Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Spectrila 10 000 j proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
asparaginaza

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Spectrila i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Spectrila zawiera asparaginaze, czyli enzym, ktory oddziatuje z naturalnymi substancjami
potrzebnymi do rozwoju komoérek nowotworowych. Aby zy¢, wszystkie komorki potrzebuja
aminokwasu o nazwie asparagina. Prawidtowe komorki samodzielnie wytwarzajg asparaging, podczas
gdy niektore komorki nowotworowe nie sg do tego zdolne. Asparaginaza obniza st¢zenie asparaginy w
nowotworowych komérkach krwi i hamuje rozwdj nowotworu.

Lek Spectrila jest stosowany w leczeniu dorostych i dzieci z ostrg biataczkg limfoblastyczna, ktdra jest
postacig nowotworu krwi. Lek Spectrila stosowany jest jako czg$¢ leczenia skojarzonego.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Spectrila

Leku Spectrila nie wolno stosowa¢

o jesli pacjent ma uczulenie na asparaginazg lub inny sktadnik tego leku (wymieniony w
punkcie 6),

jesli u pacjenta wystegpuje lub wystgpowato w przesztosci zapalenie trzustki,

jesli u pacjenta wystgpuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak hemofilia),

jesli podczas wczesniejszego leczenia asparaginaza U pacjenta wystapito silne krwawienie
(krwotok) lub nasilone krzepnigcie krwi (zakrzepica).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Spectrila nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Podczas leczenia lekiem Spectrila moga wystapic nastepujgce zagrazajgce zyciu sytuacje:
o cigzkie zapalenie trzustki (0stre zapalenie trzustki),

zaburzenia watroby,

cigzka reakcja alergiczna powodujaca trudnosci w oddychaniu lub zawroty glowy,
zaburzenia krzepnigcia krwi (krwawienia lub tworzenie si¢ zakrzepow krwi),
zwiekszone poziomy cukru we krwi.
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Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Spectrila oraz w trakcie leczenia lekarz zleci przeprowadzenie
badan kontrolnych krwi.

Jesli wystapia cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
Spectrila.

Jesli wystapia objawy alergii, nalezy natychmiast przerwa¢ wykonywanie wlewu dozylnego leku
Spectrila. Pacjentowi moga zosta¢ podane leki przeciwalergiczne oraz, w razie koniecznosci, leki
stabilizujace krazenie. W wiekszo$ci przypadkow leczenie moze by¢ kontynuowane po zmianie na
inny lek zawierajacy inny rodzaj asparaginazy.

Zaburzenia krzepnigcia krwi mogg wymagac leczenia §wiezym osoczem lub okreslonym rodzajem
biatka (antytrombing I11) w celu ograniczenia ryzyka krwawienia lub tworzenia zakrzepdw krwi
(zakrzepicy).

Zwigkszone poziomy cukru we krwi moga wymagac leczenia poprzez dozylne podanie ptynow i (lub)
podania insuliny.

Zespot odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (objawiajacy sie bolem glowy, splataniem, drgawkami i
utrata widzenia) moze wymagac lekow obnizajacych cisnienie tgtnicze krwi, a w przypadku
wystapienia drgawek, leczenia przeciwpadaczkowego.

Lek Spectrila a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz lek Spectrila, wptywajac na
watrobe, ktora odgrywa istotng role w usuwaniu lekéw z organizmu, moze nasila¢ dzialania
niepozadane innych lekow.

