UPUTSTVO ZA LEK

Oncaspar®, 750 j./mL, prasak za rastvor za injekciju/infuziju
pegaspargaza

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Oncaspar i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Oncaspar
Kako se primenjuje lek Oncaspar

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Oncaspar

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e

1. Sta je lek Oncaspar i ¢emu je namenjen

Lek Oncaspar sadrzi pegaspargazu, enzim (asparaginaza) koji razgraduje asparagin, vazan gradivni
element proteina bez kojeg celije ne mogu da prezive. Normalne ¢elije mogu same da proizvedu
asparagin, ali neke celije raka to ne mogu. Lek Oncaspar smanjuje vrednost asparagina u krvnim
¢elijama raka i zaustavlja rast ¢elija raka.

Lek Oncaspar se primenjuje za leCenje akutne limfoblasti¢ne leukemije (ALL) kod dece od rodenja do
18 godina starosti, i kod odraslih. ALL je vrsta malignog oboljenja belih krvnih ¢elija u kojoj odredene
nezrele bele krvne celije (koje se zovu limfoblasti) pocinju nekontrolisano da rastu ¢ime sprecavaju
proizvodnju funkcionalnih ¢elija krvi. Lek Oncaspar se primenjuje istovremeno sa drugim lekovima.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Oncaspar

Lek Oncaspar ne smete primenjivati ukoliko:

- ste alergi¢ni na pegaspargazu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6);

- imate tesko oStecenje funkcije jetre;

- ste nekada imali zapaljenje pankreasa;

- ste nekada imali teSko krvarenje nakon terapije asparaginazom;

- ste nekada imali krvne ugruske nakon terapije asparaginazom.

Obratite se svom lekaru ako se nesto od navedenog odnosi na Vas. Ako ste roditelj deteta koje se leci
lekom Oncaspar, obavestite lekara ako se nesto od navedenog odnosi na Vase dete.
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Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek

Oncaspar. Ovaj lek mozda nije prikladan za Vas ukoliko:

- ste imali ozbiljne alergijske reakcije na druge oblike asparaginaze, npr. svrab, nalete crvenila
koze ili otok disajnih puteva, jer se mogu javiti ozbiljne alergijske reakcije na lek Oncaspar;

- bolujete od poremecaja zgruSavanja krvi ili ste imali ozbiljne ugruske krvi;

- dobijete poviSenu telesnu temperaturu. Ovaj lek Vas moze uciniti podloznijim infekcijama;

- imate oStecenu funkciju jetre ili koristite lekove koji mogu da ostete jetru. Kada se lek Oncaspar
primenjuje istovremeno sa drugim lekovima protiv raka, moze do¢i do oSteCenja jetre i
centralnog nervnog sistema;

- imate bolove u stomaku. Tokom lecenja lekom Oncaspar moze se javiti zapaljenje pankreasa,
koje u nekim slucajevima moze dovesti do smrtnog ishoda.

Ovaj lek moze uzrokovati variranja faktora zgruSavanja krvi i povecati rizik od krvarenja i/ili
zgrusavanja.

Ako ste roditelj deteta koje se leCi lekom Oncaspar, obavezno recite lekaru ukoliko se neko od
navedenih stanja odnosi na Vase dete.

Tokom le¢enja lekom Oncaspar

Tokom primene leka Oncaspar bicete pazljivo praceni jedan sat nakon zapocinjanja leCenja u pogledu
pojave bilo kog znaka ozbiljne alergijske reakcije. Medicinska oprema za leCenje alergijskih reakcija
¢e biti uvek dostupna.

Dodatne analize za pracenje

U cilju prac¢enja Vaseg zdravlja tokom i nakon terapije, redovno ¢e se sprovoditi laboratorijske analize
pracenja koncentracije Secera u krvi i mokracdi, funkcije jetre i pankreasa i drugih testova, jer primena
ovog lek moze da uti¢e na promene u Vasoj krvi ili drugim organima.

Drugi lekovi i lek Oncaspar

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje

druge lekove. Ovo je vazno, jer lek Oncaspar moze povecati nezeljena dejstva drugih lekova svojim

delovanjem na jetru koja ima vaznu ulogu u eliminaciji lekova iz tela. Pored toga, posebno je vazno da
obavestite svog lekara ukoliko uzimate i bilo koji od slede¢ih lekova:

- vakcinacija zivim vakcinama u periodu od tri meseca od zavrSavanja terapije leukemije. Ovo ¢e
povecati rizik od nastanka ozbiljnih infekcija;

- vinkristin, drugi lek protiv raka. Ako se primenjuje istovremeno sa lekom Oncaspar, postoji
povecan rizik za pojavu nezeljenih dejstava ili alergijskih reakcija;

