Indleegsseddel: Information til brugeren

Fasturtec 1,5 mg/ml pulver og solvens til koncentrat til infusionsveaeske, oplgsning.
rasburikase

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen, sygeplejersken eller sygehusapoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Fasturtec
Sadan far du Fasturtec

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR

1.  Virkning og anvendelse

Fasturtec indeholder den aktive ingrediens rasburikase.

Rasburikase bruges til at nedsatte eller forebygge hgje niveauer af urinsyre i blodet hos voksne, bgrn
og unge (i alderen O til 17 ar) med blodsygdomme (hamatologiske sygdomme) lige far eller under
kemoterapeutisk behandling.

Nar du er i kemoterapi, bliver kreftceller gdelagt, og der frigives store maengder urinsyre til blodet.
Fasturtec ger det lettere for kroppen at fjerne denne urinsyre via nyrerne.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Fasturtec

Du ma ikke fa Fasturtec hvis du:

- er allergisk (overfglsom) over for rasburikase, andre urikaser eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Fasturtec (angivet i punkt 6).

- lider af heemolytisk anaemi (en blodsygdom med unormal nedbrydning af rade blodlegemer).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, den kliniske farmaceut eller sundhedspersonalet, hvis du tidligere har haft allergiske
reaktioner.

Forteel din laege, hvis du nogensinde har haft allergiske reaktioner pa grund af andre typer medicin:
Fasturtec kan forarsage allergi-lignende reaktioner som for eksempel alvorlig anafylaksi inklusive
anafylaktisk shock (pludselig livstruende eller dadelig allergisk reaktion).

Kontakt straks din lzege, hvis du bemerker et eller flere af falgende symptomer, da det kan veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen:

» havelse af ansigt, laeber, tunge eller svalg

» hoste eller hvaesende vejrtreekning

» besvear med at trekke vejret eller synke

+ udslat, klge eller neldefeber pa huden

Dette kan veere de farste tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Det kan vare ngdvendigt at stoppe
behandlingen med Fasturtec, og du kan have brug for anden behandling.



Det vides ikke, om risikoen for at udvikle en allergisk reaktion gges, hvis behandlingen med Fasturtec
gentages.

| tilfelde af blodsygdomme, hvor de rgde blodlegemer unormalt bliver nedbrudte (heemolyse), eller
unormale blodpigmentniveauer (metha@moglobinaemi), vil din leege gjeblikkeligt og permanent stoppe
behandlingen med Fasturtec.

Brug af anden medicin sammen med Fasturtec
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Forteel din laege hvis du er, eller tror du er gravid, eller hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der findes ingen tilgaengelig information om evnen til at kare eller betjene maskiner.

Fasturtec indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder op til 10,5 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heetteglas. Dette svarer til 0,53 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan far du Fasturtec
Fasturtec skal gives inden eller i begyndelsen af dit kemoterapiforlab.
Legemidlet indgives i en vene (intravengst) som en infusion, der i gennemsnit varer 30 minutter.

Dosis beregnes ud fra din legemsveegt.
Den anbefalede dosis er 0,20 mg pr. kg legemsvaegt pr. dag bade til barn og voksne.

Fasturtec gives én gang daglig, i op til 7 dage.
Urinsyreniveauet i blodet vil blive kontrolleret og din leege vil bestemme den precise varighed af
behandlingen. Lagen kan ogsa teste dit blod for at sikre sig, at du ikke udvikler blodsygdomme.

Hvis du har faet for meget Fasturtec
Hvis det sker, vil din lege ngje overvage pavirkningen af dine rgde blodlegemer og behandle de
symptomer, der matte opsta.

Spaerg leegen, sygeplejersken eller den kliniske farmaceut, hvis der er noget, du er i tvivl om
vedrgrende brugen af dette lsegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fasturtec gives sammen med andre lzegemidler, som ogsa kan give bivirkninger.

Hvis du pludselig opdager:

— Havelse af ansigtet, leberne, tungen eller andre dele af kroppen

- Andengd, hvaesen ved vejrtraeekning, eller vejrtreekningsproblemer

— Udslet, klge eller nzldefeber
Forteel det omgaende til din laege, sygeplejerske eller kliniske farmaceut, da dette kan veere tegn
pa en alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi). Disse er sjeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000
personer).



Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
— Diarre
— Opkastning
—  Kvalme
— Hovedpine
— Feber

Almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
— Allergiske reaktioner, primaert udslet og naldefeber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

— Alvorlige allergiske reaktioner som for eksempel anafylaksi (sjelden) inklusive anafylaktisk
shock (hyppighed ikke kendt), som kan veere dgdelig

— Lavt blodtryk (hypotension)

— Hvaesende vejrtraekning eller problemer med at traekke vejret (bronkospasmer)

— Blodsygdomme, sdsom sygdomme, hvor de rede blodlegemer nedbrydes (hemolyse) eller
gdelaegges (heemolytisk anaemi), eller unormalt niveau af blodpigment (methaemoglobingemi)

—  Kramper

Sjeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
— Labenese, stoppet nase, nysen, trykken i ansigtet eller smerter (rhinitis).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):
— Ufrivillige muskelsammentraekninger.

Hvis du opdager nogle af disse bivirkninger, skal du fortelle det til leegen, sygeplejersken eller
sygehusfarmaceuten.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller sygehusfarmaceuten. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis oplgsningen er uklar og/eller indeholder partikler.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Fasturtec indeholder

- Aktivt stof: rasburikase 1,5 mg/ml. Rasburikase produceres ved hjelp af genteknologi i en
mikroorganisme der hedder Saccharomyces cervisiae

- @vrige indholdsstoffer i pulveret: alanin, mannitol, dinatriumphosphatdodecahydrat,
dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphatdihydrat.

- @vrige indholdsstoffer i solvensen: poloxamer 188, vand til injektionveeske.

Udseende og pakningsstarrelser

Fasturtec leveres som pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning (pulver til sterilt koncentrat)
med solvens.

Pulveret er en helt eller braekket hvid til offwhite pellet.

Solvensen er en farvelgs og klar vaeske.

Pakninger med 3 haetteglas & 1,5 mg rasburikase og 3 ampuller med 1 ml solvens. Pulveret leveres i 2
ml eller 3 ml klare hatteglas med gummilukker og solvensen i en 2 ml klar glas ampul (type ).

Pakning med 1 heetteglas & 7,5 mg rasburikase og 1 ampul med 5 ml solvens. Pulveret leveres i 10 ml
klare haetteglas med gummilukker og solvensen i en 5 ml klar glas ampul (type 1).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrig

Fremstillere
Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Italien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Fasturtec, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant:

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest &endret december 2022.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:
Se punkt 3 ”Sadan skal du bruge Fasturtec” samt praktisk information om fremstilling og handtering
nedenfor.

Fasturtec skal fremstilles (rekonstitueres) med hele voluminet af den medfalgende solvens (f.eks. skal
indholdet af en 1,5 mg rasburikaseampul oplgses i 1 ml fra solvensampullen; og 7,5 mg rasburikase
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fra en ampul skal oplgses i de 5 ml solvens fra 5 ml solvensampullen). Rekonstitutionen resulterer i en
oplgsning pa 1,5 mg/ml, der skal fortyndes yderligere med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%).

Fremstilling (rekonstitution) af oplgsning:

Et heetteglas med rasburikase tilseettes indholdet fra en solvensampul under kontrollerede og
validerede aseptiske forhold, hvorefter glasset vippes forsigtigt.

Ma ikke rystes.

Kontrolleres visuelt far brug. Kun klare og farvelgse oplgsninger uden partikler bgr anvendes.
Medicinen er beregnet til enkeltdosering. Ikke anvendt oplgsning bar bortskaffes.

Da solvensen ikke indeholder konserveringsmiddel, skal fortynding af den fremstillede oplagsning ske
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Fortynding far infusion:

Den ngdvendige mangde ferdigblandet oplgsning afhaenger af patientens legemsvegt. Det kan vere
ngdvendigt at anvende flere hatteglas for at opna en tilstreekkelig maengde rasburikase til en enkelt
infusion. Den ngdvendige mangde ferdigblandet oplasning fra et eller flere heetteglas skal fortyndes
yderligere med saltvandsoplgsning 9 mg/ml (0,9%) op til et volumen pa i alt 50 ml. Koncentrationen
af rasburikase i den feerdige infusionsoplasning afhanger af patientens legemsvagt.

Den rekonstituerede oplgsning indeholder ikke konserveringsmiddel, derfor skal den fortyndede
infusionsoplgsning indgives omgaende.

Infusion:
Den fortyndede infusionsoplgsning skal indgives som infusion over 30 minutter.

Handtering af praver:

Hvis det er ngdvendigt at overvage urinsyrevardier, skal falgende procedurer for handtering af praver
falges ngje for at undga ex vivo nedbrydning af analytten. Blodet indsamles i nedkgalede rar med
heparin til modvirkning af koagulation. Praverne nedsenkes i is-/vandbad. Plasmapraverne tilberedes
straks ved centrifugering i en nedkalet centrifuge (4°C). Endelig skal plasma opbevares i is-/vandbad
og analyseres for urinsyre inden for 4 timer.




