Navodilo za uporabo

Spectrila 10.000 e. prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
asparaginaza

Pred en vam dajo to zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

ocouprwE
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Kaj je zdravilo Spectrila in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Spectrila vsebuje asparaginazo, ki je encim, ki deluje na naravne snovi, potrebne za rast
rakastih celic. Vse celice potrebujejo za Zivljenje aminokislino, ki se imenuje asparagin. Normalne
celice lahko asparagin izdelujejo same, nekatere rakaste celice pa tega ne morejo. Asparaginaza
znizuje raven asparagina v celicah krvnega raka in zaustavi njegovo rast.

Zdravilo Spectrila se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok z akutno limfoblastno levkemijo
(ALL), ki je oblika krvnega raka. Zdravilo Spectrila se uporablja kot del kombiniranega zdravljenja.

2.

Kaj morate vedeti, preden vam bodo dali zdravilo Spectrila

Zdravilo Spectrila se ne sme uporabiti:

Ce ste alergi¢ni na asparaginazo ali drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

Ce imate ali ste kdaj prej imeli vnetje trebusne slinavke (pankreatitis),

ce imate velike tezave z delovanjem jeter,

¢e imate bolezen strjevanja krvi (na primer hemofilijo),

e ste med predhodnim zdravljenjem z asparaginazo doziveli hudo krvavitev ali hudo strjevanje
krvi (trombozo).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Spectrila se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Med zdravljenjem z zdravilom Spectrila lahko nastanejo naslednji smrtno nevarni zapleti:

hudo vnetje trebusne slinavke (akutni pankreatitis),

tezave z jetri,

resna alergijska reakcija, ki povzroc€i oteZzeno dihanje ali omedlevico,
motnje strjevanja krvi (krvavitev ali nastanek krvnih strdkov),
visoke ravni krvnega sladkorja.

Pred zdravljenjem z zdravilom Spectrila in med njim vam bo zdravnik naredil krvne preiskave.
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Ce bodo nastopile hude tezave z jetri, je treba nemudoma prekiniti zdravljenje z zdravilom Spectrila.

Ce se pojavijo alergijski simptomi, je treba nemudoma prekiniti intravensko infuzijo zdravila
Spectrila. Mogoce boste dobili zdravila proti alergiji in, ¢e bo treba, zdravila za stabilizacijo krvnega
obtoka. Vecinoma je zdravljenje mogoce nadaljevati tako, da zdravilo zamenjamo z drugimi zdravili,
ki vsebujejo drugacéne oblike asparaginaze.

Pri motnjah strjevanja krvi boste morda morali prejeti svezo plazmo ali doloceno vrsto beljakovine
(antitrombin TII), da se bo zmanjsalo tveganje krvavitve ali nastanka krvnih strdkov (tromboza).

Pri visokih ravneh krvnega sladkorja bo morda potrebno zdravljenje z intravenskimi teko¢inami in/ali
insulinom.

Pri sindromu reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (za katerega so znacilni glavobol,
zmedenost, epilepti¢ni napadi in okvara vida) bodo morda potrebna zdravila za znizanje krvnega tlaka
in, v primeru epilepti¢nih napadov, antiepilepticno zdravljenje.

Druga zdravila in zdravilo Spectrila

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo. To je pomembno, ker zdravilo Spectrila lahko zve¢a nezelene u¢inke drugih zdravil

preko svojega vpliva na delovanje jeter, ki ima pomembno vlogo pri odstranjevanju zdravil iz telesa.

Poleg tega je posebej pomembno, da zdravniku poveste, ¢e jemljete tudi katero od naslednjih zdravil:

. Vinkristin (uporablja se za zdravljenje doloCenih vrst raka), ker lahko so¢asna uporaba
vinkristina in asparaginaze zveca tveganje za nekatere nezelene ucinke. Temu se navadno
izognemo tako, da vinkristin damo 3-24 ur pred asparaginazo.

o Glukokortikoidi (protivnetna zdravila, ki omilijo odziv vasega imunskega sistema), ker lahko
soCasna uporaba glukokortikoidov in asparaginaze zvecCa nastajanje krvnih strdkov (tromboza).

. Zdravila, ki zmanjSujejo zmoznost strjevanja krvi, na primer antikoagulanti (npr. varfarin in
heparin), dipiridamol, acetilsalicilna kislina ali zdravila za zdravljenje bolecine in vnetja, ker
uporaba teh zdravil skupaj z asparaginazo lahko zveca tveganje krvavitev.

° Zdravila, ki se presnavljajo v jetrih (npr. paracetamol, acetilsalicilna kislina, tetraciklin), ker se
lahko zveca tveganje za nezelene ucinke.

