FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Erwinase

10 000 enheter Pulver till injektions-/infusionsvatska, l16sning
krisantaspas (L-asparaginas fran Erwinia chrysanthemi)

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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 dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Erwinase ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Erwinase

3. Hur du anvander Erwinase

4. Eventuella biverkningar

5. Hur detta ldakemedel ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Erwinase ar och vad det anvands for

Hur verkar Erwinase?

Erwinase ar en behandling fér blodcellscancer och tillhér en grupp lakemedel som kallas "antineoplastiska
och immunmodulerande medel”. Det verkar genom att minska nivan av asparagin (en aminosyra) i
kroppen. Asparagin ar ett amne som cancerceller behdver fér att 6verleva.

Vad anvands Erwinase for?

Detta Iakemedel anvands framst till barn for behandling av cancer i de vita blodkropparna (akut lymfatisk
leukemi) hos patienter som har fatt en allergisk reaktion mot andra liknande produkter.

Detta lakemedel anvands tillsammans med andra behandlingar.

Krisantaspas som finns i Erwinase kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Erwinase
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Anvand inte Erwinase:

- Om du har tidigare haft en allvarlig allergisk reaktion (dverkanslighetsreaktion) mot den aktiva
substansen (krisantaspas) eller om du &r allergisk mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel.
Dessa amnen finns i avsnitt 6.

Om du har gravt nedsatt leverfunktion.

Om du har eller har tidigare haft allvarliga problem med bukspottkdrteln (akut pankreatit) orsakade
av ett lakemedel som innehaller L-asparaginas.

= Om du har inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) som inte ar forknippad med L-asparaginas.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander detta lakemedel.

Detta ldkemedel ska endast anvéndas av ldkare som ar specialiserade pa denna typ av behandling.
Allvarliga, livshotande allergiska reaktioner har rapporterats. Om du far en reaktion pa behandlingen
maste sjukhuset ha speciella lakemedel och utrustning for att behandla dig.

- Det ar mojligt att din kropp blir kanslig for den aktiva substansen efter upprepad behandling.

Om du upplever buksmarta kan detta vara ett symtom pa pankreatit (inflammation i bukspottkérteln)
och du maste omedelbart tala om det for din lakare. Pankreatit kan vara dodlig.

- Du kan fa for mycket socker i blodet (hyperglykemi) under behandlingen. Detta kan behandlas
genom att administrera insulin.

Under behandlingen kan din kropp vara mindre kapabel att férhindra allvarlig blédning. Om du lider
av allvarlig blédning kommer din behandling att avbrytas. Din [akare kommer att avgéra om
behandlingen kommer att pabérjas igen och nar.

Nedsatt leverfunktion kan orsakas eller férvarras av anvandning av detta lakemedel. Din lakare
kommer att dvervaga att avbryta behandlingen i handelse av en allvarlig reaktion. Behandlingen kan
paborjas igen under strikt observation, men férst nar du har aterhamtat dig tillrackligt.

Om lakaren eller sjukskéterskan spiller detta lakemedel pa dig eller pa sig sjalv, sarskilt i 6gonen, ska
den delen av kroppen spolas med mycket vatten i 15 minuter.

- Neurologiska sjukdomar (nervsjukdomar) med dédlig utgang har rapporterats. Posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (karakteriserat av huvudvark, forvirring, krampanfall och synférlust) kan krava
behandling med lakemedel for att sanka blodtrycket och, vid anfall, anvandning av antiepileptiska
lakemedel.

Att cancerceller forstors resulterar i hoga nivaer av urinsyra (ett avfallsamne) i blodet. Detta kan
minska njurarnas funktion.

Ett forsvagat immunsystem har observerats under behandling med detta lakemedel. Detta kan géra
dig mer mottaglig for infektion.

