Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Erwinase, 10 000 j.m./fiolke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Kryzantaspaza (L-asparaginaza pochodzaca z Erwinia chrysanthemi, L-asparginaza Erwinia)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Erwinase i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erwinase
Jak stosowac lek Erwinase

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Erwinase

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Erwianse i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala lek Erwinase

Lek Erwinase jest lekiem stosowanym w leczeniu nowotworoéw krwi, nalezacym do grupy
farmakoterapeutycznej: leki przeciwnowotworowe i immunomodulacyjne. Dziata poprzez
zmniejszenie w organizmie st¢zenia asparaginy, czyli substancji, ktéra jest potrzebna komoérkom
nowotworowym do przezycia.

Kiedy jest stosowany ten lek

Lek Erwinase jest stosowany w leczeniu nowotworu biatych krwinek o nazwie ostra biataczka
limfoblastyczna u pacjentow, przede wszystkim u dzieci, u ktérych wystapita reakcja alergiczna na
podobne leki.

Lek Erwinase jest stosowany z innymi lekami.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Erwinase

Kiedy nie stosowa¢ leku Erwinase, jesli:

. pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kryzantaspazg (L-asparaginazg pochodzaca z Erwinia
chrysanthemi) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

. jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroba (cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby)

. U pacjenta wystepuja lub wystepowaty cigzkie choroby trzustki (ostre zapalenie trzustki)
spowodowane stosowaniem leku zawierajacego L-asparaginazg.

. U pacjenta wystgpuja choroby trzustki (zapalenie trzustki) niezwiazane z leczeniem
z zastosowaniem L-asparaginazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Przed rozpoczgciem stosowania leku Erwinase nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.



W trakcie leczenia lekiem Erwinase moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

o Cigzkie, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne. W szpitalu zostang wprowadzone §rodki
ostroznosci potrzebne do leczenia takich reakc;ji.

o Zapalenie trzustki. Wystapienie bolu brzucha moze oznaczaé zapalenie trzustki i nalezy
natychmiast zgtosic¢ to lekarzowi. Zglaszano zapalenie trzustki zakonczone $miercia.

o Zwigkszenie stezenia glukozy (cukru) we krwi (hiperglikemia). Mozna je leczy¢ podaniem
insuliny.

o Krwawienie i zaburzenia krzepniecia krwi. Podczas leczenia zdolno$¢ organizmu do

zapobiegania nadmiernemu krwawieniu moze ulec pogorszeniu. W przypadku wystapienia
jakiegokolwiek silniejszego krwawienia leczenie zostanie przerwane. Lekarz zadecyduje, czy
i kiedy leczenie moze zosta¢ ponownie rozpoczgte.

o Moga wystapi¢ lub ulec pogorszeniu zaburzenia czynnosci watroby. W przypadku wystapienia
ciezkich zaburzen czynnosci nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania leku Erwinase. Leczenie
mozna ponownie rozpoczaé pod $cista kontrola, ale dopiero po catkowitym powrocie do
prawidtowej czynnosci.

o Zglaszano zaburzenia neurologiczne zakonczone §miercia. Zespot odwracalnej tylnej
encefalopatii (objawy to: bol glowy, stan splatania, napady drgawkowe i utrata wzroku) moze
wymaga¢ podawania lekéw obnizajacych ci$nienie krwi, a w przypadku napadéw
drgawkowych — lekow przeciwpadaczkowych.

o Zaburzenia czynnosci nerek spowodowane duzym stezeniem kwasu moczowego we Krwi
wynikajacym ze zniszczenia komérek nowotworowych.
o Ostabienie odpornosci, co moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zakazenia.

Monitorowanie podczas leczenia lekiem Erwinase

W trakcie leczenia lekiem Erwinase i po jego zakonczeniu pacjent bgdzie miat regularnie
wykonywane badania w celu:

o wykrycia reakcji alergicznych

o kontroli czynno$ci trzustki, nerek i watroby

o kontroli pelnego sktadu krwi

Do celéw identyfikowalno$ci fachowy personel medyczny odnotuje nazwe produktu i numer serii
kazdej podanej dawki leku Erwinase.

Lek Erwinase a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach otrzymanych bez recepty,
W szczegolnosci o ponizszych:

o Leki stosowane w leczeniu nowotwordow takie jako metotreksat lub cytarabina, poniewaz moga
one mie¢ wptyw na dziatanie leku Erwinase.