. Asparaginaza lahko vpliva na u¢inkovitost metotreksata ali citarabina (ki se uporabljata za
zdravljenje nekaterih vrst raka):

- ¢e damo najprej ti zdravili in potem asparaginazo, se lahko njuni ucinki zvecajo,
- ¢e damo najprej asparaginazo in potem ti zdravili, se lahko njuni u¢inki zmanjsajo.

. Zdravila, ki bi lahko negativno vplivala na delovanje jeter (npr. paracetamol, acetilsalicilna
kislina, tetraciklin), ker lahko vzporedno zdravljenje z asparaginazo poslabsa te negativne
ucinke.

° Zdravila, ki lahko zavrejo delovanje kostnega mozga (npr. ciklofosfamid, doksorubicin,
metotreksat), ker lahko vzporedna uporaba asparaginaze zveca te ucinke. Morda ste dovzetne;jsi
za okuzbe.

° Druga zdravila z delovanjem na novotvorbe, ker lahko prispevajo k spros¢anju prevelikih
koli¢in secne kisline, ko asparaginaza unici rakaste celice.

Cepljenja
Socasno cepljenje z zivimi cepivi lahko zveca tveganje za resne okuzbe. Zato se najmanj 3 mesece po
kon€anem zdravljenju z zdravilom Spectrila ne smete cepiti z zivimi cepivi.

Nosecnost in dojenje
Podatkov o uporabi asparaginaze pri nose¢nicah ni. Zdravila Spectrila ne smete uporabljati pri
nosecnicah, razen ¢e klini¢no stanje nosecnice zahteva zdravljenje z asparaginazo. Ni znano, ali je

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



asparaginaza prisotna v materinem mleku. Zato se zdravilo Spectrila med dojenjem ne sme
uporabljati.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Ce stezenska, morate med kemoterapijo in 7 mesecev po kon¢anem zdravljenju uporabljati
kontracepcijo ali se vzdrzati spolnih odnosov. Ker ni mogoce izkljuciti posredne interakcije med
uéinkovinami v peroralnih kontraceptivih in asparaginazo, peroralni kontraceptivi niso dovolj varni.
Zenske v rodni dobi morajo uporabljati drugo metodo, ne peroralnih kontraceptivov.

Ce ste mogki, morate med zdravljenjem z zdravilom Spectrila in 4 mesece po zadnjem odmerku
zagotoviti, da vasa partnerka ne zanosi.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ko jemljete to zdravilo, ne upravljajte motornih vozil ali strojev, ker boste lahko zaradi zdravila
zaspani, utrujeni ali zmedeni.

3. Kako uporabljati zdravilo Spectrila

Zdravilo Spectrila pripravljajo in dajejo zdravstveni delavci. Odmerek, ki ga boste prejeli, bo dolo¢il
vas zdravnik. Odmerek bo odvisen od velikosti vase telesne povrsine, ki se izracuna iz vase viSine in
telesne mase.

Zdravilo Spectrila se daje v veno. Navadno se daje skupaj z drugimi zdravili z delovanjem na
novotvorbe. Trajanje zdravljenja je odvisno od posebnega kemoterapevtskega protokola, ki se
uporablja za zdravljenje vase bolezni.

Uporaba pri odraslih
Priporoceni odmerek zdravila Spectrila za odrasle je 5.000 e. na m? telesne povrsine, ki se daje vsak
tretji dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Priporoéeni odmerek pri otrocih in mladostnikih, starih 1-18 let, je 5.000 e. na m? telesne povrsine, ki
se daje vsak tretji dan.

Priporoceni odmerki za dojencke, stare 0—12 mesecev, so:

- za mlajse od 6 mesecev: 6.700 e./m? telesne povrsine,

- za stare 6-12 mesecev: 7.500 e./m? telesne povrsine.

(:Ze ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Spectrila, kot bi smeli

Ce mislite, da so vam dali preve¢ zdravila Spectrila, to ¢im prej povejte zdravniku ali medicinski
sestri.

Do zdaj ni znano, da bi preveliko odmerjanje asparaginaze privedlo do kakrsnih koli znakov
prevelikega odmerjanja. Ce bo treba, bo zdravnik zdravil vase simptome in vam zagotovil podporno

zdravljenje.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Takoj obvestite zdravnika in prenehajte jemati zdravilo Spectrila, ¢e se pojavijo:

. vnetje trebusne slinavke, ki povzro¢a moc¢ne bolecine v trebuhu in krizu,
° hude nenormalnosti v delovanju jeter (ugotavljajo se z laboratorijskim testiranjem),
. alergijske reakcije, ki vkljucujejo resno alergijsko reakcijo (anafilakti¢ni Sok), vrocinske oblive,

izpuscaj, nizek krvni tlak, otekanje obraza in Zrela, koprivnico, kratko sapo,

. motnje strjevanja krvi, na primer krvavitev, diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK) ali
nastajanje krvnih strdkov (tromboza),

. visoka raven sladkorja v krvi (hiperglikemija).

