FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fasturtec

1,5 mg/ml pulver och vatska till koncentrat till infusionsvatska,
|osning.
rasburikas

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fasturtec ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fasturtec
3. Hur du anvander Fasturtec

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fasturtec ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fasturtec ar och vad det anvands for
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Fasturtec innehaller den aktiva substansen rasburikas.
Rasburikas anvands for att behandla eller férebygga hoga nivaer
av urinsyra i blodet hos vuxna, barn och ungdomar (i aldern

0-17 ar). HO6ga nivaer av urinsyra kan forekomma i samband med
cytostatikabehandling av sjukdomar som paverkar blodkropparna
(hematologiska sjukdomar).

Vid cytostatikabehandling forstors cancerceller vilket leder till stora
mangder urinsyra i blodomloppet.

Fasturtec gor sa att urinsyra lattare kan avlagsnas fran kroppen via
njurarna.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Fasturtec

Anvand inte Fasturtec:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot rasburikas, ett annat
urikas eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har haft hemolytisk anemi (en sjukdom som orsakas av
att roda blodkroppar bryts ner pa ett onormalt satt).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du har
nagon sorts allergi.
Beratta for din lakare om du nagonsin haft en allergisk reaktion
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mot nagot |dkemedel; Fasturtec kan orsaka reaktioner av allergisk
typ, sasom allvarlig anafylaxi inklusive anafylaktisk chock (pl6tsliga
livshotande eller dodliga allergiska reaktioner).

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagot av féljande
eftersom du kan behova avbryta behandlingen:

svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg

hosta eller vasande andning

svarigheter att andas eller svalja

hudutslag, klada eller nasselfeber (ndsselutslag) pa huden

Dessa kan vara de forsta tecknen pa att en allvarlig allergisk
reaktion intraffar. Din behandling med Fasturtec kan behoéva
avslutas, och du kan behova ytterligare behandling.

Det &r inte kant om risken for att fa en allergisk reaktion ar stérre
om behandling med Fasturtec upprepas.

Om blodsjukdomar skulle intraffa dar roda blodkroppar bryts ner pa
ett onormalt satt (hemolys) eller vid onormala nivaer av
blodpigment (methemoglominemi) kommer din lakare att
omedelbart och permanent avbryta behandlingen med Fasturtec.

Andra lakemedel och Fasturtec

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning

Tala om for [akare om du ar gravid eller om du misstanker att du ar
gravid eller om du ammar.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information tillgdnglig om kdérformaga och
anvandning av maskiner.

Fasturtec innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller upp till 10,5 mg natrium
(huvudkomponenten i matlagning/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 0,53 % av det rekommenderade maximala dagliga
intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvander Fasturtec

Fasturtec kommer att ges till dig fore din behandling eller i borjan
av din behandling med cytostatika.

Fasturtec injiceras langsamt i ett blodkarl, vilket brukar ta cirka
30 minuter.

Din dos kommer att beraknas efter din kroppsvikt.
Rekommenderad dos ar 0,20 mg per kg kroppsvikt per dag hos
bade vuxna och barn.

Ges en gang dagligen, i upp till 7 dagar.

Under behandling med Fasturtec kommer din [akare att ta blodprov
for att kontrollera nivaerna av urinsyra och bestdmma hur lange du
skall behandlas.

Din lakare kan aven komma att kontrollera ditt blod for att
undersoka att du inte utvecklar nagra blodsjukdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Fasturtec
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Om detta intréffar, kommer ldkaren noggrant att folja paverkan pa
dina roda blodkroppar och behandla de symtom som kan
uppkomma.

Har du ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem. Fasturtec kommer att ges
samtidigt som andra ldkemedel vilka ocksa kan ge biverkningar.

Om du plotsligt skulle marka:

- svullnad av ansiktet, lapparna, tungan eller andra kroppsdelar
"~ andnodd, rosslig andning eller andningsproblem
- utslag, klada eller nasselfeber

Beratta for din lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal
omedelbart eftersom detta kan vara tecken pa en allvarig allergisk
reaktion (anafylaktisk chock). Dessa ar sallsynta (kan paverka upp
till 1 av 1 000 personer).

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av
10 personer):

" diarré

" krakningar
" illamaende
"~ huvudvark
- feber
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Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

- allergiska reaktioner, framst utslag och nasselutslag.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av
100 personer):

- allvarliga overkanslighetsreaktioner, som anafylaxi (sallsynt)
inklusive anafylaktisk chock (okand frekvens) som kan vara
dodlig

" lagt blodtryck (hypotension)

" vasande andning eller andningssvarigheter (bronkospasm)

" blodsjukdomar sa som en sjukdom som drabbar roda
blodkroppar och gor att de bryts ner pa ett onormalt satt (
hemolys), forstors (hemolytisk anemi) eller onormala nivaer av
blodpigment (methemoglobinemi).

