Pisomné informécia pre pouZivatel’a

Spectrila 10 000 U prasok na pripravu infiizneho koncentratu
asparaginaza

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete dostavat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnd informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Spectrila a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Spectrilu
Ako pouzivat’ Spectrilu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spectrilu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Spectrila a na ¢o sa pouZiva

Spectrila obsahuje asparaginazu, ¢o je enzym, ktory narasa prirodzené latky nevyhnutné pre rast
nadorovych buniek. Vsetky bunky potrebuju k prezivaniu aminokyselinu nazyvanu asparagin.
Normalne bunky si vytvaraja vlastny asparagin, ale niektoré nadorové bunky to nedokazu.
Asparaginaza znizuje hladinu asparaginu v nddorovych bunkéch krvi a zastavuje rast nadoru.

Spectrila sa pouziva na liecbu dospelych a deti s aktnou lymfoblastovou leukémiou (ALL), ktoré je
formou nadorového ochorenia krvi. Spectrila sa pouZiva ako si¢ast’ kombinovanej lie¢by.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Spectrilu

Nepouzivajte Spectrilu

. ak ste alergicky na asparaginazu alebo na d’alsiu zlozku tohto lieku (uvedené v ¢asti 6),
ak mate alebo ste v minulosti mali zapal pankreasu (pankreatitidu),

ak mate zavazné problémy s funkciou pecene,

ak mate poruchu zrazania krvi (ako je hemofilia),

ak ste mali zavazné krvacanie (hemoragiu) alebo tazké zrazanie krvi (trombdzu) pri
predchadzajucej liecbe asparagindzou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Spectrilu, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Pocas liecby Spectrilou mézu nastat’ nasledujuce Zivot ohrozujice situacie:

zavazny zapal pankreasu (akitna pankreatitida),

problémy s peceiou,

zavazné alergické reakcie, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo zavraty,
poruchy zrazania krvi (krvacanie alebo tvorba krvnych zrazenin),

vysoké hladiny cukru v krvi.

Pred a pocas lie¢by Spectrilou vam lekar bude vykonavat’ krvné testy.
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Ak sa objavia zavazné problémy s pecenou, lieCba Spectrilou sa musi okamzite prerusit’.

Intravendzna inflzia Spectrily sa musi okamzite ukoncit’, ak sa objavia alergické priznaky. V takom
pripade mozete dostat’ antialergicku lie¢bu a ak je to nevyhnutné, aj lieky na stabilizaciu cirkulacie.
Vo vicsine pripadov mdzete v lieCbe pokracovat’ prechodom na iné lieky obsahujtce odlisné formy
asparaginazy.

Pri poruchéch zrdzania krvi mézete potrebovat’ podanie Cerstvej plazmy alebo urcitého typu proteinu
(antitrombin III), aby sa zniZilo riziko krvacania alebo tvorby krvnych zrazenin (trombdza).

Vysoké hladiny cukru v krvi mézu vyzadovat’ lie€bu intravendznymi tekutinami a/alebo inzulinom.

Syndrom reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie (charakterizovany bolest’ami hlavy,
zmétenost'ou, zachvatmi a stratou zraku) moéze vyZzadovat’ lieky na znizenie krvného tlaku a v pripade
zachvatov aj antiepilepticku liecbu.

Iné lieky a Spectrila

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi. Je to ddlezité, pretoze Spectrila méze zvysit’ vedlajsie ucinky inych
liekov prostrednictvom jej uc¢inku na pecen, ktora zohrava déleziti tilohu pri odstranovani liekov
z tela.