Seznam vseh drugih neZelenih ucinkov je naveden spodaj glede na to, kako pogosti so:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov)

. slabost s siljenjem na bruhanje (navzea), bruhanje, bolecine v trebuhu ali redko blato (driska)

. kopicenje tekocCine (edem)

. obcutek utrujenosti

. abnormalni laboratorijski testi, vklju¢no s spremembami ravni beljakovin v krvi, spremembami

krvnih mascob ali vrednosti jetrnih encimov ali visoka raven se¢nine v krvi

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10 bolnikov)

blago do zmerno zmanjsanje Stevila vseh vrst krvnick

alergijske reakcije, vkljucno s sopenjem (bronhospazem) ali z otezenim dihanjem
nizka raven sladkorja v krvi (hipoglikemija)

izguba apetita ali hujSanje

depresija, halucinacije ali zmedenost

zivénost (agitiranost) ali somnolenca (zaspanost)

spremembe v elektroencefalogramu (posnetek elektricne aktivnosti vasih mozganov)
visoka raven amilaze in lipaze v krvi

bolecine (v krizu, sklepih, trebuhu)

Ob¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
. visoka raven se¢ne kisline v krvi (hiperurikemija)

. visoka raven amoniaka v krvi (hiperamonemija)

o glavobol

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. diabeticna ketoacidoza (zaplet zaradi nenadzorovanega krvnega sladkorja)

. epilepti¢ni napadi, huda okvara zavesti vklju¢no s komo in mozganska kap

o sindrom reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (bolezensko stanje, za katerega so znacilni
glavobol, zmedenost, epilepti¢ni napadi in okvara vida)

vnetje slinavk (parotitis)

holestaza (oviran odtok Zol¢a iz jeter)

zlatenica

odmrtje (nekroza) jetrnih celic

odpoved jeter, ki lahko povzro¢i smrt

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

. zmanjSano delovanje §Citnice ali obscitnic
. blag tremor (tresenje) prstov rok
. psevdociste pankreasa (zbiri tekoCine po akutnem vnetju trebusne slinavke)

Neznana (pogostnosti iz razpolezZljivih podatkov ni mogoce oceniti)
. okuzbe
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° zamascenost jeter

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno (glejte spodnje podatke). S tem, ko poro¢ate o nezelenih u¢inkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

5. Shranjevanje zdravila Spectrila
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli. Rok
uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Rekonstituirana raztopina je stabilna 2 dni, &e jo hranimo pri 2 °C-8 °C. Ce se zdravilo ne uporabi
takoj, je za trajanje shranjevanja in razmere, s katerimi se zagotavlja sterilnost zdravila, odgovoren
uporabnik, ki pripravlja to zdravilo. Shranjevanje naj bi normalno ne trajalo dalj od 24 ur pri 2 °C—

8 °C.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Spectrila

. Ucinkovina je asparaginaza. Ena viala praska vsebuje 10.000 enot asparaginaze. Po
rekonstituciji vsebuje en ml raztopine 2,500 enot asparaginaze.
. Druga sestavina je saharoza.

Izgled zdravila Spectrila in vsebina pakiranja
Zdravilo Spectrila je na voljo kot prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje.

Prasek je bel in je na voljo v viali iz prozornega stekla z gumijastim zamaskom, aluminijasto zaporko
in plasticnim dviznim pokrovckom.

Zdravilo Spectrila je na voljo v pakiranjih po 1 ali 5 vial.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemcija

Tel.: +49-4103-8006-0

Faks: +49-4103-8006-100

E-posta: contact@medac.de

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 03/2023.

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Sledljivost

Z namenom izbolj$anja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijo
uporabljenega zdravila.

Zdravilo Spectrila smejo uporabljati le zdravniki, ki imajo izku$nje s tovrstnimi protokoli zdravljenja.

Priporoc¢eni kontrolni pregledi in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja je treba doloCiti bilirubin, jetrne transaminaze in koagulacijske parametre
(parcialni tromboplastinski ¢as [PTC], protrombinski ¢as [PC], antitrombin I, fibrinogen in
D-dimer).