- lekovi koji smanjuju sposobnost zgrusavanja krvi kao Sto su antikoagulansi (npr.
kumarin/varfarin i heparin), dipiridamol, acetilsalicilna kiselina ili nesteroidni antiinflamatorni
lekovi (kao Sto su ibuprofen ili naproksen). Ako se koriste istovremeno sa lekom Oncaspar,
postoji povecan rizik za pojavu poremecaja zgrusavanja krvi,

- lekovi kojima je za ispoljavanje dejstva neophodna deoba celija, npr. metotreksat (lek koji se
koristi za leCenje raka ili artritisa), moze biti smanjeno dejstvo;

- prednizon, kortikosteroidni lek. Ako se koristi istovremeno sa lekom Oncaspar, dolazi do
pojacanja efekata na sposobnost zgrusavanja krvi;

- citarabin, lek koji se moze primeniti u leCenju raka, a koji moze uticati na dejstva leka
Oncaspar.

Lek Oncaspar moze takode izazvati promene funkcije jetre koje mogu uticati na nacin delovanja
drugih lekova.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to primite ovaj lek.
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Ako ste trudni, ne smete primati lek Oncaspar, s obzirom na to da njegova dejstva nisu ispitivana
tokom trudnoce. Lekar ¢e odluciti da li je neophodna primena leka Oncaspar za leCenje Vase bolesti.
Zene u reproduktivnom periodu moraju da koriste pouzdane metode kontracepcije tokom primene
terapije leka Oncaspar i jo§ najmanje 6 meseci nakon zavrSetka terapije lekom Oncaspar. Oralna
kontracepcija nije efikasan metod kontracepcije dok ste na terapiji lekom Oncaspar. Razgovarajte sa
svojim lekarom i potrazite savet o izboru najbolje metode kontracepcije koju mozete da koristite.
Muskarci moraju takode da koriste efikasnu kontracepciju dok se oni ili njihove partnerke na terapiji
lekom Oncaspar.

Nije poznato da li se pegaspargaza izlucuje u maj¢ino mleko. Kao mera opreza, dojenje treba prekinuti
tokom primene terapije leka Oncaspar i ne treba ponovo zapocinjati sve dok se ne prekine terapija
lekom Oncaspar.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Nemojte upravljati vozilima niti rukovati maSinama kada ste na terapiji ovim lekom, jer se tokom
terapije mozete osecati pospano, umorno ili zbunjeno.

Lek Oncaspar sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je ,,bez natrijuma*.

3. Kako se primenjuje lek Oncaspar

Uvek primenjujte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Primenu leka Oncaspar propisuje lekar sa iskustvom u lecenju raka. Va§ lekar ¢e odluciti koja doza
leka je potrebna i koliko Cesto na osnovu Vasih godina i povrSine tela koja se izraCunava na osnovu
Vase telesne visine i mase.

Lek se primenjuje u vidu rastvora ubrizgavanjem u misic¢, ili, ako je pogodnije, u venu.

Ako ste primili viSe leka Oncaspar nego $to treba

S obzirom na to da ¢e Vam lek primenjivati lekar, malo je verovatno da ¢ete primiti vise leka nego Sto

je potrebno.

Ukoliko ipak mislite da ste primili viSe leka nego Sto Vam je propisano, (slucajno prekomerno
doziranje), medicinsko osoblje ¢e Vas pazljivo pratiti i le€iti na odgovarajuéi nacin.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji primaju ovaj lek.

Ozbiljna neZeljena dejstva
Odmah obavestite svog lekara ako Vam se javi neko od sledec¢ih nezeljenih dejstava:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji primaju lek):

- zapaljenje ili drugi poremecaji gusterace (pankreatitis) koji izazivaju jak bol u stomaku koji se
moze $iriti na leda, povracanje, povec¢ane vrednosti Secera u krvi;

- ozbiljne alergijske reakcije sa simptomima kao §to su osip, svrab, oticanje, koprivnjaca,
nedostatak vazduha, ubrzan sr¢ani rad i pad krvnog pritiska;
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- pojava krvnih ugrusaka;
- povisena telesna temperatura pracena malim brojem belih krvnih ¢elija

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji primaju lek):

- ozbiljno krvarenje ili modrice;

- epilepti¢ni napadi i gubitak svesti;

- teSka infekcija sa veoma visokom temperaturom;

- problemi sa jetrom (npr. promena boje koze, mokrace ili stolice i laboratorijski rezultati
povecanih vrednosti enzima jetre ili bilirubina).

