ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Asparaginase 5000 medac
Asparaginase 10000 medac
(Asparaginasum)

5000 j.m. lub 10000 j.m.

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

: Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

: Lek ten zostat przepisany $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac i w jakim celu si¢ go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase

10000 medac

Jak stosowa¢ lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac

Inne informacje

SIS

1. COTO JEST LEK ASPARAGINASE 5000 MEDAC LUB ASPARAGINASE
10000 MEDAC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek zawiera asparaginazg, enzym katalizujacy rozszczepienie L-asparaginy na kwas asparaginowy i
amoniak.

Przyjmuje si¢, ze L-asparaginaza dziata poprzez zmniejszenie stezenia L-asparaginy w komodrkach
biataczkowych, co prowadzi do zahamowania syntezy bialek w komoérkach nowotworowych.

Wskazania do stosowania:
Skojarzone leczenie przeciwnowotworowe ostrej bialaczki limfatycznej u dzieci i dorostych oraz
chtoniaka nieziarniczego u dzieci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ASPARAGINASE
5000 MEDAC LUB ASPARAGINASE 10000 MEDAC

Kiedy nie stosowa¢ leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac

* jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na asparaginaze uzyskang ze szczepu Escherichia coli
lub ktorykolwiek sktadnik leku;

» jesli u pacjenta stwierdzono zapalenia trzustki lub wystepuje zapalenie trzustki w wywiadzie,
poniewaz ostre krwotoczne zapalenie trzustki wystepowato w wyniku leczenia asparaginazg.
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Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase

10000 medac

* nalezy stosowa¢ skuteczng antykoncepcje w trakcie i przynajmniej 3 miesigce po zakonczeniu
leczenia asparaginazg.

* W pojedynczych przypadkach obserwowano tworzenie si¢ torbieli rzekomych w trzustce
(najpdzniej 4 miesiace po zakonczeniu leczenia). Dlatego nalezy monitorowac stan pacjenta za
pomoca odpowiednich metod (np. sonografia) przez 4 miesigce po ostatnim podaniu leku.

»  zaleca si¢ regularne oznaczanie stgzenia glukozy w moczu i we krwi w czasie leczenia
asparaginaza, poniewaz moze wystapi¢ hiperglikemia.

* dla zmniejszenia ryzyka mozliwej reakcji alergicznej spowodowanej przez IgE, u pacjenta nalezy
przed rozpoczeciem leczenia i przed wznowieniem leczenia przeprowadzi¢ albo skérng probe
uczuleniowa (nanie$¢ 1 krople przygotowanego roztworu do wstrzykiwan na wewnetrzng strone
przedramienia i naktu¢ jalowa kaniula naskorek przez krople roztworu. Unikaé krwawienia. Po
3 minutach zetrze¢ delikatnie kroplg leku. Po nastgpnych 20 - 60 minutach odczytaé reakcje: jesli
pojawi si¢ zaczerwienienie i babel wokot miejsca uktucia, nie nalezy ponownie podawacé leku) lub
srodskorne wstrzykniecie (zwickszajac stezenia, odpowiednio rozcienczonego leku). Zaleca si¢
takze przeprowadzenie dozylnej proby uczuleniowej w przypadku dozylnego podania (1000 j.m.
dozylnie jako krotki wlew na godzing przed leczeniem).

Czesto nalezy oznacza¢ aktywno$¢ amylazy surowicy w celu wykrycia wezesnych objawow zapalenia
trzustki. W wypadku wystapienia zapalenia trzustki asparaginaze nalezy odstawi¢. Podczas leczenia
asparaginaza moze nastgpi¢ wzrost stezenia kwasu moczowego w Surowicy.

Nie nalezy miesza¢ leku z innymi lekami!

Stosowanie leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Leczenie winkrystyna bezposrednio przed podaniem lub w tym samym czasie zwicksza toksyczno$¢
leku i zwigksza ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznych.