Szczegoblnie wazne jest rowniez, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu ponizszych lekow:

o Winkrystyny (stosowanej w leczeniu niektorych nowotworow), poniewaz jednoczesne
stosowanie winkrystyny oraz asparaginazy moze zwieksza¢ ryzyko wystepowania niektorych
dziatan niepozadanych. W celu uniknigcia takiego dziatania, winkrystyna jest zazwyczaj
podawana 3-24 godzin przed asparaginaza.

o Glikokortykosteroidow (leki przeciwzapalne hamujace uktad odpornosciowy pacjenta),
poniewaz jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow oraz asparaginazy moze zwigkszaé
ryzyko powstawania zakrzepdw krwi (zakrzepica).

o Lekow zmniejszajacych zdolnos¢ tworzenia zakrzepow krwi, takich jak leki przeciwzakrzepowe
(np. warfaryna i heparyna), dipirydamol, kwas acetylosalicylowy lub leki stosowane w leczeniu
bolu i standow zapalnych), poniewaz stosowanie tego rodzaju lekow z asparaginaza moze
zwickszaé ryzyko wystapienia krwawienia.

o Lekow, ktore sg metabolizowane w watrobie (np. paracetamol, kwas acetylosalicylowy,
tetracyklina), poniewaz ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych moze by¢ podwyzszone.

o Asparaginaza moze wptywac¢ na skuteczno$¢ metotreksatu i cytarabiny (leki stosowane
w leczeniu niektorych rodzajow nowotwordw):

- jesli asparaginaza jest podawana po tych lekach, ich dzialanie moze by¢ nasilone.
- jesli asparaginaza jest podawana przed tymi lekami, ich dziatanie moze by¢ ostabione.

o Lekow, ktore moga mieé niekorzystny wptyw na czynno$¢ watroby (np. paracetamol, kwas
acetylosalicylowy, tetracyklina), poniewaz to niekorzystne dziatanie moze by¢ nasilone podczas
jednoczesnego leczenia asparaginazg.

o Lekow, ktore moga hamowac czynnos¢ szpiku kostnego (np. cyklofosfamid, doksorubicyna,
metotreksat), poniewaz to dziatanie moze by¢ nasilone przez jednoczesne stosowanie
asparaginazy. Pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenia.

o Innych lekéw stosowanych w leczeniu nowotworow, poniewaz moga one powodowac
uwolnienie zbyt duzej ilosci kwasu moczowego, gdy komorki nowotworowe sg niszczone przez
asparaginazg.
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Szczepienia

Jednoczesne szczepienie z wykorzystaniem zywych szczepionek moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
cigzkiego zakazenia. Pacjent nie powinien by¢ szczepiony z wykorzystaniem zywych szczepionek

w okresie co najmniej 3 miesiecy od zakonczenia leczenia lekiem Spectrila.

Cigza i karmienie piersia

Brak danych dotyczacych stosowania asparaginazy u kobiet w okresie cigzy. Leku Spectrila nie
stosowac w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga podawania asparaginazy. Nie
wiadomo, czy asparaginaza obecna jest w mleku ludzkim. Dlatego nie wolno stosowac leku Spectrila
podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka musi stosowa¢ odpowiednig metode antykoncepcji lub zachowa¢ abstynencje seksualna
podczas chemioterapii oraz w okresie 7 miesi¢cy od zakonczenia leczenia. Poniewaz nie mozna
wykluczy¢ posredniej interakcji migdzy doustnymi §rodkami antykoncepcyjnymi i asparaginazg, nie
mozna uzna¢ stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych za wystarczajaco bezpieczne.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac inng niz doustne $rodki antykoncepcyjne metode
antykoncepcji.

Pacjent powinien podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby zapewnic, ze partnerka nie zajdzie
W cigze w czasie leczenia pacjenta lekiem Spectrila oraz w okresie 4 miesigcy po ostatniej dawce.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz
pacjent moze odczuwaé sennos¢, zmeczenie lub splatanie.

3. Jak stosowaé lek Spectrila

Lek Spectrila jest przygotowywany i podawany przez fachowy personel medyczny. Lekarz podejmie
decyzje, jaka dawke podac pacjentowi. Wielkos¢ dawki zalezy od powierzchni ciata, ktorg oblicza sig
na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta.