Blod- och urinprover

Under behandlingen kommer din ldkare regelbundet att testa ditt blod och din urin fér att kontrollera
eventuella biverkningar, till exempel:

For allergiska reaktioner.
Om din bukspottkdrtel, njurar och lever fortfarande fungerar bra.
- Att du har tillrackligt med blodkroppar kvar.

For sparbarhet kommer din vardgivare att registrera produktnamnet och satsnumret for varje dos av
Erwinase som du far.
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Andra lakemedel och Erwinase

Eftersom Erwinase kan paverka leverns funktion och nivan av enzymer och proteiner i blodet, kan det

férandra funktionen hos lakemedel som ar kansliga fér dessa.

Om Erwinase anvands tillsammans med andra kemoterapeutiska medel (ldkemedel fér behandling av

cancer) kan det dka effekten eller skadligheten av dessa lakemedel. Detta galler sarskilt for foljande

kemoterapeutiska medel: metotrexat, cytarabin, vinkristin, imatinib och prednison (en kortikosteroid

).

- Ibland maste allopurinol, ett Idkemedel mot gikt (en smartsam reumatisk inflammation), ges for att
skydda njurarna.

Erwinase far inte blandas med andra lakemedel innan det administreras.

Tala om for Idkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel
tillsammans med Erwinase.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

- Du ska inte anvanda detta ldkemedel om du &r gravid, sdvida det inte ar absolut nédvandigt.
Informera din Iakare omedelbart om du ar gravid, blir gravid under behandling med detta lakemedel,
eller planerar att bli gravid inom en nara framtid.

Du bor inte amma under behandlingen med detta ldkemedel.

Fertilitet och familjeplanering

Det gar inte att utesluta risken f6r en negativ inverkan pa manlig fertilitet.
Bade man och kvinnor anvanda preventivmedel fore och under en viss tid efter behandling med Erwinase.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid bilkérning och anvandning av maskiner bér du ta hansyn till minskad reaktionstid, illamaende och
krakningar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Erwinase innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. &r nastintill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Erwinase

Dosering
Din lakare kommer att berakna din kroppsyta i kvadratmeter (m?) och kommer att anvanda detta for att
bestamma vilken dos du ska fa.
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Din lakare kommer normalt att behandla dig med 25 000 enheter av Erwinase per kvadratmeter.

Mangden du far kan andras och beror pd mangden asparaginas (den aktiva substansen i detta ldkemedel) i
ditt blod, som kan kontrolleras under din behandling.

Administreringssatt

Detta ldkemedel kommer att administreras pa ett av féljande satt:
a) | en ven genom infusion (intravends anvandning).

b) I en muskel genom injektion (intramuskular anvandning).

Detta Iakemedel ska administreras av lakare eller sjukskdterska genom injektion eller infusion. Fére
injektion eller infusion 16ses pulvret noggrant i natriumkloridlésning.

Din behandling kommer normalt att ges utan avbrott. Om behandlingen maste avbrytas kan den pabérjas
igen med en lagre dos.

Behandlingens varaktighet
Du kommer att fa en injektion tre ganger i veckan under tva veckor. Detta kan &ndras beroende pa nya
resultat fran kliniska studier.

Om du har fatt for stor mangd av Erwinase

Om du tror att du har fatt fér stor mangd av Erwinase maste du omedelbart kontakta din I&kare eller annan
sjukvardspersonal.

Om du missat en dos

Om du tror att du missat ndgon dos ska du omedelbart kontakta din lakare eller annan sjukvardspersonal.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Biverkningarna som anges nedan har observerats nar detta lakemedel gavs tillsammans med en annan
cancerbehandling.

Du kommer att vara under observation medan du far detta lakemedel och ldkaren kan ge dig andra
lakemedel fér att behandla dessa biverkningar. De flesta biverkningar kommer att upphéra sa snart du
slutar med behandlingen med detta lakemedel.

