprovazen zlepsenim renalnich funkci. Na druhé stran€ toto umoziuje ¢inné
vylucovani sérového fosfatu, coz zabranuje dalSimu zhorSovani renalnich funkci z vysrazeni kalcia a
fosforu.

V randomizované (1:1:1), multicentrické, oteviené klinické studii zahrnujici 275 pacienti s leukemii a
lymfomem a rizikem hyperurikémie a syndromu rozpadu tumoru (TLS), byli pacienti 1é¢eni bud’
rasburikazou v davce 0,2 mg/kg/den intravendzné po dobu 5 dni (rameno A, n=92) nebo rasburikazou
v davce 0,2 mg/kg/den intravendzné ve dnech 1-3 a poté alopurinolem v davce 300 mg peroralné
jednou denné ve dnech 3-5 (piekryv ve 3. dnu 1é€by: rasburikaza a alopurinol byly podany s odstupem
ptiblizn€ 12 hodin) (rameno B, n=92) anebo alopurinolem v davce 300 mg peroralné jednou denné po
dobu 5 dnil (rameno C, n=91). Mira odpovédi z hlediska hladiny kyseliny mocové (podil pacientt

s plazmatickou hladinou kyseliny mocové <7,5 mg/dl od dne 3 do dne 7 po zah4jeni antiurikemické
1é¢by) byla 87 % v rameni A, 78 % v rameni B a 66 % v rameni C. Mira odpovédi v rameni A byla
signifikantné€ vyssi nez v rameni C (p=0,0009); mira odpovédi v rameni B byla vyssi i ve srovnani

s ramenem C, ac¢koli tento rozdil neni statisticky vyznamny. Cty#i hodiny po podani davky v den 1
byly hladiny kyseliny mocové <2 mg/dl u 96 % pacienti v obou skupinach lécenych rasburikdzou a u
5 % pacientl ve skupiné 1é¢ené alopurinolem. Vysledky tykajici se bezpe€nosti pacientl 1é¢enych
ptipravkem Fasturtec ve studii EFC4978 byly v souladu s profilem nezadoucich uc¢inkd, které byly
pozorovany v predchozich klinickych studiich s ptevazné pediatrickymi pacienty.

V pivotni klinické studii bylo 246 pediatrickych pacienti (primérny vék 7 let, rozmezi 0 az 17 let)
1é¢eno rasburikdzou v davkach 0,15 mg/kg/den nebo 0,20 mg/kg/den po dobu 1-8 dni (vétsinou 5-7
dni). Vysledky ucinnosti u 229 hodnocenych pacientti ukazaly celkovou odpoveéd’ na 1écbu



(normalizaci plazmatické hladiny kyseliny mocové) 96,1%. Vysledky bezpecnosti u 246 pacientt byly
v souladu s profilem nezaddoucich G¢inka u bézné populace.

U dlouhodobych studii bezpecnosti ukazala analyza udajt od 867 pediatrickych pacientl (pramérny
veék 7,3 roku, rozmezi 0 az 17 let) 1é¢enych rasburikdzou v davkach 0,20 mg/kg/den po dobu 1-24 dni
(vétsinou 1-4 dny) vysledky tykajici se uc¢innosti a bezpecnosti shodné s pivotnimi klinickymi
studiemi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika rasburikdzy byla hodnocena jak u pediatrickych, tak u dospélych pacientii s leukemif,
lymfomem nebo s jinymi hematologickymi malignitami.

Absorpce
Po infuzi rasburikazy v davce 0,20 mg/kg/den je dosazeno rovnovazného stavu za dva az tii dny. Mezi

dnem 1 a 5 po podani davky byla pozorovana minimalni akumulace rasburikazy (<1,3 nasobna.

Distribuce
Primérny distribu¢ni objem se pohyboval od 110 do 127 ml/kg u pediatrickych pacientti a od 75,8 do
138 ml u dospélych pacientd, coz je srovnatelné s fyziologickym vaskuldrnim objemem.