. Prednizon, ktory jest stosowany w leczeniu nowotwordow i moze zwickszaé ryzyko wystapienia
zmian parametréw krzepnigcia.

o Winkrystyna, ktora jest stosowana w leczeniu nowotworow i moze wzmacniac toksyczne
dziatanie obu lekow i zwigkszac ryzyko wystapienia wstrzasu anafilaktycznego.

o Imatynib, donoszono, ze jednoczesne podawanie imatynibu i L-asparginazy moze si¢ wigzac ze

zwigkszeniem hepatotoksycznos$ci. Dlatego stosowanie imatynibu w schemacie skojarzonym
wymaga szczeg6lnych srodkoéw ostroznosci.

Asparaginazy nie nalezy przed podaniem miesza¢ z zadnymi innymi produktami leczniczymi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodno$é

Ciaza

Jesli pacjentka jest w Ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna

poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie nalezy stosowa¢ leku Erwinase u kobiet w ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.
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Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ dziecka piersia w trakcie leczenia lekiem Erwinase, poniewaz stanowi to ryzyko dla
karmionego dziecka.

Plodnos¢

Nie mozna wykluczy¢ potencjalnego obnizenia ptodnosci u m¢zczyzn.

Zarowno mezczyzni, jak i kobiety w wieku rozrodczym powinni stosowac skuteczne metody
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem Erwinase i przez pewien okres po jego zakonczeniu
(zadecyduje lekarz).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Erwinase moze powodowac zawroty gtowy i senno$¢. Moze to negatywnie wplywaé na
koordynacje, a w konsekwencji na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Erwinase zawiera sod i glukoze

Lek Erwinase zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy, ze lek uznaje sig za
,wolny od sodu”.

Lek Erwinase zawiera 5 mg glukozy na fiolke. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

3. Jak stosowaé lek Erwianse

Dawkowanie

Lek Erwinase powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarzy z doswiadczeniem w stosowaniu
chemioterapii. Zalecana dawka wynosi 25 000 j.m./m? powierzchni ciata trzy razy w tygodniu
(poniedziatek/sroda/piatek) przez dwa tygodnie. Lekarz ustali wymagana liczbe cykli i moze
dostosowa¢ dawkowanie w zaleznosci od stanu pacjenta.

Sposéb podawania
Lek Erwinase moze by¢ podawany w jeden z dwdch sposobow:

a) Do zyly (podanie dozylne). Podawanie moze trwac od 1 do 2 godzin.

b) Do mig$nia (podanie domig$niowe).
Proszek nalezy bardzo doktadnie rozpusci¢ w 1 ml lub 2 ml roztworu soli fizjologicznej do
wstrzykiwan. Przed podaniem we wlewie dozylnym otrzymany roztwoér leku Erwinase nalezy
rozcienczy¢ w 100 ml roztworu soli fizjologicznej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Erwinase
Jezeli pacjent uwaza, ze otrzymal wigksza niz zalecana dawke leku Erwinase, powinien niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub innym specjalista opieki zdrowotne;.

Poza ostrymi reakcjami uczuleniowymi na leczenie, przewlekte stosowanie leku Erwinase moze
powodowac zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek (pogorszenie czynno$ci watroby lub nerek).
W takim przypadku leczenie lekiem Erwinase nalezy niezwlocznie przerwacé i rozpoczaé leczenie
objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Erwinase

Jezeli pacjent obawia sig, ze nie podano mu dawki, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem lub innym specjalista opieki zdrowotne;.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane przedstawione ponizej obserwowano w przypadku podawania leku Erwinase
razem z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Lek Erwinase bedzie podawany pod $cistym nadzorem medycznym i lekarz moze poda¢ inne leki w
celu leczenia tych dziatan niepozadanych. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ustapi po zakonczeniu

leczenia lekiem Erwinase.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jeSli wystapia:

Ciezkie reakcje alergiczne, w tym zsinienie warg i konczyn (mozliwe objawy niedotlenienia),
obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, dusznos$¢, przyspieszenie akcji serca, $wiszczacy
oddech, problemy z przetykaniem, objawy przypominajace goraczke sienna, wysypka, dreszcze,
uderzenia goraca, wysokie lub niskie cisnienie krwi, wymioty;

Zaczerwienienie, bol, obrzek, zasinienie lub stwardnienie w migjscu wstrzyknigcia;
Uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego; objawy moja obejmowac $piaczke,
encefalopatig, halucynacje, zwiotczenie mig$ni, stan splatania, zawroty gtowy, sennos¢,
pobudzenie, problemy z mowa;

Bol ramienia, nogi z obrzgkiem lub bez (objawy wystapienia zakrzepoéw krwi w ramieniu lub
nodze), bol brzucha (objawy wystapienia zakrzepow krwi w obrgbie jamy brzusznej, jelit i
nerek), bol w klatce piersiowej promieniujacy do ramion, szyi, szczgki, plecow lub brzucha,
uczucie pocenia sig¢ i braku tchu (moga to by¢ objawy zawatu miesnia sercowego);

Bol w okolicy brzucha lub plecow (moze to by¢ objaw zapalenia trzustki);

Duze stezenie glukozy (cukru) we krwi (hiperglikemia);

Zwigkszona czesto$¢é wystegpowania przypadkow krwawienia, w tym zasinienie, nawet

W przypadku braku obrazen;

Zaburzenia czynnosci watroby (zmiany parametrow czynno$ci watroby w badaniach
laboratoryjnych).