Po uporabi asparaginaze je priporo¢ljivo skrbno spremljanje bilirubina, jetrnih transaminaz, glukoze v
krvi in urinu, koagulacijskih parametrov (PTC, PC, antitrombin Ill, fibrinogen in D-dimer), amilaze,
lipaze, trigliceridov in holesterola.

Akutni pankreatitis

Zdravljenje z asparaginazo je treba prekiniti pri bolnikih, pri katerih se razvije akutni pankreatitis.
Akutni pankreatitis se je razvil pri manj kot 10 % bolnikov. Redko nastane hemoragi¢ni ali
nekrozantni pankreatitis. Porocali so o posameznih primerih s smrtnim izidom. Klini¢ni simptomi
vkljuc€ujejo bolecine v trebuhu, navzeo, bruhanje in anoreksijo. Serumska amilaza in lipaza sta
navadno zvisani, ¢eprav sta lahko pri nekaterih bolnikih normalni zaradi okvarjene sinteze beljakovin.
Pri bolnikih s hudo hipertrigliceridemijo je veéje tveganje nastanka akutnega pankreatitisa.

Ti bolniki se ne smejo ve¢ zdraviti z nobenim zdravilom z asparaginazo.

Hepatotoksicnost

V redkih primerih so opisali hudo okvaro jeter, vklju¢no s holestazo, zlatenico, nekrozo jeter in
odpovedjo jeter s smrtnim izidom (glejte poglavji 4.8 in 4.5). Jetrne parametre je treba skrbno
spremljati pred zdravljenjem z asparaginazo in med njim.

Zdravljenje z asparaginazo je treba prekiniti, Ce se pri bolnikih razvije huda okvara jeter (bilirubin >
3-krat zgornja meja normalnih vrednosti [ULN-upper limit of normal]; transaminaze > 10-krat visje
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od ULN), huda hipertrigliceridemija, hiperglikemija ali motnja koagulacije (npr. tromboza venskih
sinusov, huda krvavitev).

Alergija in anafilaksija

Zaradi tveganja hudih anafilakti¢nih reakcij asparaginaze ne smemo dajati v obliki bolusne
intravenske injekcije. Ce nastopijo alergijski simptomi, je treba takoj prekiniti dajanje asparaginaze in
zagotoviti ustrezno zdravljenje, ki lahko vkljucuje antihistaminike in kortikosteroide.

Motnje koagulacije

Zaradi inhibicije sinteze beljakovin (zmanjsana sinteza faktorjev I, V, VII, VIII in IX, proteinov C
in S, antitrombina Il [AT III]), ki jo povzrodi asparaginaza, se lahko pojavijo motnje koagulacije, ki
se pokazejo kot tromboza, diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK) ali krvavitev. Zdi se, da je
nevarnost tromboze vecja kot nevarnost krvavitve. Opisali so tudi simptomatske tromboze, povezane
z uporabo centralnih venskih katetrov. Pogosto dolocanje koagulacijskih parametrov je pomembno
pred zdravljenjem z asparaginazo in med njim. V primerih, ko je znizan AT IlI, je treba poiskati
nasvet specialista.

Hiperglikemicna stanja

Asparaginaza lahko povzroc¢i hiperglikemijo zaradi zmanjSanega nastajanja insulina. Poleg tega lahko
zmanjsa izlo¢anje insulina iz pankreati¢nih celic B in okvari delovanje insulinskih receptorjev.
Sindrom je navadno samoomejujo¢. V redkih primerih pa lahko povzroci diabeti¢no ketoacidozo.
Socasno zdravljenje s kortikosteroidi prispeva k temu u¢inku. Redno moramo spremljati raven
glukoze v serumu in urinu in jo obravnavati, kot je klini¢no indicirano.

Zdravila z delovanjem na novotvorbe

Ob odmrtju tumorskih celic, ki ga povzro¢i asparaginaza, se lahko sprosti velika koli¢ina sene
kisline, ki povzro¢i hiperurikemijo. So¢asna uporaba drugih zdravil z delovanjem na novotvorbe
prispeva k temu ucinku. Agresivna alkalizacija urina in uporaba alopurinola lahko preprecita uratno
nefropatijo.

Glukokortikoidi

Pri otrocih z dednimi protromboti¢nimi dejavniki tveganja (mutacije faktorja V G1691A, variacija
protrombina G20210A, genotip T677T metilentetrahidrofolat-reduktaze [MTHFR], zviSan
lipoprotein A, hiperhomocisteinemija) so ugotavljali ve¢je tveganje tromboze med indukcijskim
zdravljenjem z asparaginazo in prednizonom.

