Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Spectrila 10 000 E por oldatos infuziéhoz val6 koncentratumhoz
aszparaginaz

Mieldtt beadnak Onnek ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gy6gyszer a Spectrila és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Spectrila alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Spectrila-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Spectrila-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ISR .

1. Milyen tipusu gyogyszer a Spectrila és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Spectrila aszparaginazt, egy olyan enzimet tartalmaz, amely kélcsdnhatasba 1ép bizonyos, a
daganatos sejtek ndvekedéséhez sziikséges természetes anyagokkal. Minden sejtnek szliksége van az
¢letben maradashoz egy aszparagin nevii aminosavra. A normal sejtek képesek maguknak eldallitani
az aszparagint, mig bizonyos daganatos sejtek nem. Az aszparaginaz csokkenti a vér daganatos
sejtjeiben az aszparaginszintet, és leéllitja a daganat ndvekedését.

A Spectrila a vér daganatos megbetegedéseinek egyik formajaban, az ugynevezett akut limfoblasztos
leukémiaban (ALL) szenved6 feln6ttek, gyermekek és serdiilok kezelésére szolgal. A Spectrila-t
kombinécios kezelés részeként alkalmazzak.

2. Tudnivaldk a Spectrila alkalmazasa elétt

Nem szabad Onnél a Spectrila-t alkalmazni:

o ha allergias az aszparaginazra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére,
ha hasnyalmirigy-gyulladasban (pankreétitisz) szenved vagy szenvedett korabban,

ha stlyos majmiikddési zavarok allnak fenn Onnél,

ha véralvadasi zavar (példaul hemofilia) all fenn Onnél,

ha stlyos vérzés vagy stlyos trombozis jelentkezett Onnél egy korabbi aszparaginaz-terapia
mellett.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Mielott beadnak Onnek a Spectrila-t, beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberrel.

A Spectrila-val végzett kezelés alatt a kovetkezd életveszélyes allapotok 1éphetnek fel:
. stlyos hasnyalmirigy-gyulladas (heveny pankreatitisz),

o majproblémak,

o sulyos allergias reakcid, amely légzési nehézséget vagy szédilést okoz,
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o véralvadasi zavarok (vérzés vagy vérrogképzodés),
. emelkedett vércukorszint.

Kezel6orvosa vérvizsgalatokat fog végeztetni a Spectrila-kezelés elétt és alatt.
Amennyiben stlyos méajproblémak 1épnek fel, a Spectrila-kezelést azonnal meg kell szakitani.

Ha allergias tiinetek jelentkeznek, a Spectrila intravénas infazidjat azonnal le kell allitani. Allergia
elleni gyégyszereket, valamint szlikség esetén a keringeést stabilizalo gydgyszereket kaphat. Az esetek
tobbségében folytathato a kezelés az aszparaginaz mas formait tartalmazoé egyéb gydgyszerekre véaltva.

A véralvadasi zavarok friss plazma vagy bizonyos tipusu fehérjék (antitrombin 111) adasat tehetik
sziikségessé a vérzés, illetve a vérrogképzodés (trombozis) kockazatanak csokkentése érdekében.

Emelkedett vércukorszintek esetén intravénas folyadékpotlés és/vagy inzulinkezelés valhat
sziikségessé.

A reverzibilis poszterior leukoenkefalopétia szindroma (amelyet fejfajas, zavartsag, gorcsrohamok és
latasvesztés jellemez) vérnyomascsokkentd gyogyszerek adasat, valamint gorcsroham esetén
epilepszia elleni terdpia alkalmazésat igényelheti.

Egyéb gyogyszerek és a Spectrila

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl. Ez azért fontos, mert a Spectrila fokozhatja mas gyogyszereck mellékhatésait
azéltal, hogy hatast gyakorol a majra, mely a gyogyszerek szervezetbdl torténd eltavolitasaban fontos
szerepet jatszik.