Inne dzialania niepozadane jakie zaobserwowano w trakcie podawania leku Erwinase, mozna
podzieli¢ zgodnie z czestosScia wystgpowania.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapié czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Zakazenia

Zmniejszenie prawidtowe;j ilosci sktadnikow krwi (takich jak biate krwinki, ptytki krwi, krwinki
czerwone i sktadniki uktadu krzepniecia krwi); w przypadku niektorych z nich moze to by¢
spowodowane zahamowaniem czynnos$ci Szpiku kostnego

Zwigkszenie stezenia ttuszczow, bilirubiny, kreatyniny, mocznika i aktywno$ci enzyméow
watrobowych we krwi (lekarz bedzie je monitorowat)

Utrata masy ciata

Bole migsni

Wymioty

Nudnosci

Goraczka neutropeniczna spowodowana depresja szpiku kostnego (znaczne zmniejszenie ilosci
neutrofilow wraz z wystapieniem goraczki)

Posocznica

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

Trudnosci w oddychaniu

Biegunka

Zapalenie btony sluzowej (zapalenie przewodu pokarmowego)
Bole brzucha

Goraczka

Uczucie zmgczenia



o Bdl glowy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 100 pacjentéow):
Zagrazajace zyciu powiktania spowodowane nieleczong cukrzyca

Zwickszenie stezenia amoniaku we Krwi

Napady drgawkowe

Nagromadzenie thuszczu w watrobie

Zaburzenia czynnosci nerek

Niedocisnienie tetnicze

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
o Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (schorzenie cechujace si¢ bolem glowy, stanem
splatania, napadami drgawkowymi i utrata wzroku)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych):
o Zapalenie gruczotu $linowego w tylnej czg$ci gardia

Niewydolno$¢ watroby, zwigkszenie masy watroby, zottaczka

Zmniejszenie ilo$ci albumin we krwi prowadzacy do zatrzymania wody

Powstawanie pryszczy i ztuszczanie sig skory (toksyczna nekroliza naskorka)
Reaktywne zapalenie stawow — rodzaj zapalenia stawdw, ktory zazwyczaj wystepuje
W nastgpstwie zakazenia

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane zwiazane z watroba, trzustka i1 krzepnigciem krwi moga by¢ czgstsze
u mtodych osob dorostych niz u dzieci.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Erwinase

Lek Erwinase przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nieotwarte fiolki: przechowywaé¢ w lodéwce (od 2°C do 8°C).


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

Po rekonstytucji roztwor nalezy wykorzysta¢ w ciagu 15 minut. Jesli opdznienie wyniesie wigcej niz
15 minut, roztwor nalezy pobra¢ do szklanej lub polipropylenowej strzykawki i wykorzysta¢ w ciagu
4 godzin. Po rekonstytucji roztwor nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Erwinase

. Substancja czynna leku jest kryzantaspaza (L-asparaginaza pochodzaca z Erwinia
chrysanthemi). Kazda fiolka zawiera 10 000 j.m. (jednostek migdzynarodowych) kryzantaspazy
(L-asparaginazy pochodzacej z Erwinia chrysanthemi).

. Po rekonstytucji w 1 ml otrzymany roztwér ma stezenie 10 000 j.m./ml.
. Po rekonstytucji w 2 ml otrzymany roztwér ma stezenie 5 000 j.m./ml.
. Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu chlorek, glukoza jednowodna, sodu

wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas octowy (do ustalenia pH).
Jak wyglada lek Erwinase i co zawiera opakowanie

Lek Erwinase proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji ma posta¢ biatego
liofilizowanego proszku.

Lek Erwinase jest dostgpny w fiolce z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy halobutylowej
i aluminiowym uszczelnieniem.

Kazde opakowanie zawiera 5 szklanych fiolek z proszkiem, o pojemnosci 3 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny

Jazz Pharmaceuticals France SAS
City One, 84 Quai Charles de Gaulle
69006 Lyon

FRANCJA

Tel: +48 221042097

Email: medinfo-pl@jazzpharma.com

Wytworca

Anderson Brecon (UK) Ltd

Paros House, Wye Valley Business Park
Brecon Road

Hay on Wye,

HR3 5PG,

Wielka Brytania

Importer

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin 4

D04 E5W7

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