Biotransformace

Rasburikaza je protein, a proto: 1) neocekava se jeji vazba na proteiny, 2) predpoklada se, Ze
metabolicka degradace bude obdobna jinym proteinim, to znamena hydrolyzou peptidii, 3) neni
pravdépodobné, ze by dochazelo k 1ékovym interakcim.

Eliminace

Clearance rasburikazy byla asi 3,5 ml/hod/kg. Primérny terminalni polocas byl obdobny u
pediatrickych i dospé€lych pacientti a pohyboval se v rozsahu od 15,7 do 22,5 hodiny. Clearance se
zvysuje (asi 35%) u déti a dospivajicich ve srovnani s dospélymi, coz ma za nasledek nizsi
systémovou expozici. Renalni eliminace rasburikazy je povazovana za méné vyznamnou cestu
clearance rasburikazy.

Zvlastni skupiny pacientti

U dospélych pacientti (ve véku 18 a vice let) neméa na farmakokinetiku rasburikazy zadny vliv vek,
pohlavi, vychozi hodnoty jaternich enzym ani clearance kreatininu. ZkfiZzena srovnavaci studie
odhalila, ze po podani rasburikazy v davce 0,15 nebo 0,20 mg/kg/den byly hodnoty geometrického
pruméru clearance normalizované na télesnou hmotnost pfiblizné o 40 % nizsi u Japonct (n=20) nez u
populace kavkazského typu (n=26).

Jelikoz metabolismus probiha pravdépodobné cestou hydrolyzy peptidi, nepredpoklada se, ze by
zhorseni jaternich funkci ovlivnilo farmakokinetiku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje zalozené na konven¢nich farmakologickych studiich bezpe¢nosti, toxicity
opakovanych davek a genotoxicity neukazaly zvlastni rizika pro ¢lovéka. Interpretace neklinickych
studii je ztizena vzhledem k pfitomnosti endogenni oxidazy uratli ve standardnich zvitecich modelech.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

alanin

mannitol
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného



dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:
poloxamer 188

voda na injekci
6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky kromé téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.

Roztok rasburikdzy by mél byt podavan v infizi pomoci jiné kanyly nez té, ktera je pouzivana pro
infazi chemoterapeutické latky, aby bylo zabranéno jakékoli mozné 1ékové inkompatibilité. Pokud
neni mozné pouzit oddélenou kanylu, méla by byt kanyla mezi infuzi chemoterapeutické latky a
rasburikazy proplachnuta fyziologickym roztokem.

K infazi by nemél byt pouzit zadny filtr.

Kwvili mozné inkompatibilité¢ nepouzivejte k fedéni roztok glukézy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Po rekonstituci a zfedéni je doporuc¢eno okamzité pouziti. Fyzikalni a chemicka stabilita po
rekonstituci je dolozena na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Prasek v injekéni lahvicce: uchovavejte v chladnicee (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani po rekonstituci nebo nafedéni 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Fasturtec je dodavan v nasledujicim baleni:

3 injekéni lahvicky obsahujici 1,5 mg rasburikazy a 3 ampule obsahujici 1 ml rozpoustédla.

Prasek je dodavan ve 2 ml nebo 3 ml lahviéce z bezbarvého skla (typ I) s pryzovou zatkou a
rozpoustédlo v 2 ml ampulich z bezbarvého skla (typ I).

1 injekéni lahvicka obsahujici 7,5 mg rasburikazy a 1 ampule obsahujici 5 ml rozpoustédla.