Ezenkiviil kiilondsen fontos, hogy tdjékoztassa kezeldorvosat, ha a kdvetkezd gyogyszerek

barmelyikét szintén alkalmazza:

. vinkrisztin (bizonyos tipust daganatos betegségek kezelésére szolgal), mivel a vinkrisztin és az
aszparaginaz egyidejli alkalmazasa fokozhatja bizonyos mellékhatasok kockazatat. Ennek
elkeriilése érdekében a vinkrisztint altaldban 3-24 6raval az aszparaginaz el6tt adjék;

o gliikokortikoidok (az immunrendszer miikodését gatlo gyulladasgatlo gyogyszerek), mivel a
gliikokortikoidok és az aszparaginaz egyideji alkalmazasa fokozhatja a vérrogok képzodését
(trombdzis);

o a veér alvadasi képességét gatlé gydgyszerek, tgymint véralvadasgatlok (antikoagulansok, pl.
warfarin és heparin), dipiridamol, acetilszalicilsav, illetve fajdalom és gyulladas kezelésére
szolgal6 gyogyszerek, mivel aszparaginazzal egyiitt torténd alkalmazdsuk fokozhatja a vérzés
kockazatat;

o olyan gydgyszerek, melyek anyagcseréje a majban zajlik (pl. paracetamol, acetilszalicilsav,
tetraciklin), mivel fokozddhat a mellékhatasok kockazata;

o az aszparaginaz befolyasolhatja a metotrexat, illetve a citarabin hatasossagat (bizonyos tipusu
daganatos betegségek kezelésére szolgalnak):

- ha az aszparaginazt ezen gyo6gyszerek utan adjak, hatasuk fokozddhat.
- ha az aszparaginazt ezen gyogyszerek elétt adjak, hatasuk gyengiilhet.

o olyan gyogyszerek, amelyek karos hatast fejtenek ki a majmikodésre (pl. paracetamol,
acetilszalicilsav, tetraciklin), mivel az aszparaginazzal végzett parhuzamos kezelés felerdsitheti
ezeket a kéros hatasokat;

o a csontvelé mitkodését gatlo gydgyszerek (pl.ciklofoszfamid, doxorubicin, metotrexat), mivel
ezeket a hatasokat az aszparaginaz parhuzamos alkalmazasa felerdsitheti. On hajlamosabb lehet
a fertozésekre;

o egyéb daganatellenes gyogyszerek, mivel hozzajarulhatnak a daganatsejtek aszparaginaz altali
elpusztitasakor keletkez6 hugysav til nagy mennyiségben torténd felszabadulasahoz.

pal (Hungarian) Spectrila 10,000 U powder for concentrate for solution for infusion
National version: 03/2023; internal correction: 10/2025



Védooltasok

Az é16 vakcinakkal végzett egyidejli oltas fokozhatja a sulyos fertézés kockazatat. Ezért a
Spectrila-kezelés befejez6dését kovetden legalabb 3 honapig nem szabad €16 vakcinat tartalmazo
oltast kapnia.

Terhesség és szoptatas

Az aszparaginaz terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. A
Spectrila nem alkalmazhato terhesseég alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi az
aszparaginazzal torténd kezelést. Nem ismert, hogy az aszparaginaz bejut-e a human anyatejbe. Ezért a
Spectrila-t szoptatas alatt tilos alkalmazni.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelorvosaval.

Ha On né, akkor a kemoterapia alatt és a kezelés befejez6désétdl szamitott 7 honapig fogamzasgatlast
kell alkalmaznia vagy tartozkodnia kell a k6zosiiléstél. Mivel a szgjon at szedett fogamzasgatlok
hatdanyagai és az aszparaginaz kozotti kozvetett kdlcsonhatas lehet6sége nem zérhato ki, a szajon at
szedett fogamzasgatlok nem tekinthetdk kellden biztonsagosnak. Fogamzoképes korban 1év6 néknél
szajon at szedett fogamzasgatlok helyett mas mddszer alkalmazando.

Ha On férfi, tegye meg a megfelelé ovintézkedéseket, hogy partnere az On Spectrila-kezelése soran és
az utolso adag beadasat kovetd 4 honapig ne essen teherbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gyogyszer szedése alatt ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, mert &lmossagot,
faradtsagot vagy zavartsagot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Spectrila-t?

A Spectrila-t egészségiigyi személyzet késziti el és adja be. Kezel6orvosa hatdrozza meg, hogy
mekkora adagot kapjon. Az adag az On testfeliiletétdl fiigg, amelyet testmagassagabol és
testtomegébdl szamitanak ki.

A Spectrila-t visszérbe (vénaba) kell beadni. Altalaban egyéb daganatellenes gyogyszerekkel egyiitt
adjak. A kezelés idétartama az On betegségének kezelésére alkalmazott konkrét kemoterapias
protokolltdl flgg.