Lek Spectrila jest podawany do zyly. Zazwyczaj jest podawany razem z innymi lekami
przeciwnowotworowymi. Czas leczenia zalezy od protokotu chemioterapii, ktory jest stosowany
w leczeniu danej choroby nowotworowe;j.

Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka leku Spectrila dla 0s6b dorostych to 5 000 j/m? powierzchni ciata (pc.), podawanych
co trzy dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zalecana dawka u dzieci i mtodziezy w wieku od 1 do 18 lat to 5 000 j/m? pc., podawanych co trzy
dni.

Zalecana dawka u niemowlat w wieku od 0 do 12 miesigcy to:
- wiek ponizej 6 miesigcy: 6 700 j/m?* powierzchni ciata,
- wiek 6-12 miesiecy: 7 500 j/m? powierzchni ciala.

Otrzymanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Spectrila
Jesli pacjentowi wydaje sie, ze otrzymat zbyt duzo leku Spectrila, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub pielegniarce.
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Dotychczas nie wiadomo, czy przedawkowanie asparaginazy prowadzi do wystapienia jakichkolwiek
objawdw przedawkowania. Jesli bedzie to konieczne, lekarz zastosuje leczenie objawowe i
podtrzymujace.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi i przerwaé przyjmowanie leku Spectrila, jesli
wystapia:

o zapalenie trzustki, ktdrego objawami sa silny bol brzucha i plecoéw,

o cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (okreslone na podstawie badan laboratoryjnych),

o reakcje alergiczne, w tym cigzkie reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny), uderzenia goraca,
wysypka, niskie ci$nienie tetnicze krwi, obrzek twarzy i gardta, pokrzywka, ptytki oddech,

o zaburzenia krzepniecia krwi, takie jak krwawienie, rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe

lub tworzenie zakrzepdw krwi (zakrzepica),
o wysokie stezenie cukru we Krwi (hiperglikemia).

Ponizej znajduje sie¢ lista pozostalych dzialan niepozadanych, wymienionych zgodnie z czesto$cia
ich wystepowania:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)

o nudnosci, wymioty, bol zotadka lub wodniste stolce (biegunka)

o nagromadzenie ptynéw (obrzek)

. uczucie zmeczenia

o nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych, w tym zmiany wartosci biatek we krwi,
thuszczow oraz enzymoéw watrobowych we krwi oraz wysokie stezenie mocznika we krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

tagodne do umiarkowanego zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek

reakcje alergiczne, w tym $wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli) lub trudnosci w oddychaniu
obnizone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

utrata apetytu lub utrata masy ciata

depresja, halucynacije lub splatanie

nerwowos$¢ (pobudzenie) lub sennosc¢

zmiany w elektroencefalogramie (zapis aktywnosci elektrycznej mézgu)

zwigkszona aktywno$¢ amylazy i lipazy we krwi

b6l (plecow, stawdw, zotadka)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigecej niz 1 na 100 0séb)

o wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)
o wysokie stezenie amoniaku we krwi (hiperamonemia)
o bol glowy

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0s6b)
cukrzycowa kwasica ketonowa (powiktanie niekontrolowanego stezenia cukru we krwi)

o drgawki, ciezkie zaburzenia §wiadomosci, w tym $pigczka i udar

o zespol odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (stan objawiajacy si¢ bolem gtowy, splataniem,
drgawkami i utratg widzenia)

o stan zapalny $linianek (zapalenie $linianki przyusznej)
zastoj zokci (zablokowany odplyw Zotci z watroby)
zOltaczka
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o zniszczenie komorek watroby (martwica komorek watroby)
o niewydolno$¢ watroby, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

o zmniejszenie czynnosci tarczycy lub przytarczyc
o tagodne drzenie palcow
o pseudotorbiele trzustki (gromadzenie si¢ pltynu po ostrym zapaleniu trzustki)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o zakazenia
o stluszczenie watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do (patrz szczegoly ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Spectrila
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Roztwar po rekonstytucji jest stabilny przez 2 dni, jezeli przechowywany jest w temperaturze
2°C-8°C. Jezeli produkt nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada
osoba przygotowujaca lek. Produkt nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze 2-8°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Spectrila

. Substancjg czynna jest asparaginaza. Jedna fiolka proszku zawiera 10 000 jednostek
asparaginazy. Po rekonstytucji jeden mililitr roztworu zawiera 2 500 jednostek asparaginazy.