Prasek je dodavan v 10 ml lahvicce z bezbarvého skla (typ 1) s pryzovou zatkou a rozpoustédlo v 5 ml
ampulich z bezbarvého skla (typ I).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Rasburikdza musi byt rozpusténa dodavanym rozpoustédlem (1,5 mg rasburikazy v injekéni lahvicce
ma byt rozpusténo 1 ml rozpoustédla z ampule; 7,5 mg rasburikazy v injekéni lahvi¢ce ma byt
rozpusténo 5 ml rozpoustédla z ampule). Rozpusténim vznika roztok o koncentraci 1,5 mg/ml
rasburikazy, ktery je dale fedén roztokem chloridu sodného pro nitrozilni aplikaci o koncentraci 9

mg/ml (0,9%).

Rekonstituce roztoku:




Za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek piidejte obsah jedné ampule rozpoustédla
do jedné lahvicky obsahujici rasburikazu a smichejte velmi jemnym krouzenim.

Neprotiepavejte.

Pied pouzitim zkontrolujte opticky. Mély by byt pouzity jen Ciré a bezbarvé roztoky bez castecek.
Jenom pro jednorazové pouziti, jakykoli nepouzity roztok musi byt vytazen.

Rozpoustédlo neobsahuje konzervacni latky. Proto by mél byt rekonstituovany roztok fedén za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Ztedéni pred infizi:

Pozadovany objem rekonstituovaného roztoku zavisi na pacientove télesné hmotnosti. K ziskani
pozadovaného mnozstvi rasburikazy pro jedno podani mize byt nutné uziti nékolika lahvicek.
Pozadovany objem rekonstituovaného roztoku, ziskaného z jedné ¢i vice lahvicek, ma byt dale
zfedéno roztokem 9 mg/ml (0,9 %) chloridu sodného tak, aby byl vytvoten celkovy objem 50 ml.
Koncentrace rasburikazy v kone¢ném roztoku pro infizi zavisi na pacientové télesné hmotnosti.

Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervaéni prostiedek. Proto ma byt ztedény roztok podan v
infizi okamzité.

Infize:
Kone¢ny roztok ma byt podavan v infizi po dobu 30 minut.

Zachazeni se vzorkem:

Pokud je tfeba monitorovat pacientovu hladinu kyseliny mo¢ové, musi byt dodrZzovan ptisny postup
zachazeni se vzorkem, aby byla minimalizovana ex vivo degradace analyzovaného vzorku. Krev musi
byt nabrana do ptedchlazenych zkumavek obsahujicich heparinové antikoagulans. Vzorky musi byt
ponofeny do ledové vodni lazné. Vzorky plasmy by mély byt hned piipraveny centrifugaci v
predchlazené centrifuze (4 °C). Plazma musi byt plazma udrzovana v ledové vodni lazni a stanoveni
kyseliny mocové provedeno v rozmezi ctyi hodin.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/170/001-002

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23. tinora 2001
Datum posledniho prodlouzeni: 9. inora 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.cu



PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODI,’OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/ BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LA:FEK A yYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce/vyrobceu biologické 1€¢ivé 1atky/biologickych 1é¢ivych latek

Sanofi Chimie
Route d’Avignon
30390 Aramon
Francie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italie

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn udaja

o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Neuplatiiuje se.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI 3 INJEKCNI LAHVICKY S PRASKEM a 3 AMPULE S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Fasturtec 1,5 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok

rasburicasum

2. OBSAH LECIVE LATKY

rasburicasum 1,5 mg/1 ml

rasburikaza produkovana geneticky modifikovanym kmenem Saccharomyces cerevisiae

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek také obsahuje: alanin, mannitol, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného.

Rozpoustédlo: poloxamer 188, voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
3 injekéni lahvicky a 3 ampule.

1,5 mg/1 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Rekonstituci proved’te veskerym obsahem 1 ml ampule s rozpoustédlem.