Jednoczesne leczenie prednizolonem moze zwigkszac¢ ryzyko zaburzen krzepnigcia.

Interakcje z metotreksatem i cytarabing mogg przebiega¢ w rézny sposob: wczesniejsze podanie moze
synergistycznie zwigkszaé efekt asparaginazy. Jesli asparaginaza jest uzyta pierwsza, jej efekt moze
by¢ antagonistycznie ostabiony przez metotreksat lub cytarabine.

Asparaginaza moze nasila¢ toksyczno$¢ innych lekow metabolizowanych w watrobie, poprzez wptyw
na czynno$¢ watroby.

Ciaza:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sig lekarza.

Lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac moze by¢ stosowany, tylko jesli
potencjalne korzysci przewazaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.

W trakcie leczenia nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Nie wiadomo, czy produkt przenika do mleka matki. Poniewaz wiele lekow przenika do mleka matki
istnieje potencjalne ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Lek moze uposledzaé¢ sprawnos¢ psychofizyczng i zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge maszyn,
zwlaszcza w potaczeniu z alkoholem.
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3. JAK STOSOWAC LEK ASPARAGINASE 5000 MEDAC LUB ASPARAGINASE
10000 MEDAC

Lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku wqtpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Dawkowanie

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ skorna probe uczuleniowa (patrz pkt. 4.4).

W monoterapii lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac stosowany jest tylko w
wyjatkowych sytuacjach. Jesli lekarz nie przepisze inaczej, zwykle u dzieci i dorostych podawany jest
dozylnie w dawce 200 j.m./kg masy ciata/dobg.

W leczeniu skojarzonym w fazach indukcji, reindukcji oraz konsolidacji podawane sg z r6zng
czestotliwos$cia, rozne dawki asparaginazy - od 3000 j.m./m? powierzchni ciata na dobg do
45000 j.m./m? powierzchni ciata na dob¢. Duze dawki moga by¢ podawane wytacznie dozylnie!

Lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac stosowany jest przewaznie w
schematach skojarzonej chemioterapii z innymi srodkami cytostatycznymi. W leczeniu skojarzonym
muszg by¢ stosowane specjalne, zawarte w protokotach leczniczych, wytyczne odnosnie dawkowania,
sposobu podawania i czasu trwania leczenia.

Przecigtna dawka do wstrzyknie¢ domie$niowych wynosi odpowiednio 100 — 400 j.m./kg na dobe i
3000 — 12000 j.m./m2na dobe. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 5000 j.m. w 2 ml w jedno miejsce
wstrzyknigcia. Stosujac wiecej niz 5000 j.m. w jednej dawce asparaginaze nalezy podawac w kilku
wstrzyknieciach w rézne miejsca.

Sposob podawania

Lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac powinien by¢ podawany wytacznie
przez lekarza z doswiadczeniem w terapii przeciwnowotworowej z zastosowaniem $rodkoéw
cytostatycznych.

W przypadku ciagltego wlewu dozylnego po przygotowaniu roztworu wedlug wskazowek, wyliczona
ilo$¢ asparaginazy nalezy rozpusci¢ w 250 — 500 ml 0,9 % roztworu chlorku sodu lub 5 % roztworu
glukozy i podawa¢ we wlewie przez kilka godzin.

W celu przygotowania roztworu nalezy wstrzykna¢ odpowiednio 2,0 (4,0) ml wody do wstrzykiwan
do fiolki z proszkiem. Wode do wstrzykiwan nalezy wstrzykiwaé ostroznie nie na sama substancje
ale po wewnetrznej $ciance fiolki. Rozpuszczenia dokonuje si¢ przez obracanie fiolki w dtoniach, nie
wstrzasajac jej zawartosci (unikaé tworzenia si¢ piany)! Przygotowany roztwoér moze lekko
opalizowac.

Tak przygotowany roztwor moze by¢ uzyty bez dalszego rozpuszczania do wstrzyknigc
domig$niowych.