Alkalmazasa felnotteknél
A Spectrila ajanlott adagja felnéttek szamara 5000 egység (E) testfellilet m2-enként, haromnaponta
adva.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiil6knél
1-18 év kozotti gyermekek és serdiilék szamara az ajanlott adag 5000 E testfeltilet m2-enként,
haromnaponta adva.

0-12 hénapos csecsemOk szamara az ajanlott adag a kovetkezo:
- 6 honapos kor alatt: 6700 E/testfelilet m2,
- 6-12 honapos korban: 7500 E/testfeliilet m2.

Ha az eldirtnal tobb Spectrila-t kapott
Ha ugy gondolja, hogy tul sok Spectrila-t kapott, a lehet6 leghamarabb sz6ljon kezel6orvosanak vagy
a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Jelenleg nem ismert olyan eset, amikor az aszparaginazzal val tuladagolas tuladagolasi tiinetekhez
vezetett. Sziikség esetén kezeldorvosa kezelni fogja a tlineteit, és tamogato kezelésben fogja
részesiteni Ont.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal széljon kezel6orvosanak, és hagyja abba a Spectrila szedését, ha a kovetkezoket

tapasztalja:

o hasnyalmirigy-gyulladas, ami erds fajdalmat okoz a hasban és a hatban,

o a mdjmiikodést jelzd vizsgalati eredményekben tapasztalhatd nagyfoku koros eltérések
(laborvizsgélattal &llapithaté meg),

o allergiéas reakciok, koztiik sulyos allergias reakcid (anafilaxias sokk), kipirulas, bérkitités,
alacsony vérnyomas, arc- és torokduzzanat, csalankiutés, nehézlégzeés,

. véralvadasi zavarok, példaul vérzés, az erekben testszerte kialakuld vérrogok (disszeminalt
intravaszkularis koagulacio, DIC) vagy vérrogképzddés (trombozis),

. magas vércukorszint (hiperglikémia).

Alabb az 6sszes tobbi mellékhatas felsorolasa szerepel, el6fordulasi gyakorisag szerint:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bél tébb mint 1 beteget érinthet):

o hanyinger, hanyas, gyomorfajdalom vagy vizes széklet (hasmenés),

o folyadékgyilem (6déma),

. faradtsagérzés,

o kéros laborvizsgéalati eredmények, kdztlk a vér fehérjeszintjében, a vérzsirszintekben, a
majenzimértékekben tapasztalhatd eltérések vagy a vér magas karbamidszintje.

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

az 0sszes vérsejt szamanak enyhe vagy kozepes mértékii csokkenése,

allergias reakcidk, koztik sipol6 1égzés (bronhospazmus) vagy légzési nehézség,

alacsony vércukorszint (hipoglikémia),

étvagytalansag vagy fogyas,

depresszi6, hallucinaci6 vagy zavartsag,

idegesség (agitacid) vagy aluszékonysag (szomnolencia),

az elektroenkefalogramon (az agy elektromos tevékenységét mutato leleten) lathatd eltérések,
magas amilaz- és lipazszint a vérben,

fajdalom (hatfajas, izuleti fajdalom, hasfajas).

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o magas hagysavszint a vérben,

o magas ammoniaszint a vérben (hiperammonémia),

. fejfajas.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o diabéteszes ketoacidozis (magas vércukorszint miatti szo6védmény),
. gorcsrohamok, stlyos eszméletzavar, beleértve a kdmat is, szélltés (sztrok),
o fejfajassal, zavartsaggal, gorecsrohamokkal és latasvesztéssel jellemezhet6 allapot (reverzibilis

poszterior leukoenkefalopatia szindroma),

a nyalmirigyek gyulladasa (fultémirigy-gyulladas, parotitisz),
epepangas (az epe majbol torténd elfolyasanak akadalya),
sargasag,

a majsejtek pusztulasa (méajsejtnekrozis),
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o majelégtelenség, amely halalhoz vezethet.

Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o a pajzsmirigy vagy a mellékpajzsmirigyek csokkent mitkddése,

o az ujjak enyhe remegése (tremor),

o folyadékgyulemek a hasnyalmirigy heveny gyulladasa utan (hasnyalmirigy-pszeudocisztak).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésekre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
o fertdzések,
o zsirmaj.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra
is vonatkozik. A mellékhatésokat kdzvetlenul a hat6sag részére is bejelentheti (a részleteket lasd
alabb).