Intraven6zni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE




8. POUZITELNOST

EXP
Spottebujte ihned po rekonstituci nebo ziedéni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/170/001

13. CISLO SARZE

(@13
7%

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

[ 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE, UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PRASEK/INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Fasturtec 1,5 mg/ml prasek pro sterilni koncentrat
rasburicasum
1.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5 mg

|6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ROZPOUSTEDLO/AMPULE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Rozpoustédlo pro rasburikazu 1,5 mg

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI 1 INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM a 1 AMPULE S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Fasturtec 1,5 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok

rasburicasum

2. OBSAH LECIVE LATKY

rasburicasum 7,5 mg/5 ml

rasburikaza produkovana geneticky modifikovanym kmenem Saccharomyces cerevisiae

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek také obsahuje: alanin, mannitol, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného.

Rozpoustédlo: poloxamer 188, voda na injekei.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
1 injek¢ni lahvicka a 1 ampule.

7,5 mg/5 ml.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Rekonstituci proved’te veskerym obsahem 5 ml ampule s rozpoustédlem

Intraven6zni podani

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce
Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/170/002

13. CISLO SARZE

(€13
¢

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého pripravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PRASEK/INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Fasturtec 1,5 mg/ml prasek pro sterilni koncentrat
rasburicasum
1.v.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7,5 mg

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ROZPOUSTEDLO/AMPULE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Rozpoustédlo pro rasburikazu 7,5 mg

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fasturtec 1,5 mg/ml, prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
rasburicasum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si tuto piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, zdravotni sestry nebo nemocni¢niho
1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l¢kari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je Fasturtec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fasturtec uzivat
Jak se Fasturtec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fasturtec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S

1. Co je Fasturtec a k ¢emu se pouZiva

Fasturtec obsahuje aktivni latku rasburikazu.

Rasburikaza je urcena k 1é¢b€ nebo prevenci vysokych hladin kyseliny moc¢ové v krvi u dospélych,
déti a dospivajicich (ve véku 0 az 17 let) s poruchami krvinek (hematologickym onemocnénim), ktefi
budou lé¢eni nebo se 1é¢i chemoterapii.

Pii pouziti chemoterapie jsou rakovinné butiky zni¢eny za soucasného uvolnéni velkého mnozstvi
kyseliny mo¢ové do krevniho feciste.
Fasturtec pasobi tak, ze umoziuje snadnéjsi odstraniovani kyseliny mocové z téla ledvinami.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Fasturtec uZivat

Neuzivejte pripravek Fasturtec, jestliZe:

- jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na rasburikdzu, na jiné urikdzy nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)

- mate v anamnéze hemolytickou anémii (onemocnéni zpisobené abnormaln€ zvysenym rozpadem
cervenych krvinek).

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare, pokud mate v anamnéze jakoukoli alergii.

Sdélte svému lékari, jestlize jste nékdy méli jakékoli reakce alergického typu na jiné 1é¢ivé piipravky;
protoze Fasturtec mlize zpUsobit reakce alergického typu, jako napt. zavaznou anafylaxi véetné
anafylaktického Soku (nahla zivot ohrozujici nebo smrtelna alergicka reakce).

Ihned sdélte svému léka¥i, jakmile zaznamenate nasledujici, nebot’ bude zapotiebi ukonéit 1é¢bu:
e otok tvafe, rtl, jazyka nebo hrdla;
e kaSel nebo sipani;
e problém s dychanim nebo polykanim;
e vyrazka, svédéni nebo koptivka na kazi.
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Vyse zminéné ucinky mohou byt prvnimi zndmkami rozvijejici se zavazné alergické reakce. Mozna
bude zapotiebi 1é¢bu piipravkem Fasturtec ukonéit a bude zapotiebi zvolit jinou 1é¢bu.

Neni zndmo, zda se vyskyt alergickych reakci v pfipadé opakovaného léceni ptipravkem Fasturtec
zvysuje.

V piipad¢ poruch krve, pti kterych dochazi ke zvysenému rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyza),
nebo pii zvySenych hladinach krevniho barviva (methemoglobinémie), Vas 1ékat okamzité a trvale
prerusi lécbu ptipravkem Fasturtec.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fasturtec
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Reknéte svému 1ékafi, jestlize jste, nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna nebo jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné informace o vlivu na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhu stroja.