Navyse je obzvlast’ dolezité, aby ste svojho lekara upozornili, ak pouzivate aj niektory z nasledujucich

liekov:

o Vinkristin (pouzivany na lie¢bu urcitych typov nadorovych ochoreni), pretoze stic¢asné pouzitie
vinkristinu a asparaginazy moze zvysit’ riziko ur¢itych vedl'ajsich u¢inkov. Aby sa tomu
zabranilo, vinkristin sa podava zvy¢ajne 3 — 24 hodin pred asparaginazou.

o Glukokortikoidy (protizapalové lieky, ktoré timia imunitny systém), pretoze sticasné pouzitie
glukokortikoidov a asparaginazy moze zvysit tvorbu krvnych zrazenin (tromboza).

o Lieky, ktoré znizuju schopnost’ krvi zrazat’ sa, ako antikoagulancia (napr. warfarin a heparin),
dipyridamol, kyselina acetylsalicylov4 alebo lieky na lie¢bu bolesti a zapalu, pretoze pouZitie
tychto liekov s asparaginazou moze zvySovat’ riziko krvacania.

o Lieky, ktoré sa metabolizuju v peceni (napr. paracetamol, kyselina acetylsalicylova,
tetracyklin), pretoze sa méze zvysit’ riziko vedl'ajsich ucinkov.

o Asparaginaza moze ovplyvnit’ u¢innost’ metotrexatu alebo cytarabinu (pouZzivané na liecbu
urcitych typov nadorového ochorenia):

- ak sa asparaginaza podava po tychto liekoch, ich G¢inok sa moze zvysit'.
- ak sa asparaginaza podava pred tymito liekmi, ich u¢inok sa moze oslabit’.

o Lieky, ktoré mézu mat’ negativny vplyv na funkciu pecene (napr. paracetamol, kyselina
acetylsalicylova, tetracyklin), ked’ze tieto negativne u¢inky sa moézu zhorSovat’ pri paralelnej
lieCbe asparaginazou.

o Lieky, ktoré mozu potlacit’ funkciu kostnej drene (napr. cyklofosfamid, doxorubicin,
metotrexat), pretoze tieto Gic¢inky sa moézu zosilnit’ s paralelnym pouZzivanim asparaginazy.
Moézete byt nachylnejsi na infekcie.

. Iné protinadorové lieky, pretoze tie mézu prispievat’ k uvolfiovaniu prili§ vel'kého mnozstva
kyseliny moc€ovej pri ni¢eni nadorovych buniek asparaginazou.

Ockovanie
Sucasna vakcinacia Zivymi vakcinami zvySuje riziko zdvaznej infekcie. Preto zao¢kovanie zivymi
vakcinami odlozte aspon na 3 mesiace po skonceni liecby Spectrilou.

Tehotenstvo a dojéenie

K dispozicii nie su ziadne udaje o pouziti asparaginazy u gravidnych zien. Spectrila sa nema pouzivat
pocas gravidity, ak klinicky stav Zeny nevyZzaduje liecbu asparagindzou. Nie je zname, i je
asparaginaza pritomna v 'udskom mlieku. Preto sa Spectrila nesmie pouzivat’ po¢as dojéenia.
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Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak ste Zena, musite pouZzivat’ antikoncepciu alebo sexualne abstinovat’ po¢as chemoterapie a eSte

7 mesiacov po skonceni liecby. Ked’ze nepriama interakcia medzi zlozkami peroralnej antikoncepcie

a asparagindzou nemoze byt vylucena, perordlna antikoncepcia sa nepovazuje za dostatone bezpecnu.
U zien vo fertilnom veku maji byt’ pouzité iné¢ metddy ako peroralna antikoncepcia.

Ak ste muz, mali by ste prijat’ primerané opatrenia, aby ste zabezpecili, Ze vaSa partnerka neotehotnie
pocas liecby liekom Spectrila a 4 mesiace po poslednej davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje po¢as uzivania tohto lieku, pretoze méze spésobovat pocity
ospalosti, tnavy alebo zmatenosti.

3. Ako pouzivat’ Spectrilu

Spectrila sa pripravuje a podava zdravotnickym personalom. Vas lekar rozhodne o davke, ktoru
dostanete. Davka zavisi od vasho telesného povrchu (body surface area, BSA), ktory sa vypocitava z
vasej vysky a vahy.