~ anfall (kramper)

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer):
~ rinnande eller tappt nasa, nysningar, tryck over ansiktet eller
smarta (rinit).
Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berédknas fran tillgéngliga

data)

- ofrivilliga muskelrorelser (ofrivillig muskelsammandragning)
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Om marker av nagon av dessa biverkningar kontakta lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fasturtec ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C)

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att losningen ar
missfargad 16sning och/eller innehaller partiklar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar rasburikas 1,5 mg/ml. Rasburikas ar
tillverkat av en genetiskt modifierad mikroorganism som heter
Saccharomyces cerevisiae.

- Ovriga innehallsamnen i pulvret &r: alanin, mannitol,
dinatriumfosfatdodekahydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat.

- Ovriga innehallsamnen i I6sningmedlet ar: poloxamer 188 och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fasturtec tillhandhalls som pulver till koncentrat till infusionsvatska
, 16sning (pulver till sterilt koncentrat) med ett [6sningsmedel.
Pulvret ar vita till benvita krossade eller hela korn.
Spadningsvatskan ar klar och farglos.

En férpackning innehaller 3 injektionsflaskor a 1,5 mg rasburikas
och 3 ampuller a 1 ml spadningsvatska. Pulvret levereras i en 3 ml
klar injektionsflaska av glas med gummipropp och
spadningsvatskan i en 2 ml klar glasampull.

En forpackning innehaller 1 injektionsflaska a 7,5 mg rasburikas
och 1 ampull a 5 ml spadningsvatska. Pulvret levereras i en 10 ml
klar injektionsflaska av glas med gummipropp och
spadningsvatskan i en 5 ml klar glasampull.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
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94250 Gentilly
Frankrike

Tillverkare

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
ltalien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

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

Denna bipacksedel andrades senast 18 november 2022.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Se avsnitt 3 "Hur du anvander Fasturtec” samt praktisk information
nedan om beredning och handhavande.

Fasturtec maste beredas med hela volymen i den medféljande

spadningsvatskan (d v s 1,5 mqg rasburikas injektionsflaska skall
beredas med 1 ml spadningsvatska; 7,5 mg rasburikas
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injektionsflaska skall beredas med 5 ml spadningsvatska).
Beredningen ger en losning med koncentrationen 1,5 mg/ml som
skall spadas ytterligare med 9 mg/ml natriumklorid (0,9 %).

Beredning av 10sning:

Tillsatt innehallet av en ampull med spadningsvatska till en
injektionsflaska innehallande rasburikas och blanda genom att fora
runt forsiktigt under aseptiskt kontrollerade och validerade former.
Skaka inte.

Inspektera visuellt fore anvandning. Endast en klar och farglos
|0sning utan partiklar skall anvandas.

Medicinen skall anvandas endast en gang. Oanvand l6sning skall
kasseras.

Spadningsvatskan innehaller inga konserveringsmedel varfor den
beredda losningen skall spadas ut under aseptiskt kontrollerade
och validerade former.

Spadning fore infusion:

Den volym beredd 16sning som kravs beror pa patientens
kroppsvikt. Det kan vara nodvandigt att anvanda flera
injektionsflaskor for att fa den méngd rasburikas som kravs for en
administrering. Den volym beredd 16sning som kravs, tagen fran en
eller fler injektionsflaskor, skall spadas vidare med
natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) till en sammanlagd volym pa
50 ml. Koncentrationen av rasburikas i den slutliga
infusionslésningen beror pa patientens kroppsvikt.

Den rekonstituerade l6sningen innehaller inga konserveringsmedel
varfor den utspadda l0sningen bor infunderas omedelbart.
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Infusion:
Den slutliga losningen skall infunderas under 30 minuter.

Hantering av prov:

Om urinsyrenivaer i blod maste 6vervakas skall en strikt procedur
foljas vid hantering av prov for att undvika ex vivo nedbrytning.
Blodet skall uppsamlas i pa forhand nerkylda provrér innehallande
antikoagulerande heparin. Proverna skall stallas ned i ett
is/vattenbad. Plasmaprover skall omedelbart prepareras genom
centrifugering i en pa férhand nerkyld centrifug (4 °C). Slutligen
skall plasma forvaras i is/vattenbad och analyseras med avseende
pa urinsyra inom 4 timmar.
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