Pribalova informace: informace pro pacienta

Spectrila 10 000 U prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
asparaginasa

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich téinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Spectrila a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Spectrila podan
Jak se pripravek Spectrila pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Spectrila uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SSuhkrwdE

1. Co je pripravek Spectrila a k ¢emu se pouziva

Pripravek Spectrila obsahuje asparaginasu, coz je enzym, ktery narusuje pfirozené latky nutné k rustu

nadorovych bunék. Vsechny butiky potiebuji K preziti aminokyselinu nazyvanou asparagin. Normalni

buriky si dokazou vytvofit asparagin samy, zatimco nékteré nadorové buriky toto neumi. Asparaginasa
snizuje hladinu asparaginu v krevnich nadorovych bunkach a zastavuje rst nadoru.

Pripravek Spectrila se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti s akutni lymfoblastickou leukemii (ALL), coz
je forma nadorového onemocnéni krve. Piipravek Spectrila se pouZziva jako sou¢ast kombinované
terapie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Spectrila podan

Pripravek Spectrila se nesmi pouZzit:

o jestlize jste alergicky(a) na asparaginasu nebo na dalsi slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6),

jestlize mate nebo jste diive mél(a) zanét slinivky biisni (pankreatitidu),

jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater,

jestlize mate poruchu srazeni krve (napt. hemofilii),

jestlize jste pti piedchozi 16¢bé asparaginasou mél(a) zavazné krvaceni (hemoragii) nebo
zavazné nadmérné srazeni krve (trombozu).

Upozornéni a opatieni
Pted tim, neZ Vam bude piipravek Spectrila podan, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

V prubéhu 1é¢by pripravkem Spectrila mohou nastat nasledujici zivot ohroZujici situace:

o zavazny zanét slinivky bfi$ni (akutni pankreatitida),

o porucha funkce jater,

o zavazna alergicka reakce, ktera zplisobuje potize s dychanim nebo zavrat’,
o poruchy srazeni krve (krvaceni nebo tvorba krevnich sraZenin),

o vysoka hladina krevniho cukru.

pal (Czech) Spectrila 10,000 U powder for concentrate for solution for infusion
National version: 03/2023



Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Spectrila a v jejim priabéhu bude Vas 1ékaf provadét krevni testy.
JestliZe se objevi zavazné poruchy funkce jater, musi se 1é¢ba pripravkem Spectrila okamzité pierusit.

JestliZe se objevi alergické piiznaky, musi se nitroZzilni infuze ptipravku Spectrila okamzité ukoncit.
Mohou Vam byt podany lécivé piipravky proti alergii a v ptipadé potieby lé¢ivé piipravky ke
stabilizaci krevniho ob&hu. Ve vétsing ptipadi mize 1écba pokracovat pfechodem na jiné 1é¢ivé
pripravky obsahujici jiné formy asparaginasy.

Pfi poruchach srazeni krve mize byt nutné podani Eerstvé plazmy nebo ur¢itého typu bilkoviny
(antitrombinu III), aby se snizilo riziko krvaceni nebo tvorby krevnich sraZenin (trombézy).

Pfi vysoké hlading krevniho cukru mize byt nutna 1écba nitrozilné podavanymi tekutinami a/nebo
inzulinem.

Pii syndromu posteriorni reverzibilni leukoencefalopatie (ktery se projevuje bolesti hlavy, zmatenosti,
zachvaty a ztratou zraku) mohou byt nutné 1é¢ivé piipravky na snizeni krevniho tlaku a v piipadé
zachvatu antiepilepticka 1é¢ba.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Spectrila

Informujte svého I1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouzivat. Je to dilezité, protoze piipravek Spectrila miize zhorsit nezadouci
uc¢inky jinych 1é¢ivych ptipravk svym ucinkem na jatra, kterd hraji dilezitou roli ve vylucovani
1é¢ivych ptipravki z téla.