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji primaju lek):
- ostecenje funkcije jetre;

- zutica (zuta prebojenost koze i sluzokoze);

- onemogucen protok zuci iz jetre (holestaza);

- ostecenje Celija jetre (nekroza Celija jetre).

Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- teSka kozna reakcija koja se zove toksi¢na epidermalna nekroliza;

- gubitak funkcije bubrega (npr. promena u mokrenju, oticanje stopala i ¢lanaka);

- mozdani udar

- teSka alergijska rekacija koja moze izazvati gubitak svesti i moze biti opasna po zivot
(anafilakticki Sok).

Ostala neZeljena dejstva
Obratite se svom lekaru ako Vam se javi bilo $ta od navedenog:

Veoma Cesta neZeljena dejstva: (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji primaju

lek):

- promene funkcije pankreasa;

- gubitak telesne mase;

- bol u nogama (koji moze biti simptom tromboze), bol u grudnom kosu ili nedostatak vazduha
(Sto mozZe biti simptom prisustva krvnih ugrusaka u plu¢ima, $to se naziva embolija pluca);

- gubitak apetita, opsta slabost, povracanje, proliv, muc¢nina;

- povecane vrednosti Secera u krvi.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji primaju lek):
- smanjen broj crvenih krvnih ¢elija;

- nakupljanje teCnosti u trbusnoj duplji (ascites);

- povisena telesna temperatura i simptomi nalik gripu;

- ranice u ustima;

- bol u ledima, zglobovima ili stomaku;

- povecani nivoi masnoca i holesterola u krvi; smanjene vrednosti kalijuma u krvi.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji primaju lek):
- sindrom reverzibilne posteriomne leukoencefalopatije (RPLS), sindrom koji karakterisu
glavobolja, zbunjenost, epilepti¢ni napadi i gubitak vida koji prolazi nakon nekog vremena.

Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- smanjen broj belih krvnih ¢elija i trombocita;

- subjektivni osecaj lupanja srca;

- povisena telesna temperatura;

- ciste u gusteraci (pankreasu), otok pljuvacnih zlezda;

- povecane vrednosti uree u krvi; antitela protiv leka Oncaspar; povecane vrednosti amonijaka u
krvi; smanjene vrednosti Secera u krvi;
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- pospanost, zbunjenost, blagi trzaji prstiju na rukama.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku moguc¢u nezeljenu reakciju koja nije navedena
u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZzeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti
ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva
Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Oncaspar
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete primati lek Oncaspar, posle isteka roka upotrebe naznacenog na nalepnici i kutiji nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u frizideru na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzavati.

Nakon rekonstituisanja i razblazivanja leka, rastvor treba odmah upotrebiti. Ako neposredna upotreba
nije moguca, razblazeni rastvor se moze ¢uvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C najvise 48 sati.

Nemojte koristiti ovaj lek ako primetite da je rekonstituisani rastvor zamucen ili da ima vidljive
Cestice.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Oncaspar
Aktivna supstanca je pegaspargaza.
Jedna bocica sadrzi 3750 jedinica pegaspargaze.

Nakon rekonstituisanja, 1 mL rastvora sadrzi 750 jedinica pegaspargaze (750 j./mL).

Pomocéne supstance su: dinatrijum-fosfat, heptahidrat; natrijum-dihidrogenfosfat, monohidrat,
natrijum-hlorid, saharoza, natrijum-hidroksid (za podeSavanje pH), hlorovodoni¢na kiselina (za
podesavanje pH) (vidite odeljak 2 ,,Lek Oncaspar sadrzi natrijum®).

Kako izgleda lek Oncaspar i sadrzaj pakovanja

Lek Oncaspar prasak za rastvor za injekciju/infuziju:

Prasak: beo do skoro beo kolac;

Rekonstituisani rastvor: bezbojan rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bocica od providnog stakla tip I, sa gumenim ¢epom od hlorobutil elastomera,
zatvorena sa 20 mm aluminijumskim prstenom i flip-off poklopcem, koja sadrzi 3750 jedinica
pegaspargaze.
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Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna staklena bocica sa 3750
jedinica pegaspargaze i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

SERVIER D.O.O.

Milutina Milankovi¢a 11a, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac

LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE

905 route de Saran, Gidy, Francuska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2021.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstevnoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

515-01-03051-20-001 od 04.08.2021.

SLEDECE  INFORMACIE NAMENJENE SU  ISKLJUCIVO  ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

Preporucuje se da svaki put kada se lek Oncaspar primeni pacijentu zabeleZi se ime i serijski broj leka
kako bi mogli da se povezu pacijent i serija leka.

Imajué¢i u vidu nepredvidljivost neZeljenih reakcija, lek Oncaspar treba da primenjuju iskljucivo
zdravstveni radnici koji imaju iskustva u primeni hemioterapijskih lekova za lecenje raka.