Nemzeti Népegészségligyi €s

Gydgyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.nngyk.gov.hu

elektronikus uton torténd mellékhatas-bejelentés:
https://mellekhatas.nngyk.gov.hu

e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazéaséval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Spectrila-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozaban.

Az elkészitett oldat 2 °C — 8 °C-on tarolva 2 napon at 6rzi meg stabilitdsat. Amennyiben a gyégyszert
nem hasznaljék fel azonnal, a gyogyszert elkészité felhasznalo felelds a tarolasi idékért és
korulményekért a készitmény sterilitasdnak biztositasa érdekeben. A tarolasi id6 2 °C — 8 °C-on
altalaban nem haladhatja meg a 24 6rat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszereszét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Spectrila?

. A készitmény hatéanyaga az aszparaginaz. 1 db, port tartalmazé injekcids tiveg 10 000 egység
aszparaginazt tartalmaz. Feloldas utan az oldat 2500 egység aszparaginazt tartalmaz
milliliterenként.
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. A masik 0sszetevd a szachardz.

Milyen a Spectrila killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Spectrila oldatos infGziéhoz valé koncentrdtumhoz val6 por formajaban kertl forgalomba.

A por fehér szinti; gumidugéval és aluminiumlemezzel, valamint lepattinthaté miianyag kupakkal
lezart atlatszé injekcids tvegben kaphato.

A Spectrila 1 vagy 5 db injekcids liveget tartalmaz6 csomagokban ker(l forgalomba.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
medac

Gesellschaft fur klinische SpezialpraparatembH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Németorszéag

Tel.: +49-4103-8006-0

Fax: +49-4103-8006-100

E-mail: contact@medac.de

A betegtajékoztato legutobbi feltlvizsgalatanak datuma: 2023. mércius

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informéacidk kizarblag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmenyek nyomonkovethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.
A Spectrila-t kizar6lag olyan orvosok alkalmazhatjak, akik ilyen kezelési protokollokban jartasak.

Ajanlott kontrollvizsgélatok és biztonsdgossagi 6vintézkedések

A terapia megkezdése el6tt meg kell hatarozni a bilirubinszintet, a maj-transzaminazok szintjét és az
alvadasi paramétereket (parcialis tromboplasztin id6 [PTT], protrombin id6 [PT], antitrombin,
fibrinogén és D-dimer).

Aszparaginaz adasa utan javasolt a bilirubinszint, a maj-transzaminéz-szintek, a vér-/vizelet
gliikézszint, az alvadasi paraméterek (PTT, PT, antitrombin 11, fibrinogén és D-dimer), valamint az
amilaz-, lipaz-, triglicerid- és koleszterinszint szoros monitorozasa.

Akut pancreatitis

Azoknal a betegeknél, akiknél akut pancreatitis 1ép fel, abba kell hagyni az aszparaginazzal végzett
kezelést. Akut pancreatitis a betegek kevesebb, mint 10%-anal alakult ki. Ritka esetekben
haemorrhagiés vagy nekrotizal6 pancreatitis alakul ki. Egyes esetekben beszdmoltak halalos
kimenetelrdl. A klinikai tiinetek kozé tartozik a hasi fajdalom, hanyinger, hanyas és étvagytalansag. A
szérum-amilaz- és lipazszint altalaban emelkedett, bar néhany betegnél a fehérjeszintézis zavara miatt
normalis lehet. A sulyos foku hypertriglyceridaemiaban szenvedd betegeknél fokozott az akut
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pancreatitis kialakuldsanak kockazata. Ezek a betegek a tovabbiakban semmilyen
aszparaginaz-készitménnyel nem kezelhetok.

Hepatotoxicitas

Ritka esetekben stlyos majkarosodast irtak le, amely magéba foglalja a cholestasist, icterust,
majnekrozist és a halalos kimenetelti majelégtelenséget (lasd 4.8 és 4.5 pont). Az aszparaginazzal
végzett kezelés elott és alatt a majfunkcids paraméterek szoros ellenérzése sziikséges.