Kromé toho je zvlasté dulezité informovat 1ékaie, pokud pouzivate také kterykoli z dale uvedenych

1écivych pripravki:

o Vinkristin (pouzivany k 1é¢bé urcitych typtt nadorového onemocnéni), protoze soucasné pouZiti
vinkristinu a asparaginasy muze zvysit riziko nékterych nezadoucich G¢inki. Aby se tomu
ptedeslo, podava se vinkristin obvykle 3—24 hodin pied asparaginasou.

. Glukokortikoidy (protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky, které tlumi imunitni systém), protoze
soucasné pouziti glukokortikoidu a asparaginasy muize zvysit tvorbu krevnich srazenin
(trombdza).

o Lécivé piipravky, které zmenSuji schopnost krve se srazet, napt. antikoagulancia (napi. warfarin

a heparin), dipyridamol, kyselina acetylsalicylova nebo 1é¢ivé piipravky k 16€bé bolesti
a zanétu, protoze pouziti téchto 1é¢ivych piipravku s asparaginasou mize zvysit riziko krvaceni.

o Lécivé piipravky, které se metabolizuji v jatrech (napf. paracetamol, kyselina acetylsalicylova,
tetracyklin), protoze se mize zvysit riziko neZzadoucich G¢inkd.
o Asparaginasa mtize ovlivnit G¢innost methotrexatu nebo cytarabinu (pouzivanych k 1é¢bé

urcitych typti nadorového onemocnéni):
- pokud se asparaginasa poda po téchto 1é¢ivych piipravcich, mize byt jejich ucinek
zvyseny,
- pokud se asparaginasa poda pied témito 1é¢ivymi piipravky, mize byt jejich ucinek
oslabeny.

o Lécive piipravky, které mohu mit negativni ti¢inek na funkci jater (napf. paracetamol, kyselina
acetylsalicylova, tetracyklin), protoze paralelni 1é¢ba asparaginasou miiZe tyto negativni G¢inky
zhorsit.

o Lécivé piipravky, které mohou potlacovat funkci kostni diené (napf. cyklofosfamid,
doxorubicin, methotrexat), protoze paralelni pouziti asparaginasy mize tyto u¢inky umocnit.
MiZete byt nachylngjsi k infekcim.

o Dalsi protinadorové 1é¢ivé ptipravky, protoze mohou pfispivat k uvolnéni prili§ velkého
mnozstvi kyseliny mo¢ové, kdyz jsou nadorové buriky ni¢eny piisobenim asparaginasy.
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Ockovani
Soubézné oc¢kovani Zivymi vakcinami muzZe zvysit riziko zavazné infekce. Proto o¢kovani zivymi
vakcinami odlozZte na dobu alespoii 3 mésice po ukonéeni 1é¢by piipravkem Spectrila.

Téhotenstvi a kojeni

Udaje o podavani asparaginasy t&hotnym zenam nejsou k dispozici. Piipravek Spectrila Ize

Vv téhotenstvi pouZit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje 1é¢bu asparaginasou. Neni zndmo,
zda je asparaginasa pfitomna v lidském matetském mléce. Proto se piipravek Spectrila béhem kojeni
nesmi pouZzivat.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Jestlize jste zena, musite v prib&éhu chemoterapie a jesté 7 mésicu po jejim ukonéeni pouzivat
antikoncepci nebo zachovat sexualni abstinenci. Protoze nelze vyloucit neptimou interakci mezi
slozkami peroralni antikoncepce (antikoncepc¢nich pilulek) a asparaginasy, neni peroralni antikoncepce
povazovana za dostateéné bezpeénou. Zeny ve fertilnim véku maji pouZivat jiné metody neZ peroralni
antikoncepci.

JestliZe jste muz, prijméte odpovidajici opatfeni, ktera zajisti, Ze Vase partnerka neotéhotni béhem
Vasi 1éCby pripravkem Spectrila a jesté 4 mésice po posledni davce.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku nefid’te a neobsluhujte stroje, protoZze muiizete pocitovat
ospalost, tnavu nebo zmatenost.

