KULLANMA TALIMATI

FASTURTEC 1.5 mg/1 ml iv infiizyonluk ¢o6zelti icin toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren
ampul

Damar icine uygulanir.
e Etkin madde: Rasburikaz 1.5 mg

e Yardimci madde: Alanin, mannitol, disodyum fosfat dodekahidrat, disodyum fosfat di
hidrat, soydum dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su, poloxamer 188

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FASTURTEC nedir ve ne icin kullanilir?
FASTURTECi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FASTURTEC nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
FASTURTEC’in saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. FASTURTEC nedir ve ne i¢in kullanilir?

FASTURTEC bir kutuda 3 adet 1.5 mg Rasburikaz igeren flakon ve 3 adet 1 ml ¢6ziicii igeren
ampul ile sunulmaktadir. Toz, ambalajin i¢inde bulunan ¢dziicii ile ¢oziilmelidir.

Kemoterapi (kanser tedavisi) gormiis ya da gérmekte olan hastalarda kanser hiicreleri tahrip
oldugunda kanda dolasan iirik asit seviyesinde belirgin bir artig goriilebilir. FASTURTEC, bu
yiiksek seviyedeki iirik asit miktarmi diistirmek veya kanda dolasan iirik asit miktarindaki
herhangi bir agir1 artig1 6nlemek i¢in kullanilmaktadir.

Kanda normal seviyelerde bulunan iirik asit, normal olarak bobrekler tarafindan idrar yolu ile
atilir. Fazla miktarda bulundugunda ise, bobreklerin bu islevi yeterli olmayabilir. Boyle bir
durumda tirik asit bobreklerinize zarar verebilir.

FASTURTEC, iirik asidi ¢oziiniirliigii daha yiiksek olan ve dolayisiyla daha kolay ve glivenli
olarak idrarla atilabilen allantoin adi verilen baska bir maddeye ¢evirir. Bu sekilde de
bobreklerinizi korur.



2. FASTURTEC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FASTURTEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

- Etkin madde olan rasburikaza, diger iirikazlara veya formiilasyondaki diger maddelere
kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

- G6PD denen bir enzimin eksikligi ve hemolitik anemi (bir tiir kansizlik) ge¢misiniz varsa
size FASTURTEC uygulanmamalidir.

FASTURTEC'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Herhangi bir alerji hikayeniz var ise;

FASTURTEC ciddi de olabilen alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Doktorunuzu diger ilaglar

ile meydana gelen daha Onceki alerjik tipteki reaksiyonlariniz hakkinda bilgilendiriniz.

Bugiine kadar tekrarlayan tedavi ile ilgili sinirh sayida klinik deneyim vardir. Dolayisiyla yan
etkilerdeki olas1 potansiyel artiglar bilinmemektedir.

- Kan hiicreleri yikimi (hemoliz) veya bir ¢esit kan rahatsizligi (methemoglobinemi) gibi
kan bozukluklar1 durumunda doktorunuz FASTURTEC tedavisini hemen ve siiresiz
bitirebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FASTURTEC hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FASTURTEC’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle siit veren
kadinlarda kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanmaya etkisi ile ilgili calisma yapilmamustir.
FASTURTEC’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FASTURTEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
FASTURTEC’in uzman bir doktorun gézetimi altinda uygulanmasi gerekir.

FASTURTEC kemoterapinin (kanserde ilag tedavisi) baslangici sirasinda veya hemen
oncesinde uygulanir. Tedavi 7 giine kadar siirebilir. Doktorunuz kesin tedavi siiresini bazi

tetkik ve degerlendirmeler yaparak belirleyecektir.

Size uygulanacak doz viicut agirliginiza gore hesaplanacaktir. Yetigskinlerde ve cocuklarda
onerilen glinlik doz 0.20 mg/kg’dir .

Tedaviniz siiresince doktorunuz herhangi bir kan hastaliginizin olusup olusmadigindan emin
olmak amaciyla kan testleri uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

FASTURTEC, 50 ml 9 mg/ml (%0.9’luk) sodyum kloriir ¢dzeltisi i¢inde, giinde bir kez, 30
dakika boyunca yavasg¢a, damar i¢ine infiizyon seklinde uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Doz ayarlamasina gerek olmadigindan, tavsiye edilen giinlik doz 0.20 mg/kg viicut
agirhigdir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda ve cocuklarda kullaniminda farkla ilgili yeterli veri bulunamadigi igin doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar gibi 6zel hasta gruplarinda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Eger FASTURTEC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FASTURTEC kullandiysaniz:



Doktorunuz ilacin kirmizi kan hiicrelerine etkisini yakindan takip edecektir ve gelisebilecek
herhangi bir belirtiyi tedavi edecektir.