Amennyiben a betegnél stilyos majkarosodas (a bilirubinszint meghaladja a normal tartomany felsé
hataranak (upper limit of normal, ULN) 3-szorosat; a transzaminazok szintje meghaladja az ULN
10-szeresét), sulyos hypertriglyceridaemia, hyperglykaemia vagy véralvadasi zavar (példaul vénés
sinus thrombosis, sulyos vérzés) alakul ki, az aszparaginaz-kezelést meg kell szakitani.

Allergia és anaphylaxia

Az aszparaginaz nem adhat6 be bolus intravénas injekcio formajaban a sulyos anaphylaxiés reakciok
kockazata miatt. Amennyiben allergias tiinetek jelentkeznek, az aszparaginaz alkalmazésat azonnal le
kell allitani, és a beteget megfeleld kezelésben kell részesiteni, amelybe beletartozhat antihisztaminok
és kortikoszteroidok adéasa.

Véralvadasi zavarok

A fehérjeszintézis aszparaginaz okozta gatlasa (a ll-es, V-6s, Vll-es, Vlll-as és IX-es faktor, a

protein C és S, valamint az antitrombin 111 [AT I11] cs6kkent szintézise) miatt véralvadasi zavarok
Iéphetnek fel, amelyek megnyilvanulhatnak thrombosisban, disszemindlt intravascularis coagulatiéban
(DIC) vagy vérzésben. A thrombosis kockazata magasabbnak tlinik a vérzés kockazatanal. Centralis
vénas katéterek hasznalata kapcsan fellépd, tiinetekkel jard thrombosist is leirtak. Fontos az alvadasi
paraméterek gyakori ellenérzése az aszparaginaz-kezelés el6tt és alatt. Amennyiben az AT I11-szint
csokkent, szakorvos tanacsat kell kérni.

Hyperglykaemias allapotok

Az aszparaginaz hyperglykaemiat valthat ki a csdkkent inzulintermelés kdvetkeztében. Ezen kiviil
csokkentheti a pancreas B-sejtjeinek inzulinszekréciojat, és karosithatja az inzulinreceptorok
mitk6dését. A szindroma altalaban magatol megszinik. Ugyanakkor ritka esetekben diabeteses
ketoacidosishoz vezethet. A kortikoszteroidokkal végzett egyidejli kezelés hozzajarulhat ehhez a
hatashoz. A szérum és a vizelet gliikdzszintjét rendszeresen ellendrizni, és klinikailag indokolt esetben
kezelni kell.

Antineoplasztikus szerek

Az aszparaginaz altal kivaltott tumorsejt-destrukcio kovetkeztében nagy mennyiségli hugysav
szabadulhat fel, hyperuricaemiat eredményezve. Egyéb antineoplasztikus gydgyszerek egyuttadasa
hozzajarul ehhez a hatashoz. A vizelet agressziv lGgositasaval és allopurinol alkalmazéasaval
megelézhetd az urat-nephropathia.

Glikokortikoidok

Az aszparaginazzal és prednizonnal végzett indukcios terpia alatt a thrombosis magasabb kockazatat
észlelték olyan gyermekeknél, akiknél genetikai eredetii prothromboticus kockazati tényezok (az V-0s
faktor G1691A-mutécioi, a protrombin G20210A-variansa, T677T-genotipusu
metilén-tetrahidrofolat-reduktdz [MTHFR], emelkedett lipoprotein A-szint, hyperhomocysteinaemia)
alltak fenn.

Fogamzéasgatlok

Fogamzoképes korban 1év6 néknek az aszparaginaz-kezelés alatt és annak abbahagyasat kovetéen

7 hénapig hatékony fogamzésgatlast kell alkalmazniuk. Mivel az oralis fogamzasgatlo hatbanyagai és
az aszparaginaz kozotti kozvetett interakcié nem zarhato ki, ilyen Klinikai helyzetben az orélis
fogamzasgatlok nem tekinthet6k kelléen biztonsagosnak. A férfiaknak hatékony fogamzésgéatlo
madszereket kell alkalmazniuk, és fel kell hivni a figyelmiiket, hogy az aszparagindz-kezelés
id6szakéaban és a kezelés befejezését kovetéen 4 hdnapig nem javasolt a gyermeknemzés.

Philadelphia-kromoszoma pozitiv betegek
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A Spectrila hatdsossagat és biztonsagossagat Philadelphia-kromoszoma-pozitiv betegek esetében nem
igazoltak.