. Pozostaty sktadnik to: sacharoza.

Jak wyglada lek Spectrila i co zawiera opakowanie
Lek Spectrila jest dostepny w postaci proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Proszek jest bialy i jest dostarczany w fiolce z bezbarwnego szkta z gumowym korkiem
zabezpieczonym aluminiowym uszczelnieniem oraz plastikowym, zrywalnym wieczkiem.

Lek Spectrila jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel.:  +49-4103-8006-0

Fax:  +49-4103-8006-100

E-mail: contact@medac.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023.
Inne zrédta informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Produkt leczniczy Spectrila powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy posiadajacych
doswiadczenie w stosowaniu tego typu protokotow leczenia.

Zalecane badania kontrolne oraz $rodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ bilirubing, aminotransferazy watrobowe oraz parametry
krzepnigcia (czas czgsciowej tromboplastyny [PPT], czas protrombinowy [PT], antytrombing,
fibrynogen oraz D dimery).

Po podaniu asparaginazy zaleca si¢ §ciste monitorowanie bilirubiny, aminotransferaz watrobowych,
glukozy we krwi / moczu, parametrow krzepniecia (PTT, PT, antytrombiny 111, fibrynogenu oraz
D dimeréw), amylazy, lipazy, triglicerydéw oraz cholesterolu.

Ostre zapalenie trzustki

U pacjentow, u ktdrych wystgpito ostre zapalenie trzustki, nalezy przerwaé leczenie asparaginaza.
Ostre zapalenie trzustki wystepowato u mniej niz 10% pacjentdw. W rzadkich przypadkach wystgpuje
krwotoczne lub martwicze zapalenie trzustki. Odnotowano pojedyncze przypadki zgonéw. Objawy
kliniczne obejmuja bdl brzucha, nudno$ci, wymioty oraz jadtowstret. Wartosci amylazy i lipazy

W surowicy sg zazwyczaj zwigkszone, chociaz u niektérych pacjentdéw mogg pozostawaé w normie z
powodu zaburzen syntezy bialek. U pacjentow z cigzka hipertriglicerydemia ryzyko wystgpienia
ostrego zapalenia trzustki jest wigksze.

Pacjentom takim nie nalezy dtuzej podawaé zadnego preparatu asparaginazy.
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Hepatotoksycznosé

W rzadkich przypadkach opisywano cig¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby, w tym cholestaze,
zOltaczke, martwicg watroby oraz niewydolno$¢é watroby prowadzaca do zgonu (patrz punkty 4.8 i
4.5). Nalezy $cisle monitorowa¢ parametry czynno$ciowe watroby przed rozpoczeciem, a takze w
trakcie leczenia asparaginazg.

Leczenie z uzyciem asparaginazy nalezy przerwac, jezeli u pacjenta wystapia ciezkie zaburzenia
czynnos$ci watroby (bilirubina >3 razy GGN; aminotransferazy >10 razy GGN), cigzka
hipertriglicerydemia, hiperglikemia lub zaburzenia krzepnigcia (np. zakrzepica zatok zylnych, cigzkie
krwawienie).

Reakcja alergiczna i wstrzgs anafilaktyczny

Ze wzgledu na ryzyko ciezkich reakcji anafilaktycznych, asparaginazy nie nalezy podawac

W pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym (bolusie). Jezeli wystapia objawy reakcji alergicznej, nalezy
natychmiast przerwac podawanie asparaginazy i wdrozy¢ odpowiednie leczenie, ktore moze
obejmowac podanie lekow przeciwhistaminowych i kortykosteroidow.