FASTURTEC ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FASTURTEC'i kullanmay1 unutursaniz:

FASTURTEC doktor denetiminde kullanilacagindan, boyle bir durumun gelismemesi igin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FASTURTEC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
FASTURTEC tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FASTURTEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FASTURTEC'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Yiiz, dudaklar, dil ve viicudunuzun diger bolgelerinde meydana gelen sislikler
e Nefes almada giicliik, hiriltili nefes alma
e Kizariklik, kasint1 veya kurdesen tarzi dokiintiiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
FASTURTEC'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriilir (Hastalarin 1.000°de 1 ile 10.000°de 1
arasinda goriiliir).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin goriilen yan etkiler (Hastalarin 10°da 1 ile 100’de 1’1 arasinda goriiliir).
e Yiiksek ates
e Alerjik reaksiyonlara esas olarak kizariklik ve tirtiker

Yaygin olmayan siklikta goriilen yan etkiler (Hastalarin 100°de 1 ile 1.000’de 1’i arasinda
goriiliir).

e Diisiikk kan basinci (hipotansiyon) ve nefes almada giigliik veya hiriltili nefes alma
(bronkospazm) gibi ciddi alerjik reaksiyonlar

e Siddetli kusma, bulant1 ve ishal

e Siddetli bas agrisi

e Kan hiicreleri yikimi (hemoliz) veya anormal kan pigment seviyeleri (methemoglobinemi)
gibi kirmiz1 kan hiicreleri bozukluklari



Seyrek goriilen yan etkiler (Hastalarin 1.000°de 1 ile 10.000’de 1°i arasinda goriiliir).
e Burun akintis1 veya tikali burun, hapsirma, ylizde basing veya agr1 hissi (rinit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FASTURTEC'in saklanmasi
FASTURTEC'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Enjeksiyonluk tozu 2-8°C'de buzdolabinda ve isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda
saklaymiz.

Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FASTURTEC i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Sanofi aventis ilaglar1 Ltd. Sti.
No0:193 Levent — Istanbul

Uretim yeri: Gruppo Lepetit Srl.
Anagni/ Italya
Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Rasburikaz c¢ozeltisi 30 dakikalik infiizyon seklinde uygulanmalidir. Olas1 bir ilag
gecimsizligini 6nlemek amaciyla, rasburikaz c¢ozeltisi infiizyonu, kemoterapdtik ajanlarin
inflizyonu icin kullanilandan ayr1 bir infiizyon setinden verilmelidir. Farkli bir infiizyon
setinin kullanilmas1 miimkiin degilse, infiizyon seti, kemoterapdtik ajanlar ve rasburikaz
inflizyonu arasinda, %0.9’luk NaCl ¢ozeltisiyle yikanmalidir. Uygulama ile ilgili talimatlar
i¢in “Kullanma Talimati” na bakiniz.

Rasburikaz in vitro ortamda {irik asidi degrade edebileceginden, plazma iirik asit diizeyleri
icin kan 6rnegi alinirken 6zel 6nlem almak gerekir ( bkz. “Kullanma Talimat1”).

Kullanma talimati:

Rasburikaz, ambalaj i¢inde sunulan 1 ml’lik ¢dziicliniin tamamu ile rekonstitiie edilmelidir.
1.5 mg/ml rasburikaz konsantrasyonuna rekonstitiie edilen ¢ozelti daha sonra 9 mg/ml (%
0.9'luk) sodyum kloriir intravendz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.

Rekonstitiisyonla ¢ézeltinin hazirlanmasi

Bir ampul ¢oziicii icerigi, bir rasburikaz flakonuna eklenir, daha sonra, kontrollii ve valide
edilmis aseptik kosullarda, ¢ok yavas bir sekilde dondiiriilerek karistirilir.

Flakonu c¢alkalamayiniz.

Kullanim oncesinde c¢iplak goézle inceleyiniz. Sadece partikiil icermeyen, berrak cozeltiler
kullanilmalidar.

Yalnizca tek kullanim i¢indir, kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.
Coziicli, koruyucu madde icermez. Bu nedenle, rekonstitiie edilerek hazirlanan c¢ozelti,
kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda seyreltilmelidir.

Infiizyon &ncesi seyreltme:

Gerekli olan rekonstitiie ¢ozelti miktari, hastanin viicut agirhigina baglidir. Bir uygulama i¢in
gerekli olan rasburikaz miktarini elde etmek icin birkag flakon kullanilmas1 gerekebilir. Bir ya
da daha fazla flakondan alinan gerekli miktar rekonstitiie ¢ozelti hacmi, 50 ml ¢ozelti elde
edecek sekilde 9 mg/ml (%0.9°luk) NaCl ¢ozeltisi ile seyreltilir. infiizyon igin elde edilen
nihai ¢6zeltideki rasburikaz konsantrasyonu hastanin viicut agirligina baghdir.

Rekonstitlie edilerek hazirlanan ¢ozelti koruyucu madde igermez. Bu nedenle seyreltilen
cozelti hemen infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Infiizyon:
Nihai ¢ozelti 30 dakikalik infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Kan orneklerinin alinmasi:

Bir hastanin iirik asit diizeyinin izlenmesi gerektiginde, 6rnek alinirken, iirik asidin ex vivo
degradasyonunu minimum diizeye indirebilmek i¢in, 6rnek alim prosediirii siki sekilde takip
edilmelidir. Kan, daha once sogutulmus ve antikoagiilan olarak heparin igeren tiiplere
alinmalidir. Ornekler bir buzlu-su banyosu igine yerlestirilmelidir. Plazma 6rnekleri, hemen,
daha dnceden sogutulmus bir santrifiij makinesiyle (4°C) hazirlanmalidir. Son olarak, plazma
bir buzlu-su banyosunda saklanmali ve iirik asit analizi 4 saat i¢inde yapilmalidir.