3. Jak se pripravek Spectrila pouZiva

Piipravek Spectrila pfipravuje a podava zdravotnicky personal. Vas 1ékaf rozhodne, jaka davka Vam
bude podéna. Déavka zavisi na velikosti povrchu téla, ktera se vypocita z vysky a té€lesné hmotnosti.

Ptipravek Spectrila se podava do Zily. Obvykle se podéava s dal$imi protinddorovymi 1éCivymi
piipravky. Doba trvani 1é¢by zavisi na specifickém chemoterapeutickém protokolu, ktery se pouziva
pti lécbeé Vaseho onemocnéni.

Pouziti u dospélych
Doporucena davka pripravku Spectrila pro dospélé je 5 000 U na m? povrchu téla podavanych kazdy
tieti den.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doporu¢ena davka ptipravku pro déti a dospivajici ve véku 1-18 let je 5 000 U na m2 povrchu téla
podavanych kazdy treti den.

Doporucena davka pro novorozence a kojence ve véku 0—12 mésict je nasledujici:
- vek mén€ nez 6 mesicl: 6 700 U/m?povrchu téla,
- vek 6-12 mésicu: 7 500 U/m?povrchu téla.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Spectrila, neZ mélo
JestliZze se domnivate, ze Vam bylo podano pfili§ mnoho pfipravku Spectrila, sdélte to co nejdiive
svému lékafti nebo zdravotni sestie.

Dosud neni znamo, ze by ptedavkovani asparaginasou vedlo k jakymkoli znamkam piedavkovani.
Pokud je to nutné, bude Vas 1ékar 1é¢it ptiznaky a poskytne Vam podpiirnou péci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny lé¢ivé ptipravky mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékaie a pirestaiite pouZivat pripravek Spectrila, jestliZe se u VVas
objevi:

o zanét slinivky biisni, ktery zpusobuje zavaznou bolest biicha a zad,

o zavazné abnormality funkce jater (prok&zané laboratornimi testy),

o alergické reakce zahrnujici zdvaznou alergickou reakci (anafylakticky Sok), zarudnuti, vyrazku,
nizky krevni tlak, otok obli¢eje a krku, kopfivku, dusnost,

. poruchy srdzeni krve, napf. krvaceni, diseminovana intravaskuldrni koagulace (DIC) nebo

tvorba krevnich srazenin (trombdza),
o vysoka hladina krevniho cukru (hyperglykemie).

NiZe je uveden piehled vSech dalSich neZadoucich ucinku sefazenych podle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, bolest bficha nebo prijem

nahromadéni tekutiny (0tok)

pocit Unavy

abnormalni laboratorni testy zahrnujici zmény hladiny bilkovin v krvi, zmény v krevnim tuku
nebo v hodnotéch jaternich enzymt nebo vysokou hladinu mocoviny v Krvi

asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
mirné az stfedné zavazné snizeni poctu vSech krvinek
alergické reakce zahrnujici piskani (zGzeni pridusek, bronchospasmus) nebo ztizené dychani
nizka hladina krevniho cukru (hypoglykemie)
ztrata chuti k jidlu nebo tbytek télesné hmotnosti
deprese, halucinace nebo zmatenost
nervozita (agitace) nebo spavost (somnolence)
zmény v elektroencefalogramu (zdznamu elektrické aktivity mozku)
vysoké hladiny amylazy a lipazy v krvi
bolest (bolest zad, bolest kloubti, bolest biicha)

e 6 o o o o o o .O(

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie)

o vysoké hladiny amoniaku v krvi (hyperamonemie)

o bolest hlavy

VVzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

o diabeticka ketoacidoza (komplikace v disledku nekontrolovaného krevniho cukru)

o zachvaty, zavazna porucha védomi v¢etné komatu a cévni mozkova piihoda

o syndrom posteriorni reverzibilni leukoencefalopatie (stav, ktery se projevuje bolesti hlavy,
zmatenosti, zachvaty a ztratou zraku)

zanét slinnych z14z (parotitida)

cholestaza (zablokovany odtok zluci z jater)