Spectrila sa podava do Zily. ZvycCajne sa podava s inymi protinadorovymi lieckmi. Trvanie lieCby zavisi
od konkrétneho chemoterapeutického protokolu, ktory sa pouziva na lie¢bu vasho ochorenia.

Pouzitie u dospelych
Odporacana davka pre dospelych je 5 000 U na m? telesného povrchu (BSA) a podava sa kazdy treti
den.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Odporacana davka u deti a dospievajucich vo veku 1 — 18 rokov je 5 000 U na m2 BSA a podava sa
kazdy treti den.

Odportac¢ana davka u doj¢iat vo veku 0 — 12 mesiacov je nasledovna:
- vo veku menej ako 6 mesiacov: 6 700 U/m2 BSA,
- vo veku 6 — 12 mesiacov: 7 500 U/m2 BSA,

Ak vam bolo podané viac Spectrily, ako ste mali dostat’
Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vel'a Spectrily, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

K dne$nému diu nie je zname, ze by predavkovanie asparagindzou viedlo k akymkol'vek znamkam
predavkovania. Ak je to nevyhnutné, vas lekar bude lie¢it’ priznaky a poda vam podpornu
starostlivost’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi a prestaiite pouZivat® Spectrilu, ak sa u vas objavi:

o zapal pankreasu, ktory spésobuje silné bolesti brucha a chrbta,
o zavazné abnormality funkcie peCene (stanovené laboratornymi testami),
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o alergické reakcie vratane zdvaznej alergickej reakcie (anafylakticky Sok), zaCervenania,
vyrazKy, nizkeho krvného tlaku, opuchu tvare a hrdla, zihl'avky (urtikéria), dychaviénosti,

o poruchy zrazania krvi ako su krvacanie, diseminovana intravaskularna koagulacia (DIC) alebo
tvorba krvnych zrazenin (trombdza),

o vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

Zoznam vsetkych d’alSich neziaducich ucinkov je uvedeny nizsie podl’a toho, ako ¢asto sa
vyskytuju:

Velmi ¢asté neZiaduce ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

o pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie (vomitus), bolest’ zaludka alebo vodnaté stolica (hnacka)
nahromadenie tekutiny (edém)

pocit Unavy

abnormalne laborat6rne testy vratane zmien hladiny bielkovin v krvi, zmien hladiny tukov

Vv krvi alebo hodndt pecenovych enzymov alebo vysokej hladiny mocoviny v krvi

asté neziaduce uc¢inky (mo6zu postihovat’ 1 z 10 Pudi)
mierne az stredne zavazné znizenie poctu vSetkych krvnych buniek
alergickeé reakcie vratane sipotu (bronchospazmus) alebo t'azkosti s dychanim
nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)
strata chuti do jedla alebo Ubytok telesnej hmotnosti
depresia, halucinacie alebo zmatenost’
nervozita (agitacia) alebo somnolencia (ospalost’)
zmeny v elektroencefalograme (zdznam elektrickej aktivity mozgu)
vysoka hladina amylaz a lipaz v krvi
bolest’ (bolest’ chrbta, bolest’ kibov, bolest’ brucha)

e 6 o o o o o o .O(

Menej ¢asté neziaduce ucinky (moZu postihovat’ az 1 zo 100 0s6b)
o vysoké hladiny kyseliny mocovej (hyperurikémia)

o vysoké hladiny amoniaku (hyperamonémia)

o bolest’ hlavy

Zriedkavé (méZu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)

. diabeticka ketoaciddza (komplikacia v désledku nekontrolovanej hladiny cukru v krvi)

o zachvaty, zavazna porucha vedomia vratane komy a cievna mozgova prihoda

o syndrém reverzibilnej posteridrnej leukoencefalopatie (stav charakterizovany bolestou hlavy,
zmétenost'ou, zachvatmi a stratou zraku)

zapal priusnej zl'azy (parotitida)

cholestaza (blokada toku zlce z pecene)

zltacka

zniCenie peceniovych buniek (nekrdza peceniovych buniek)

zlyhanie pecene, ktoré moze viest’ k smrti

VelPmi zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 10 000 o0sdb)

o znizena funkcia $titnej zl'azy alebo pristitnych teliesok,

o mierny tras (trasenie) prstov,

o pseudocysty pankreasu (nahromadenie tekutiny po akdtnom zapale pankreasu).