Piipravek Fasturtec obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 10,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 0,53 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Fasturtec uZiva
Fasturtec Vam bude podan pred nebo béhem pocatecni faze Vasi chemoterapie.
Fasturtec je podavan pomalu do Zily, coz by mélo trvat asi 30 minut.

Davka bude spocitana podle vasi télesné hmotnosti.
Doporucena davka je 0,20 mg na kg télesné hmotnosti na den u déti i u dospélych.

Podava se jednou denné po dobu nejvyse 7 dni.

Béhem 1é¢by pripravkem Fasturtec Vam V4as 1ékat bude délat krevni testy, aby ovéfil hladinu kyseliny
mocové a rozhodl o délce Vasi 1écby.

Vs 1ékar mize také zkoumat Vasi krev, aby se ujistil, Ze se u Vas nevyviji zadna krevni porucha.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Fasturtec, nez bylo predepsano

JestliZe se toto stane, 1ékai bude peclive sledovat ucinky na Vase cervené krvinky a 1é¢it jakékoli pfiznaky, které
se vyskytnou.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého
lékate, zdravotni sestry nebo nemocni¢niho 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Fasturtec bude podavan zarovei s jinymi 1éky, které mohou rovnéz zptisobit
nezadouci ucinky.

Pokud nahle zaznamenate:
- otok tvare, rt, jazyka nebo jiné ¢asti Vaseho téla
- kraceni dechu, dusnost nebo problémy s dechem
- vyrazku, svédéni nebo koptivku,
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okamZité to sdélte svému lékari, sestie nebo nemocni¢nimu lékarnikovi, protoZe to miiZe byt
pFriznakem zavazZné alergické reakce (anafylaxe). Tyto reakce jsou vzacné (mohou postihnout az 1
osobu z 1 000).

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice jak 1 osobu z 10):
- prijem
- zvraceni
- pocit na zvraceni
- bolest hlavy
- horecka

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- alergické reakce, hlavné vyrazka a kopfivka.

Méné¢ casté nezadouci t€inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

- zavazné alergické reakce, jako napf. anafylaxe (vzacné) véetné anafylaktického Soku
(frekvence neni znama), ktery miize byt smrtelny

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- dusnost nebo problémy s dechem (bronchospazmus)

- poruchy krve, jako jsou ty, u kterych dochazi ke zvysenému rozpadu ¢ervenych krvinek
(hemolyza, hemolyticka anemie) nebo ke zvySeni hladiny krevniho barviva
(methemoglobinemie)

- zachvaty (kiece).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
- vytok z nosu nebo ucpany nos, kychani, licni tlak nebo bolest (ryma).

Frekvence neni zndmo (z dostupnych dajti nelze urcit)
- nedobrovolné svalové pohyby (mimovolni svalové kontrakce).

Pokud zaznamenate kterykoli z téchto nezadoucich u¢inkdl, sdélte to svému l1ékati, sestfe nebo
nemocni¢nimu lé¢karnikovi.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u€inku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezaddouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkii uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muiizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Fasturtec uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni ¢iry a/nebo obsahuje ¢astice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Fasturtec obsahuje

- Lécivou latkou je rasburicasum 1,5 mg/ml. Rasburikaza je produkovana geneticky
modifikovanymi mikroorganismy nazyvanymi Saccharomyces cerevisiae.
- Dalsimi slozkami prasku jsou: alanin, mannitol, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného.
- Dalsi slozky rozpoustédla jsou: poloxamer 188, voda na injekci.

Jak Fasturtec vypada a co obsahuje toto baleni

Fasturtec se dodava jako prasek pro koncentrat pro infuzni roztok (praSek pro sterilni koncentrat) s
rozpoustédlem.

Prasek tvoii celé nebo polamané, bilé az témér bilé pelety.