Zloutenka

zniceni jaternich bunék (nekrdza hepatocytil)

selhéni jater, které mtze vést ke smrti

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
o snizena funkce §titné zlazy nebo pfistitnych télisek
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o mirny tfes (tremor) prsti
o pseudocysty ve slinivce biisni (nahromadéni tekutiny po akutnim zanétu slinivky bfisni)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urcit)
o infekce
o ztuénéni jater

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Spectrila uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany roztok je stabilni po dobu 2 dnu, pokud se uchovava pfi teploté 2 °C — 8 °C. Neni-li
1é¢ivy piipravek pouzit okamzité, je za dobu a podminky uchovavani zarudujici sterilitu pripravku
zodpovédny uzivatel pfipravujici tento 1é¢ivy piipravek. Uchovavani by nemélo normalné piesahnout
24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Spectrila obsahuje

. Lécivou latkou je asparaginasa. Jedna injekéni lahvicka prasku obsahuje 10 000 jednotek
asparaginasy. Po rekonstituci obsahuje jeden mililitr roztoku 2 500 jednotek asparaginasy.

. Dalsi slozkou je sacharosa.

Jak pripravek Spectrila vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Spectrila je dodavan jako prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.

Prasek je bily a dodava se v injekéni lahvicce z ¢irého skla s pryZovou zatkou, hlinikovym uzavérem
a plastovym odtrhovacim vickem.

Piipravek Spectrila je dostupny v balenich obsahujicich 1 nebo 5 injekénich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tel.: +49-4103-8006-0

Fax: +49-4103-8006-100

E-mail: contact@medac.de

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03.2023.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkl, ma se prehledn€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Piipravek Spectrila mohou pouzivat pouze 1ékafi se zkuSenostmi s témito 1é€ebnymi protokoly.

Doporuéena kontrolni vy$etfeni a bezpecnostni opatieni

Pied zahajenim terapie se maji stanovit hladiny bilirubinu a jaternich aminotransferaz a koagula¢ni
parametry (parcialni tromboplastinovy ¢as [PTT], protrombinovy ¢as [PT], antitrombin, fibrinogen
a D-dimer).

Po podani asparaginasy se doporuc¢uje peclivé sledovani hladin bilirubinu, jaternich aminotransferaz,
glukozy v krvi/mo¢i, koagulaénich parametrti (PTT, PT, antitrombinu I1I [AT I11], fibrinogenu
a D-dimeru), amylazy, lipazy, triacylglycerolt a cholesterolu.

Akutni pankreatitida

Lécba asparaginasou se ma ukoncit, pokud se u pacientti zaéne rozvijet akutni pankreatitida. Akutni
pankreatitida se rozvinula u mén¢ nez 10 % pacientll. Ve vzacnych piipadech se objevila hemoragicka
nebo nekrotizujici pankreatitida. Byly hlaSeny izolované ptipady s fatdlnimi nasledky. Klinické
pfiznaky zahrnuji bolest bficha, nauzeu, zvraceni a anorexii. Sérové hladiny amylazy a lipazy jsou
obvykle zvysené, prestoze u neékterych pacientli mohou byt normalni nasledkem naruSené syntézy
proteinti. U pacientti se zavaznou hypertriacylglycerolemii existuje zvysené riziko rozvoje akutni
pankreatitidy. Tito pacienti nemaji byt nadale 1é¢eni zadnym ptipravkem obsahujicim asparaginasu.

Hepatotoxicita

Ve vzacnych piipadech byly popsany zavazné poruchy funkce jater, zahrnujici cholestazu, ikterus,
nekrozu jater a selhani jater s fatalnimi nasledky (viz body 4.8 a 4.5). Jaterni parametry se maji peclivé
sledovat pred lécbou asparaginasou a v jejim prubéehu.