Czas trwania leczenia

Asparaginaze nalezy podawac jako pojedynczy srodek lub w terapii skojarzonej do zakonczenia
catkowitego cyklu terapii. Jesli wystapia przeciwwskazania do stosowania apsaraginazy z powodu
dziatan niepozadanych lub uszkodzenia narzadow, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac
jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase

10000 medac

W razie przyjecia wigkszej niz zalecane dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

W czasie stosowania leczenia asparaginazg moga wystapi¢ nastgpujace sytuacje zagrazajace zyciu:

» reakcje alergiczne o normalnym i ci¢zkim przebiegu oraz reakcje podobne do alergicznych.

»  stany hiperglikemii, ktore mogg by¢ opanowane przez zastosowanie insuliny.

* zmiany w uktadzie krzepniecia, ktore moga wymagac leczenia substytucyjnego swiezym osoczem
dla zmniejszenia ryzyka krwotoku.

Pominigcie zastosowania dawki leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Zaburzenia skory i thanki podskornej:
Niezbyt czgsto: reakcje alergiczne, tj. wysypka, pokrzywka;
Pojedyncze przypadki: martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zespot Lyella);

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Rzadko: trudnosci w oddychaniu, w pojedynczych przypadkach prowadzace do
wstrzasu anafilaktycznego;

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: zme¢czenie,
Czegsto: wzrost temperatury ciata;
Rzadko: zagrazajaca zyciu wysoka temperatura (hiperpireksja);

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

Rzadko: zaburzenia czynno$ci trzustki; ostre zapalenie trzustki; obnizenie tolerancji
glukozy; zmniejszenie stezenia insuliny; zaburzenia czynnos$ci watroby;
zwigkszenie aktywnoS$ci transaminaz, fosfatazy zasadowej, LDH i stezenia
bilirubiny w surowicy krwi;

Bardzo rzadko: krwotoczne zapalenie trzustki, kwasica ketonowa, obnizenie st¢zenia albumin
w surowicy krwi;

Pojedyncze przypadki: torbiele rzekome w trzustce, zastdj zokci, zoOitaczka, martwica komorek

watroby;
Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego:
Niezbyt czgsto: zaburzenia krzepnigcia krwi i fibrynolizy;
Rzadko: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, zakrzepica,
Bardzo rzadko: skrzepliny w naczyniach krwiono$nych (zakrzepy z zatorami), krwawienia

(krwotoki z udarem i utratg przytomnosci);
Pojedyncze przypadki: niedokrwisto$¢ hemolityczna;

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
Niezbyt czgsto: nudnosci, wymioty, brak taknienia;
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Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego, przednerkowe zaburzenia
rownowagi metabolicznej, zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi
(hiperurikemia);

Zaburzenia ukiadu nerwowego.
Rzadko: letarg, patologiczna sennos$¢, stany dezorientacji;
Bardzo rzadko: kurcze;

Zaburzenia endokrynologiczne:
Pojedyncze przypadki: przej$ciowa wtorna niedoczynno$é tarczycy, zmniejszenie stezenia globuliny
wigzacej tyroksyne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ASPARAGINASE 5000 MEDAC LUB ASPARAGINASE
10000 MEDAC

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).Chroni¢ od swiatta.

Przygotowany roztwor (po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan) przechowywa¢ maksymalnie do
6 godzin.

Tylko do jednorazowego uzytku!

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac
Substancja czynng leku jest asparaginaza.

Jak wyglada lek Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac i co zawiera
opakowanie

Asparaginase 5000 medac lub Asparaginase 10000 medac to proszek do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan.

Opakowanie zawiera 1 lub 5 fiolek w tekturowym pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny y wytworca:
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel.: +49 4103 8006 0

Fax.: +49 4103 8006 100

e-mail: contact@medac.de

Data zatwierdzenia ulotki:
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