Kontraceptivi

Zenske v rodni dobi morajo uporabljati uginkovito kontracepcijo med zdravljenjem in 7 mesecev po
prenehanju jemanja asparaginaze. Ker ni mogoce izkljuciti posredne interakcije med ué¢inkovinami v
peroralnih kontraceptivih in asparaginazo, peroralni kontraceptivi v taki klini¢ni situaciji niso dovolj
varni. Mo§ki morajo uporabljati uéinkovite kontracepcijske ukrepe in naj se jim svetuje, naj ne
zaplodijo med prejemanjem asparaginaze ter 4 mesece po zakljucku zdravljenja.

Bolniki, pozitivni na kromosom Philadelphia
Varnosti in u¢inkovitosti zdravila Spectrila pri bolnikih, pozitivnih na kromosom Philadelphia, niso
dokazali.

Aktivnost asparaginaze

Merjenje aktivnosti asparaginaze v serumu ali plazmi lahko opravimo, da izklju¢imo moznost
pospesene eliminacije aktivnosti asparaginaze. Raven je treba po moZnosti izmeriti tri dni po zadnjem
dajanju asparaginaze, navadno torej neposredno pred dajanjem naslednjega odmerka asparaginaze.
Nizko raven aktivnosti asparaginaze pogosto spremlja pojav antiasparaginaznih protiteles. V takih
primerih je treba razmisliti o prehodu na drugacno zdravilo z asparaginazo. Najprej je treba poiskati
nasvet specialista.
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Hipoalbuminemija

Zaradi motene sinteze beljakovin se raven serumskih beljakovin (posebno albumina) pri bolnikih,
zdravljenih z asparaginazo, zelo pogosto zmanjsa. Ker so serumske beljakovine pomembne za
funkcijo vezave in transporta nekaterih zdravilnih uéinkovin, je treba redno spremljati raven
serumskih beljakovin.

Hiperamonemija

Koncentracijo amoniaka v plazmi je treba dolociti pri vseh bolnikih z nepojasnjenimi nevroloskimi
simptomi ali hudim in dolgotrajnim bruhanjem. V primeru hiperamonemije s hudimi klini¢nimi
simptomi je treba uvesti terapevtske in farmakoloske ukrepe, ki hitro zmanjsajo koncentracijo
amoniaka v plazmi (npr. omejitev beljakovin in hemodializa), odpravijo kataboli¢na stanja in zvecajo
odstranjevanje dusikovih odpadnih snovi, ter poiskati nasvet specialista.

Sindrom reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije

Sindrom reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije (RPLS) se lahko redko pojavi med zdravljenjem
s katero koli asparaginazo. Za ta sindrom so na magnetno-resonanc¢nih slikah znacilne reverzibilne (od
nekaj dni do nekaj mesecev trajajoce) lezije/edemi, predvsem v zadajsnjih predelih mozganov.
Simptomi RPLS v glavnem vkljucujejo zvisan krvni tlak, epilepticne napade, glavobole, spremembe
dusevnega stanja in akutno okvaro vida (predvsem kortikalno slepoto ali homonimno hemianopsijo).
Ni jasno, ali RPLS povzrocajo asparaginaza, soasno zdravljenje ali osnovne bolezni.

RPLS zdravimo simptomatsko, vklju¢no z ukrepi za zdravljenje kakrsnih koli epilepti¢nih napadov.
Mogoce bo potrebna ukinitev ali zmanjSanje odmerka soc¢asno uporabljanih imunosupresivnih zdravil.
Treba je poiskati nasvet specialista.

Ravnanje z zdravilom

Prasek raztopite tako, da z injekcijsko brizgo previdno izbrizgate 3,7 ml vode za injekcije proti
notranji steni viale (ne brizgajte vode neposredno na prasek ali vanj). Vsebino raztopite tako, da
vialo pocasi obracate (pazite, da ne bo nastala pena zaradi stresanja). Raztopina, pripravljena za
uporabo, je lahko rahlo opalescencna.

Izracunano koli¢ino asparaginaze $e nadalje raztopite v 50 do 250 ml raztopine natrijevega klorida
9 mg/ml (0,9 %) za infundiranje.

Nadin uporabe

Samo za intravensko uporabo. Dnevno koli¢ino asparaginaze, ki jo bolnik potrebuje, lahko razredcite
v kon¢nem volumnu 50-250 ml raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) za infundiranje.

Trajanje uporabe

Infundiranje razred¢ene raztopine asparaginaze mora trajati 0,5 ure do 2 uri.
Asparaginaze ni dovoljeno dajati v obliki bolusnega odmerka.

Odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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