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov)
. infekcie,
o steatOza pecene.

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



Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/HI&senie podozreni na neziaduce u¢inky liekov
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Spectrilu
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli (Skatul'ke). Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok je stabilny 2 dni, ked’ sa uchovava pri teplote 2 °C — 8 °C._Ak sa liek
nepouzije okamzite, uzivatel’ pripravujuci tento liek je zodpovedny za dobu a podmienky uchovavania
tak, aby sa zabezpecila sterilita produktu. Uchovavanie nema bezne trvat’ viac ako 24 hodin pri 2 °C —
8 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Spectrila obsahuje

- Liecivo je asparaginaza. Jedna injek¢na liekovka s praskom obsahuje 10 000 jednotiek
asparaginazy. Po rekonstitucii obsahuje jeden ml roztoku 2 500 jednotiek asparaginazy.

- Dalsia zlozka je sachardza.

Ako vyzera Spectrila a obsah balenia
Spectrila sa dodava ako prasok na pripravu infazneho koncentratu.

Prasok je biely a dodava sa v ¢irej sklenenej injekénej lieckovke s gumenou zatkou a hlinikovym
uzaverom a plastovym odtrhavacim vie¢kom.

Spectrila je dostupna v baleniach obsahujucich 1 alebo 5 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o0 registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tel.:  +49 4103 8006 0

Fax: +49 4103 8006 100

E-mail: contact@medac.de

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informécia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Spectrilu maja pouzivat’ iba lekari, ktori maju sktisenosti s takymito liecebnymi protokolmi.

Odporucéané kontrolné vySetrenia a bezpe¢nostné opatrenia

Pred zaciatkom lieCby sa maju stanovit’ hladiny bilirubinu, peceniovych transaminaz a koagula¢né
parametre (parcialny tromboplastinovy ¢as [PTT], protrombinovy ¢as [PT], antitrombin, fibrinogén
a D-dimer).

Po podani asparaginazy sa odporaca starostlivé monitorovanie hladin bilirubinu, peefiovych
transamindz, glukozy v krvi/mo¢i, koagula¢nych parametrov (PTT, PT, antitrombin, fibrinogén a D-
dimér), amylazy, lipazy, triglyceridov a cholesterolu.

Akutna pankreatitida

Lie¢ba asparagindzou sa ma u pacientov s rozvijajucou sa akitnou pankreatitidou ukon¢it’. Aktitna
pankreatitida sa rozvinula u menej ako 10 % pacientov. V zriedkavych pripadoch sa vyskytla
hemoragicka alebo nekrotizujica pankreatitida. Boli hlasené izolované pripady s fatalnymi
nasledkami. Klinické priznaky zahttiaj bolest’ brucha, nauzeu, vracanie a anorexiu. Sérové amylazy
a lipazy st zvyc¢ajne zvysené, hoci u niektorych pacientov mézu byt’ z dévodu porusenia syntézy
proteinov normalne. Pacienti so zavaznou hypertriglyceridémiou maji zvySené riziko rozvoja akutnej
pankreatitidy. Tito pacienti sa nemaji d’alej lie¢it’ Ziadnym liekom obsahujicim asparaginazu.

Hepatotoxicita

V zriedkavych pripadoch bola popisana zavazné porucha funkcie pe¢ene vratane cholestazy, ikteru,
nekrozy pecene a zlyhania pecene s fatdlnymi nasledkami (pozri Casti 4.8 a 4.5). PeCeniové parametre
sa maju pred liecbou a pocas liecby asparaginazou starostlivo monitorovat’.