Rozpoustedlo je bezbarva a ¢ira kapalina.

Baleni 3 injek¢nich lahvicek rasburikazy 1,5 mg a 3 ampuli o obsahu 1 ml rozpoustédla. Prasek je
dodavan v ¢iré sklenéné injekeni lahvicce s gumovou zatkou o obsahu 2 ml nebo 3 ml a rozpoustédlo
v ¢iré sklenéné ampuli o obsahu 2 ml.

Baleni 1 injek¢ni lahvicka rasburikazy 7,5 mg a 1 ampule o obsahu 5 ml rozpoustédla. Prasek je
dodavan v ¢iré sklenéné injekéni lahviee s gumovou zatkou o obsahu 10 ml a rozpoustédlo v ¢iré
sklenéné ampuli o obsahu 5 ml.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobci

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4

03012 Anagni (FR)

Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
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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
TnA: +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 800.536389

Konpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

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-aventis 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 1 235 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

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato informace byla naposledy revidovana (MM/RRRR).

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éCivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu.



Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Viz bod 3 ,,Jak se Fasturtec uziva“ a praktické informace pro ptipravu a zachazeni s ptipravkem
uvedené niZze.

Fasturtec musi byt ziedén celym obsahem pfilozeného rozpoustédla (napt. 1,5 mg injekéni lahvicka
rasburikazy se zfedi 1 ml ampuli rozpoustédla; 7,5 mg injekéni lahvicka rasburikazy se zfedi 5 ml
ampuli rozpoustédla). Rekonstituovany roztok o koncentraci 1,5 mg/ml se dale ziedi chloridem
sodnym 9 mg/ml (0,9%).

Rekonstituce roztoku:

Za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek piidejte obsah jedné ampule rozpoustédla
do jedné injekéni lahvicky obsahujici rasburikdzu a smichejte velmi jemnym krouzenim.
Nettepejte.

Pred pouzitim roztok zkontrolujte opticky. Mé&ly by byt pouzity jen Ciré a bezbarvé roztoky bez
Castecek.

Jenom pro jednorazové pouziti, jakykoli nepouzity roztok musi byt vytazen.

Rozpoustédlo neobsahuje konzervacni latky. Proto ma byt rekonstituovany roztok fedén za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Ztedéni pred infizi:

Pozadovany objem rekonstituovaného roztoku zavisi na pacientové télesné hmotnosti.

K ziskani pozadovaného mnozstvi rasburikdzy pro jedno podani mize byt nutné uziti nékolika
injekénich lahvicek. Pozadovany objem rekonstituovaného roztoku ziskaného z jedné ¢i vice
injek¢nich lahvi¢ek ma byt dale zfedén roztokem 9 mg/ml (0,9%) chloridu sodného tak, aby byl
vytvoten celkovy objem 50 ml. Koncentrace rasburikdzy v konecném roztoku pro infuzi zavisi na
pacientové télesné hmotnosti.

Rekonstituovany roztok neobsahuje konzervaéni prostiedek. Proto ma byt ztedény roztok podan v
infizi okamziteé.

Infaze:
Koneény roztok ma byt podavan v infuzi po dobu 30 minut.

Zachazeni se vzorkem:

Pokud je tfeba monitorovat pacientovu hladinu kyseliny mo¢ové, musi byt dodrZzovan piisny postup
zachazeni se vzorkem, aby byla minimalizovana ex vivo degradace analyzovaného vzorku. Krev musi
byt nabrana do ptfedchlazenych zkumavek obsahujicich heparinové antikoagulans. Vzorky musi byt
ponofeny do ledové vodni lazn€. Vzorky plasmy by mély byt hned ptipraveny centrifugaci v
predchlazené centrifuze (4 °C). Plazma musi byt udrzovana v ledové vodni 1azni a stanoveni kyseliny
mocové provedeno v rozmezi ¢tyt hodin.
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