Lécba asparaginasou ma byt pferusena, pokud se u pacienta rozvine zavazna porucha funkce jater
(bilirubin > 3nasobek horni hranice normy [upper limit of normal, ULN];

aminotransferazy> 10nasobek ULN), zavazna hypertriacylglycerolemie, hyperglykemie nebo porucha
koagulace (hapi. tromboéza Zilnich splavi, zavazné krvaceni).
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Alergie a anafylaxe

Z duvodu rizika zavaznych anafylaktickych reakci se asparaginasa nema podavat jako bolusova
intravenozni injekce. JestliZe se objevi alergické ptiznaky, je nutné podavani asparaginasy okamzité
ukoncit a podat odpovidajici 1é¢bu, ktera mize zahrnovat antihistaminika a kortikosteroidy.

Poruchy koagulace

Z duvodu inhibice syntézy proteint (snizené syntézy faktoru I, V, VII, VIII a IX, proteint C a S,
antitrombinu IIT) zptisobené asparaginasou se mohou objevit poruchy koagulace, které se mohou
manifestovat jako tromboza, diseminovana intravaskularni koagulace (disseminated intravascular
coagulation, DIC), nebo jako krvaceni. Zda se, Ze riziko trombozy je vétsi nez riziko krvaceni. Byly
také popsany ptipady symptomatické trombdzy spojené s pouzitim centralniho zilniho katetru. Pred
1é¢bou asparaginasou a v jejim prabéhu je dulezité ¢asté hodnoceni koagulac¢nich parametru.

V ptipadech, kdy je sniZzend hodnota AT III, se doporucuje konzultace se specializovanym lékafem.

Hyperglykemickeé stavy

Asparaginasa mize indukovat hyperglykemii jako nasledek snizené produkce inzulinu. Kromé toho
muze snizit sekreci inzulinu z B-bun¢k pankreatu a narusit fungovani receptori pro inzulin. Tento
syndrom obvykle spontanné odezni. Ve vzacnych piipadech vsak muze vést k diabetické ketoacidoze.
Soubézna 1é¢ba kortikosteroidy pfispiva k tomuto u¢inku. Hladiny glukézy v séru a moci je tieba
pravidelné sledovat a 1é¢it v piipadé klinické indikace.

Cytostatika

Pfi destrukci nadorovych bunék indukované asparaginasou se mtize uvolnit velké mnozstvi kyseliny
mocové, coz ma za nasledek hyperurikemii. Souc¢asné podavani dalsich cytostatik ptispiva k tomuto
u¢inku. Agresivni alkalizace moci a pouziti alopurinolu mohou zabranit vzniku uratové nefropatie.

Glukokortikoidy

Vyssi riziko trombodzy v prub&hu indukéni terapie asparaginasou a prednisonem bylo pozorovano

u déti s genetickym protrombotickym rizikovym faktorem (mutacemi faktoru V G1691A, variaci
protrombinu G20210A, genotypem methylentetrahydrofolatreduktazy [MTHFR] T677T, zvySenym
lipoproteinem A, hyperhomocysteinemif).

Antikoncepcni pripravky

Zeny ve fertilnim véku musi v priibéhu 1é¢by asparaginasou a 7 mésict po jejim ukonéeni pouzivat
u¢innou antikoncepci. Protoze nelze vyloucit nepiimou interakci mezi slozkami peroralni
antikoncepce a asparaginasy, neni peroralni antikoncepce povazovana v takovychto klinickych
situacich za dostate¢né bezpe¢nou. Muzi musi pouzivat t¢inna antikoncepéni opatieni a maji byt
pouceni, aby béhem 1é¢by asparaginazou a po dobu 4 mésicti po ukonéeni 1é¢by nezplodili dité.

Pacienti s pozitivnim filadelfskym chromozomem
Ucinnost a bezpe¢nost piipravku Spectrila nebyla u pacientt s pozitivnim filadelfskym chromozomem
stanovena.