Aszparaginaz-aktivitas

Az aszparaginaz-aktivitas gyorsult eliminaciojanak kizarasa érdekében elvégezhet6 az aszparaginiz
aktivitasi szintjének mérése a szérumban vagy a plazmaban. Az aktivitasi szinteket lehetdség szerint
az aszparaginéz utolso beadasa utan harom nappal kell mérni, vagyis éltalaban kdzvetlenil az
aszparagindz kovetkez0 dozisanak beaddsa el6tt. Az alacsony aszparaginaz aktivitési szintet gyakran
kiséri anti-aszparaginaz antitestek megjelenése. llyen esetekben megfontoland6 maésik aszparaginaz-
készitményre valtani. El6szor szakorvos tanacsat kell kérni.

Hypoalbuminaemia

A gatolt fehérjeszintézis kdvetkeztében a szérumfehérje- (kiildndsen albumin-) szint nagyon gyakran
csokken az aszparaginazzal kezelt betegeknél. Mivel a szérumfehérjék fontosak bizonyos hatéanyagok
kotéséhez és transzportjdhoz, a szérumfehérjeszintet rendszeresen ellendrizni kell.

Hyperammonaemia

Minden olyan betegnél meg kell hatarozni a plazma ammoniaszintjét, akinél tisztazatlan eredetii
neuroldgiai tiinetek vagy stlyos és hosszan tart6 hanyas 1ép fel. Sulyos klinikai tinetekkel jard
hyperammonaemia esetén meg kell kezdeni a plazma ammoniaszintjét gyorsan csokkentd terapias
intézkedéseket és gyogyszeres kezelést (példaul a fehérjebevitel csokkentése és haemodialysis),
valamint a katabolikus allapot visszaforditasat, tovabba fokozni kell a nitrogéntartalmu salakanyagok
eltavolitasat és szakorvos tanacsat kell kérni.

Reverzibilis posterior leukoencephalopathia szindréma

Ritka esetekben barmely aszparagindz-készitménnyel végzett kezelés alatt jelentkezhet reverzibilis
posterior leukoencephalopathia szindréma (RPLS). Ezt a tlinetegyuttest magneses rezonancia
képalkotas (MRI) soran foként az agy posterior régidiban észlelhetd reverzibilis (néhany naptol
néhany honapig fennallo) laesiok/oedema jellemzi. Az RPLS tiinetei kozé els6sorban az emelkedett
vérnyomas, a gorcsrohamok, fejfajas, a mentalis statuszban bekovetkezd valtozasok, valamint az akut
latasromlas (elsGsorban kérgi vaksag és homonym hemianopia) tartoznak. Nem tisztazott, hogy az
RPLS-t az aszparaginaz, az egyidejli kezelés vagy az alapbetegségek okozzak-e.

Az RPLS-re tlineti kezelést kell alkalmazni, amelybe beletartozik az esetleges gorcsrohamok kezelése.
Sziikséges lehet az egyidejiileg alkalmazott immunszuppressziv gyogyszerek alkalmazasanak leallitasa
vagy dozisanak csokkentése. Szakorvos tanacsat kell kérni.

Kezelés

A por feloldasahoz egy injekcios fecskendével dvatosan be kell fecskendezni 3,7 ml injekciohoz vald
vizet az injekcios iiveg belsé falara iranyitva (nem szabad kdzvetlenil a porra vagy a porba
fecskendezni). Az injekcios Uveg tartalméanak feloldodasat lassu forgatéssal kell elérni (a razas
kovetkeztében torténd habképzédést el kell kertilni). A felhasznalasra kész oldat enyhén opaleszkalo
lehet.

Az aszparaginaz szamitott mennyiségét tovabb kell oldani 50-250 ml 9 mg/ml (0,9 %) koncentracioju
natrium-klorid oldatos infGzidban.

Az alkalmazas mddja

Kizarélag intravénas alkalmazasra. Az aszparaginaz betegenként sziikséges napi mennyisége 9 mg/ml
(0,9%) koncentracioju natrium-klorid oldatos infuzidban 50-250 ml végleges térfogatra higithato.

A beadas idGtartama

Az aszparaginaz higitott oldatat 0,5-2 déran keresztiil kell infaziéban beadni.
Az aszparaginazt tilos bélus adagban beadni.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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