Tokom terapije lekom Oncaspar mogu se javiti reakcije preosetljivosti na ovaj lek, npr. anafilaksa,
naroCito kod pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u na druge oblike L-asparginaze. Rutinska mera
opreza jeste da se pacijenti prate jedan sat sa spremnom opremom za reanimaciju i ostalim §to je
potrebno za lecenje anafilakse (adrenalin, kiseonik, kortikosteroidi za intravensku primenu itd).

Pacijente treba obavestiti o mogu¢im reakcijama preosetljivosti na lek Oncaspar, ukljucujuci
neposrednu anafilaksu. Pacijenti koji primaju lek Oncaspar su pod povecanim rizikom za nastanak
krvarenja i tromboze. Pacijentima treba objasniti da se lek Oncaspar ne sme primenjivati istovremeno
sa drugim lekovima koji su povezani sa povecanim rizikom od krvarenja (vidite odeljak 2 ,,Drugi
lekovi i lek Oncaspar*).

Ovaj lek moze izazvati kontaktnu iritaciju. PraSkom se zbog toga mora narocito oprezno rukovati i
primenjivati ga. Mora se izbegavati udisanje isparenja i kontakt sa koZzom i sluzokozama, narocito
oCiju; ako lek dode u kontakt sa o¢ima, kozom ili sluzokozama, odmah isperite obilnom kolicinom

vode u trajanju od najmanje 15 minuta.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima.

Uputstvo za pripremu, ¢uvanje i zbrinjavanje leka Oncaspar

60d7



Uputstva za rukovanje

1. Osoblje treba obuciti o nac¢inu rukovanja lekom i prenosu leka (trudne-zdravstveni radnici treba
da budu izuzete od rada sa ovim lekom).

2. Mora se koristiti asepti¢na tehnika.

3. Potrebno je pridrzavati se procedura za pravilno rukovanje antineoplasticnim agensima.

4. Prilikom rukovanja lekom Oncaspar preporucuje se upotreba rukavica za jednokratnu upotrebu i
zaStitne odece.

5. Sve predmete koriS¢ene za primenu ili ¢iS¢enje, ukljucujuci rukavice, treba staviti u kese za

odlaganje visokorizi¢nog otpada za spaljivanje na visokim temperaturama.

Rekonstitucija

1. 5,2 mL vode za injekcije ubrizgati u bo€icu pomocu Sprica sa iglom veli¢ine 21G.

2. Bocicu treba lagano vrteti dok se praSak ne rekonstituiSe.

3. Nakon rekonstituisanja, rastvor treba da bude providan, bezbojan i da nema vidljivih stranih

Cestica. Nemojte koristiti ako je rekonstituisani rastvor mutan ili se stvorio precipitat. Nemojte
muckati.

4. Rastvor treba upotrebiti odmah nakon rekonstituisanja. Ako neposredna upotreba nije moguca,
rekonstituisani rastvor se moze Cuvati na temperaturi do 25°C najviSe 24 sata (videti odeljak ,,Rok
upotrebe® Sazetka karakteristika za lek).

Primena

1. Lekove za parenteralnu primenu treba pregledati pre primene da ne sadrze Cestice. Sme se
upotrebiti samo bistar, bezbojan rastvor koji ne sadrzi vidljive strane Cestice.

2. Lek treba primenjivati intravenski ili intramuskularno. Rastvor treba primenjivati sporo.

Za intramuskularne injekcije, zapremina ne bi smela biti ve¢a od 2 mL kod dece i adolescenata i 3 mL
kod odraslih.

Za intravensku primenu, rekonstituisani rastvor treba razblaziti u 100 mL sterilnog rastvora natrijum-
hlorida 9 mg/mL (0,9%) ili 5% sterilnog rastvora glukoze.

Razblazeni rastvor se moze primenjivati tokom 1 do 2 sata zajedno sa ve¢ uklju¢enom infuzijom ili
rastvora natrijum-hlorida koncentracije 9 mg/mL ili 5% rastvorom glukoze. Nemojte davati infuzije
drugih lekova kroz istu intravensku liniju tokom primene leka Oncaspar (videti odeljak ,,Doziranje i
nacin primene* Sazetka karakteristika za lek).

Rastvor treba upotrebiti odmah nakon razblaZivanja. Ako neposredna upotreba nije moguca,
razblazeni rastvor se moze Cuvati na temperaturi od 2 °C do 8 °C najviSe 48 sati (videti odeljak ,,Rok
upotrebe* Sazetka karakteristika za lek).

Odlaganje
Lek Oncaspar je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog

materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa vaze¢im propisima.
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