Aktivita asparaginasy

Za icelem vylouceni urychlené eliminace aktivity asparaginasy je mozné provést stanoveni hladiny
aktivity asparaginasy v séru nebo v plazm¢. Hladina se ma méfit nejlépe tfi dny po poslednim podani
asparaginasy, tj. obvykle piimo pied podanim dalsi davky asparaginasy. Nizké hladiny aktivity
asparaginasy jsou casto doprovazeny pfitomnosti protilatek proti asparaginase. V takovych ptipadech
se ma zvazit piechod na jiny pfipravek obsahujici asparaginasu. Pted tim se doporucuje konzultace se
specializovanym lékafem.

Hypoalbuminemie

Nasledkem naruSené syntézy proteint se u pacientti 1é¢enych asparaginasou velmi ¢asto snizuje
hladina proteinti v séru (zejména albuminu). JelikoZ je sérovy protein dalezity pro vazbu a transport
nékterych 1é¢ivych latek, ma se hladina sérového proteinu pravidelné sledovat.
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Hyperamonemie

U v8ech pacientil s nevysvétlenymi neurologickymi pfiznaky nebo se zavaznym a dlouhodobym
zvracenim se ma stanovit hladina amoniaku v plazmé. V ptipadé hyperamonemie se zavaznymi
klinickymi ptiznaky maji byt zahajena lécebna a farmakologicka opatieni, ktera rychle snizi hladinu
amoniaku v plazmé (napf. omezeni piijmu bilkovin a hemodialyza), zvrati katabolické stavy a zvysi
vylucovani odpadniho dusiku, a také se doporucuje konzultace se specializovanym 1ékafem.

Syndrom posteriorni reverzibilni leukoencefalopatie

Syndrom posteriorni reverzibilni leukoencefalopatie (reversible posterior leukoencephalopathy
syndrome, RPLS) se miiZze vzacné objevit v prib&hu 1é¢by jakoukoli asparaginasou. Tento syndrom je
pii vySetfeni magnetickou rezonanci (magnetic resonance imaging, MRI) charakterizovan
reverzibilnimi (od nékolika dnti do mésicti) lézemi/edémem, piedevs§im v zadni oblasti mozku.
Ptiznaky RPLS v podstaté zahrnuji zvySeny krevni tlak, zachvaty, bolesti hlavy, zmény dusevniho
stavu a akutni poruchu zraku (pfedevsim kortikalni slepotu nebo homonymni hemianopsii). Neni
jasné, zda je RPLS vyvolan asparaginasou, soubé&znou lé¢bou nebo zakladnimi onemocnénimi.
RPLS se 1é¢i symptomaticky, véetné opatieni k 16€b¢ jakychkoli zachvatt. Mtize byt nutné snizeni
davky soubézné podavanych imunosupresiv nebo uplné ukonceni 1é€by témito 1é¢ivymi piipravky.
Doporucuje se konzultace se specializovanym lékatem.

Zachéazeni

Pfi rozpousténi prasku se pomoci injekéni stiikacky opatrné vstfikne 3,7 ml vody pro injekci na
vnitini sténu injeké¢ni lahvicky (nevstiikujte pfimo na prasek nebo do prasku). Rozpusténi obsahu se
dosahne pomalym otacenim (vyvarujte se tiepani a naslednému vzniku pény). Roztok ptipraveny

Kk pouziti mize slabé opalizovat.

Vypocitané mnozstvi asparaginasy se dale natedi v 50 az 250 ml infuzniho roztoku chloridu sodného
o0 koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

Zpisob podani

Pouze k intravendznimu podani. Denni mnozstvi asparaginasy potiebné pro pacienta je mozné natedit
Vv kone¢ném objemu 50—250 ml infuzniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).

Délka podavani

Natedény roztok asparaginasy se ma podavat infuzi trvajici 0,5 az 2 hodiny.
Asparaginasa se nesmi podavat formou bolusu.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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