Ta omedelbart kontakt med din lakare om du upplever nagon av féljande biverkningar:

Blda lappar, armar eller ben (méjligt symtom pa hypoxi: for lite syre i blodet), rodnad eller
inflammation i huden, dkat eller minskat blodtryck, svullnad av ansikte, lappar och/eller hals,
andfaddhet, 6kad hjartfrekvens, andfaddhet, svarigheter att svalja, rinnande nasa, utslag, frossa,
rodnad hudrodnad, andningssvarigheter, krakningar, sjukdomskénsla (olustkansla) eller blekhet.
Upprepning av behandlingen 6kar risken foér en reaktion. Rodnad, smarta, svullnad, blaméarken eller
hardhet vid injektionsstallet.
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Symtomen kan omfatta: koma, encefalopati (hjarnsjukdom), att se, hora eller kanna saker som inte
finns (hallucinationer), muskelsvaghet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, yrsel, dasighet, trétthet,
rastloshet, talsvarigheter - ofta som ett resultat av andra biverkningar.

Erwinase kan Oka risken for blodproppar, som kan blockera viktiga blodkarl i hjarnan, lungorna eller
benen (symtom pa blodproppar i armar eller ben kan eventuellt atféljas av svullnad). Om du upplever
bréstsmarta som sprider sig till armar, nacke, kake, rygg eller mage, kanner dig svettig och ar
andfadd, kan detta vara symtom pa en hjartinfarkt.

Du kan bldda oftare och fa blamarken, dven om du inte har skadat dig.

Om du har symtom pa allvarlig inflammation i bukspottkérteln (pankreatit), sdsom svar buksmarta
med illamdende och diarré, maste behandlingen avbrytas och inte dterupptas vid ett senare tillfalle.
Hoga blodsockernivaer (hyperglykemi).

Forandring av leverns funktion (ses genom laboratorietester).

De andra bhiverkningarna som har observerats med detta lakemedel anges nedan, i den ordning de intraffar:
Kontakta din lakare sa fort som mojligt om du upplever nagra av symtomen nedan:
Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)

Generaliserad infektion eller septisk chock (chock som ett resultat av infektion, som kan vara
livshotande) och andra infektioner.

Farre blodkroppar (blodplattar, vita och réda blodkroppar). En del av dessa kan orsakas av nedsatt
benmargsfunktion.

Okning av koncentrationen av fett, bilirubin (en avfallssubstans som férekommer i blodet nar roda
blodkroppar slutar fungera) och vissa matsmaltningsenzymer i blodet (din Iakare kommer att
Overvaka detta)

Viktminskning

Smarta i hela kroppen, inklusive muskel- och ledsmarta

lllamaende

Vanliga (forekommer hos mindre an 1 av 10 anvandare)

Diarré

Mukosit (inflammation i mag-tarmkanalen)
Magproblem

Feber

Trotthet

Huvudvark

Mindre vanliga (férekommer hos mindre an 1 av 100 anvandare)

Diabeteskomplikationer (hdgt blodsocker)
Okning av ammoniumnivan i blodet
Krampanfall

Fettlever

Nedsatt njurfunktion

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare)
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Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (ett tillstand som kannetecknas av huvudvark, forvirring,
krampanfall och synférlust)
Leversvikt

Mycket sallsynta (forekommer hos mindre an 1 av 10 000 anvandare)

Ett smartsamt ledtillstdnd som kallas reaktiv artrit

Har rapporterats (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)

- Aptitléshet

Inflammation i spottkértlarna i bakre delen av halsen

Minskade nivaer av albumin (ett protein) i blodet, vilket resulterar i vatskeansamling
Bildning av blasor och hudfjallning (toxisk epidermal nekrolys)

Muskelsmarta

Njursjukdomar med onormala resultat i urinproverna (hég proteinniva)