Liec¢ba asparaginazou sa ma prerusit’, ak sa U pacientov rozvinie zavazna porucha funkcie pecene
(bilirubin > 3-nasobok ULN; transaminazy > 10-nasobok ULN), zavazna hypertriglyceridémia,
hyperglykémia alebo porucha koagulacie (napr. trombo6za vendznych sinusov, zavazné krvacanie).
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Alergia a anafylaxia

Z dovodu rizika zavaznych anafylaktickych reakcii sa asparagindza nema podavat’ ako bolusova
intravenozna injekcia. Ak sa objavia alergické priznaky, podavanie asparaginazy sa musi okamzite
ukon¢it’ a musi sa podat’ prislusna lie¢ba, ktord moze zahimat’ antihistaminika a kortikosteroidy.

Poruchy koagul&cie

Vzhl'adom na inhibiciu syntézy proteinov (zniZena syntéza faktorov Il, V, VII, VIl a IX, proteinov C
a S, antitrombinu Il [AT III]) spdsobenti asparaginazou sa mézu objavit’ poruchy koagulacie, ktoré sa
moZu prejavit’ bud’ ako trombdza, diseminovana intravaskularna koagulécia (DIC) alebo krvécanie.
Riziko trombdzy sa zda byt’ vyssie ako riziko krvacania. Boli tiez opisané symptomatické trombozy
spojené s pouzitim centralnych venoznych katétrov. Pred lie¢bou a pocas liecby asparaginazou je
dolezité Casté hodnotenie koagulacnych parametrov. V pripadoch znizenia AT III sa ma vyhl'adat’ rada
odbornika.

Hyperglykemickeé stavy

Asparaginaza méze vyvolavat’ hyperglykémiu ako nasledok zniZenej produkcie inzulinu. Navyse
mozZe znizovat’ sekréciu inzulinu z pankreatickych B-buniek a porusovat’ funkciu inzulinového
receptora. Tento syndrom oby¢ajne spontanne vymizne. V zriedkavych pripadoch v§ak méze mat’
za nasledok diabetickt ketoacidozu. Stibezna liecba kortikosteroidmi prispieva k tomuto ucinku.
Hladiny glukoézy v sére a v mo¢i sa majh pravidelne monitorovat’ a upravovat’ podl'a klinickej
indikacie.

Protinadorové lieky

Destrukcia nadorovych buniek indukovana asparagindzou moze uvolnit’ vel'’ké mnozstvo kyseliny
mocovej, o vedie k hyperurikémii. Sicasné podavanie protinadorovych liekov prispieva k tomuto
ucinku. Vzniku uratovej nefropatie mozno predchadzat’ agresivnou alkalinizaciou moc¢u a uzivanim
alopurinolu.

Glukokortikoidy

U deti s genetickymi protrombotickymi rizikovymi faktormi (mutécie faktoru V G1691A, variacia
protrombinu G20210A, genotyp metylenetetrahydrofolat reduktaza [MTHFR] T677T, zvyseny
lipoprotein A, hyperhomocysteinémia) sa pozorovalo vyssie riziko trombdzy pocas indukénej lieCby
asparaginazou a prednizénom.

Antikoncepcia

Zeny vo fertilnom veku musia v priebehu lie¢by asparagindzou a 7 mesiacov po jej ukonéeni pouZivat’
ucinnu antikoncepciu. Ked'Ze nepriama interakcia medzi zlozkami peroralnej antikoncepcie

a asparaginazou nemoze byt vylucena, peroralna antikoncepcia sa v tejto klinickej situacii nepovazuje
za dostato¢ne bezpeéni. MuZzi maji pouzivat’ u¢inné antikoncepcné opatrenia a maju byt pouceni, aby
pocas lieCby asparaginazou a po¢as 7 mesiacov po ukonéeni liecby nesplodili dieta.

Pacienti s pozitivnym ,, filadelfskym chromozomom
Ucinnost’ a bezpe€nost’ Spectrily u pacientov s pozitivnym ,.filadelfskym chromozémom® neboli
stanovené.