Zaburzenia krzepniecia

Z powodu hamowania syntezy bialek (zmniejszona synteza czynnikow 11, V, VII, VIII oraz IX,

biatka C oraz S, antytrombiny Il [AT III]) przez asparaginaze, moga wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia,
ktore moga objawiac si¢ zarowno jako zakrzepica, rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (ang.
disseminated intravascular coagulation, DIC) lub jako krwawienie. Ryzyko zakrzepicy wydaje si¢ by¢
wieksze niz ryzyko krwawienia. Opisywano rowniez zakrzepice objawowa zwigzang ze stosowaniem
cewnika do zyly centralnej. Istotne jest czeste oznaczanie parametrow krzepniecia przed rozpoczeciem
leczenia i w trakcie leczenia asparaginaza. W przypadkach zmniejszenia st¢zenia AT III nalezy
zasiegna¢ opinii specjalisty.

Stany hiperglikemiczne

Asparaginaza moze powodowac hiperglikemie, bedaca skutkiem zmniejszonej produkcji insuliny.
Ponadto moze zmniejsza¢ wydzielanie insuliny przez komorki B trzustki oraz zaburzaé¢ czynno$c¢
receptora insuliny. Zesp6t ten jest w zasadzie samoograniczajgcy. Jednak w rzadkich przypadkach
jego skutkiem moze by¢ cukrzycowa kwasica ketonowa. Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow
nasila ten efekt. Nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy w surowicy i w moczu i, jezeli jest
to wskazane, podja¢ odpowiednie leczenie.

Leki przeciwnowotworowe

Wywotane przez asparaginaze niszczenie komoérek guza moze prowadzi¢ do uwolnienia duzych ilo$ci
kwasu moczowego, a w konsekwencji do hiperurykemii. Jednoczesne podawanie innych
przeciwnowotworowych produktéw leczniczych przyczynia sie do tego dziatania. Agresywna
alkalizacja moczu oraz stosowanie allopurynolu moze zapobiec nefropatii moczanowej.

Glikokortykosteroidy

W trakcie leczenia indukcyjnego z zastosowaniem asparaginazy i prednizonu obserwowano wigksze
ryzyko zakrzepicy u dzieci z genetycznymi czynnikami ryzyka zakrzepicy (mutacje G1691A
czynnika V, mutacja G20210A genu protrombiny, mutacja T677T genu reduktazy
metylenotetrahydrofolianowej [MTHFR], podwyzszone stgzenie lipoproteiny A,
hiperhomocysteinemia).

Srodki antykoncepcyjne

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac¢ skuteczng antykoncepcje podczas leczenia oraz przez

7 miesiecy po jego zakonczeniu leczenia asparaginazg. Poniewaz nie mozna wykluczy¢ posredniej
interakcji miedzy komponentami doustnych srodkéw antykoncepcyjnych i asparaginaza, w tej sytuacji
klinicznej nie mozna uznaé stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych za wystarczajaco
bezpieczne. M¢zczyZzni powinni stosowac skuteczne sposoby antykoncepcji. Nie zaleca si¢, aby
sptodzili potomstwo podczas otrzymywania asparaginazy i przez4 miesigce po zakonczeniu leczenia.
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Pacjenci z chromosomem Philadelphia
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Spectrila
u pacjentéw z chromosomem Philadelphia.

Aktywnos¢ asparaginazy

W celu wykluczenia nasilonej eliminacji asparaginazy mozna oznaczy¢ aktywnos$¢ asparaginazy w
surowicy lub osoczu. Preferowane jest przeprowadzenie oznaczenia trzy dni po ostatnim podaniu
asparaginazy, tj. zazwyczaj bezposrednio przed podaniem kolejnej dawki asparaginazy. Malej
aktywno$ci asparaginazy czgsto towarzyszy pojawienie si¢ przeciwcial przeciw asparaginazie. W
takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego produktu asparaginazy. Najpierw jednak
nalezy zasiggnac opinii specjalisty.