Biverkningarna forsvinner oftast nar du slutar ta ldkemedlet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar som paverkar levern, bukspottkérteln och blodets koagulation &r vanligare hos vuxna an hos
barn och unga vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur detta ladkemedel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Sjukhuset kommer att forvara detta lakemedel i kylskap (mellan 2 °C och 8 °C) och det far inte anvandas
efter utgangsdatumet, som finns pa forpackningen efter "EXP”. Har anges en manad och ett ar.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i det har ldkemedlet &r krisantaspas (L-asparaginas fran Erwinia chrysantemi).
Varje injektionsflaska innehaller 10 000 enheter krisantaspas.
Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, glukosmonohydrat, natriumhydroxid, attiksyra.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Erwinase ar ett vitt pulver i en liten glasflaska.
Varje forpackning innehaller 5 sma glasflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Porton Biopharma Limited

Lee View House, 13 South Terrace

Cork, T12 TOCT

Irland

Tfn: +44 1980 745 022

E-post: medinfo@portonbiopharma.com

Tillverkare

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

BT63 5UA

Storbritannien (Nordirland)

Lokal féretradare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goéteborg
Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Irland, Italien, Nederlanderna, Norge, Polen,
Portugal, Spanien, Sverige: Erwinase

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-08.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Innehallet i varje injektionsflaska ska beredas i 1 ml eller 2 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for
injektion.

Tillsatt langsamt natriumkloridiésningen (0,9 %) fér injektion mot den inre injektionsflaskans vagg. Tillsatt
den inte direkt pa eller i pulvret. Lat innehallet 16sas upp genom forsiktig blandning eller omrérning, medan
injektionsflaskan halls uppratt. Undvik att I6sningen kommer i kontakt med proppen. Undvik skumbildning
pa grund av 6verdriven eller kraftig skakning.

L6sningen ska vara klar utan synliga partiklar. Fina kristallina eller tradliknande partiklar av proteinaggregat

kan synas om skakningen ar for kraftig, vilket resulterar i synlig skumbildning. Om det finns synliga partiklar
eller proteinaggregat ska den rekonstituerade l6sningen kasseras.
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Den fardigberedda injektionslésningen ska administreras inom 15 minuter efter beredning. Om det inte gar
att undvika en férdréjning pa mer an 15 minuter mellan beredning och administrering ska Iésningen dras
upp i en aseptisk spruta av glas eller polypropylen under sterila forhallanden. Sprutan med den beredda
I6sningen ska sedan forvaras vid hégst 25 °C och anvandas inom 4 timmar.

For intravends infusion rekommenderas att den beredda Erwinase-lésningen spads ytterligare i 100 ml
natriumkloridiésning (0,9 %). For att underlatta beredningen kan den rekonstituerade Erwinase-ldsningen
overforas direkt till en pase forfylld med 100 ml natriumklorididsning (0,9 %) for infusion.

Det rekommenderas att den utspadda infusionslésningen anvands omedelbart efter beredning. Om den inte
anvands omedelbart kan den utspadda infusionsldsningen forvaras i en infusionspase av polyvinylklorid
(PVC). Infusionspasen ska sedan férvaras vid hdgst 25 °C och anvandas inom 4 timmar.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, savida inte beredningsmetoden forhindrar risk for mikrobiell
kontaminering, skall den rekonstituerade l6sningen for infusion anvandas direkt efter 6ppnandet. Om den
inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden.

Erwinase ar inte ett cytotoxiskt lakemedel och kraver inte de sarskilda forsiktighetsatgarder som behdévs for
att hantera sddana medel. Vid beredning eller administrering av Erwinase bér man dock ta hansyn till att

lakemedlet kan vara sensibiliserande.

Inhalation av pulvret eller [6sningen ska undvikas. Om den kommer i kontakt med hud eller slemhinnor,
sarskilt med 6gonen, ska dessa skdljas med rikligt med vatten i minst 15 minuter.

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Da blandbarhetsstudier saknas bor detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel. Féljaktligen far inte
andra intravendsa lakemedel infunderas via samma intravendsa kanal som vid administrering av Erwinase.
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