Aktivita asparaginazy

Na ucely vylacenia zrychlenej eliminécie aktivity asparaginazy sa moze vykonat stanovenie Urovne
aktivity asparaginazy v sére alebo v plazme. Urovne sa maju merat’ optimalne tri dni po poslednom
podani asparaginazy, t. j. zvy¢ajne hned’ pred podanim d’alsej davky asparaginazy. Nizke Grovne
aktivity asparaginazy su Casto sprevadzané vyskytom protilatok proti asparaginize. V takychto
pripadoch sa ma zvazit’ prechod na iny liek obsahujuci asparaginazu. V prvom rade sa ma vyhladat
rada odbornika.

Hypoalbuminémia
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U pacientov lie¢enych asparaginazou sa ako vysledok porusenia syntézy proteinov vel'mi ¢asto zniZuje
hladina sérovych bielkovin (najmé albuminu). Ked’ze sérové bielkoviny maji vyznam pri vazbe
a prenose niektorych aktivnych latok, je potrebné pravidelne monitorovat” hladinu sérovych bielkovin.

Hyperamonémia

U vSetkych pacientov s nevysvetlenymi neurologickymi priznakmi alebo zavaznym a dlhodobym
vracanim majt byt stanovené hladiny amoniaku v plazme. V pripade hyperamonémie so zavaznymi
klinickymi priznakmi maju byt prijaté terapeutické a farmakologické opatrenia na rapidne znizenie
hodndt amoniaku v plazme (napr. obmedzenie prijmu proteinov a hemodialyza), ma sa zacat’

s navodenim reverzie katabolickych stavov, zvy$enim odstraiiovania dusikatych odpadov a ma sa
vyhl'adat’ rada odbornika.

Syndrém reverzibilnej posteriérnej leukoencefalopatie

Syndrém reverzibilnej posteriérnej leukoencefalopatie (reversible posterior leukoencephalopathy
syndrome, RPLS) sa méze zriedkavo objavit’ pocéas lieCby akoukol'vek asparaginazou.

Tento syndrom je v zobrazeni magnetickou rezonanciou (magnetic resonance imaging, MRI)
charakterizovany reverzibilnymi (od niekol’kych dni az mesiacov) 1éziami/edémom, predovsetkym

v zadnej oblasti mozgu. Priznaky RPLS v podstate zahfiiaju vysoky krvny tlak, zachvaty, bolesti
hlavy, zmeny v duSevnom stave a akttne zhorSenie zraku (predovsetkym kortikalnu slepotu alebo
homonymnt hemianopsiu). Nie je jasné ¢i je RPLS sposobeny asparaginazou, si¢asnou liecbou alebo
zakladnymi ochoreniami.

RPLS sa lie¢i symptomaticky prijatim opatreni na lie¢bu akychkol'vek zachvatov. Tiez moze byt
potrebné ukoncenie liecby alebo znizenie davky sti¢asne podavanych imunosupresiv. Ma sa vyhl'adat’
rada odbornika.

Zaobchadzanie s liekom

Na rozpustenie prasku sa injek¢nou striekackou opatrne vstriekne 3,7 ml vody na injekciu proti
vnutornej stene injekénej liekovky (nestriekat’ priamo na prasok alebo do prasku). Rozpustenie
obsahu sa dosiahne pomalym ota¢anim (na zabranenie tvorby peny pri traseni). Roztok pripraveny na
pouzitie méze vykazovat’ miernu opalescenciu.

Vypocitané mnozstvo asparaginazy sa d’alej rozpusti v 50 az 250 ml infuzneho roztoku chloridu
sodneho 9 mg/ml (0,9 %).

Spobsob podavania

Len na intravenozne pouzitie. Denné mnoZstvo asparaginazy potrebné pre pacienta sa moze zriedit
v kone¢nom objeme 50 — 250 ml infGzneho roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/mi
(0,9 %).

Trvanie podavania

Zriedeny roztok asparagindzy sa ma podavat’ v infzii pocas 0,5 az 2 hodin.
Asparaginaza sa nesmie podavat’ ako bolus.

Likvidacia
VSsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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