Hipoalbuminemia

W wyniku zaburzonej syntezy biatek bardzo czesto dochodzi od zmniejszenia stezenia biatka
(szczegoblnie albuminy) w surowicy pacjentow otrzymujacych asparaginaze. Poniewaz biatka
znajdujace si¢ w surowicy odgrywaja istotng rol¢ w wigzaniu i transporcie niektorych substancji
czynnych, nalezy regularnie monitorowac ich stezenie.

Hiperamonemia

U wszystkich pacjentow z niewyjasnionymi objawami neurologicznymi lub ostrymi i dlugotrwatymi
wymiotami nalezy okresli¢ stezenie amoniaku w osoczu. W przypadku wystapienia hiperamonemii

0 ciezkich objawach klinicznych, nalezy zastosowa¢ odpowiednie §rodki oraz leczenie
farmakologiczne majace na celu szybkie zmniejszenie st¢zenia amoniaku w osoczu (np. ograniczenia
biatka oraz hemodializa), odwrocenie stanu katabolicznego oraz zwigkszenie wydalania zbednych
produktéw przemiany azotu. Nalezy zasiegna¢ opinii specjalisty.

Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii

Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. reversible posterior leukoencephalopathy syndrome,
RPLS) rzadko moze wystapi¢ w trakcie stosowania ktoéregokolwiek z preparatéw asparaginazy (patrz
punkt 4.8). Zespot ten, w obrazowaniu metoda rezonansu magnetycznego, charakteryzuje si¢
przemijajacymi (od kilku dni do kilku miesigcy) zmianami/obrzgkiem, gtdéwnie w tylnej cze$ci mozgu.
Objawy RPLS obejmuja przed wszystkim podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi, drgawki, bole glowy,
zmiany kondycji psychicznej oraz ostre zaburzenia widzenia (gtéwnie §lepota korowa lub
niedowidzenie potowicze jednoimienne). Nie ma pewnosci, czy RPLS spowodowany jest podawaniem
asparaginazy, jednoczesnym stosowaniem innych lekow czy przez choroby podstawowe. RPLS nalezy
leczy¢ objawowo, w tym zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe. Moze by¢ rowniez konieczne
przerwanie stosowania lub zmniejszenie dawki jednoczesnie podawanych produktéw leczniczych o
dziataniu immunosupresyjnym. Nalezy zasiggna¢ opinii specjalisty.

Przygotowanie

Aby rozpusci¢ proszek, nalezy za pomocg strzykawki, ostroznie wstrzyknaé 3,7 ml wody do
wstrzykiwan na wewnetrzna $cianke fiolki (nie nalezy wstrzykiwaé wody bezposrednio na proszek
lub do proszku). Zawarto$¢ nalezy rozpusci¢ poprzez powolne obracanie fiolki (nie wstrzasaé, aby nie
dopusci¢ do powstania piany). Gotowy do uzycia roztwor moze wykazywac lekka opalescencje.

Obliczong ilo$¢ asparaginazy nalezy dalej rozcienczyé w 50 do 250 ml roztworu chlorku sodu do
infuzji 9 mg/ml (0,9%).

Spos6b podawania

Wylacznie do podania dozylnego. Dawke dobowa asparaginazy mozna rozcienczy¢ w koncowe;j
objetosci 50-250 ml roztworu chlorku sodu do infuzji 9 mg/ml (0,9%).
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Czas trwania podawania

Rozcienczony roztwor asparaginazy mozna podawaé w infuzji w czasie od 0,5 do 2 godzin.
Asparaginazy nie wolno podawaé¢ w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym (bolusie).

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.asparaginaza
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