KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
FASTURTEC 7.5 mg / 5 ml iv infuzyonluk ¢ozelti i¢in toz igeren flakon ve ¢oziici igeren
ampul

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Rasburikaz 7.5 mg

Yardimci maddeler:

Disodyum fosfat dodekahidrat 63-71.5mg
Disodyum fosfat dihidrat mak. 5.0 mg
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat mak. 0.3 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti icin konsantre toz ve ¢oziicii

Toz beyaz-kirik beyaz renkte ve pellet seklindedir. Rekonstitiie edilmis ¢ozelti berrak ve
renksizdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Kemoterapi baglangicinda, yitksek tiimoér yiki olan hematolojik maligniteli hastalar ile hizl
timor lizisi veya kiigilmesi riski tagityan hastalarda, akut bobrek yetmezliginden korunmak
amact ile akut hipertriseminin tedavisi ve profilaksisinde.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

FASTURTEC hematolojik malignitelerin kemoterapisi konusunda egitim almig bir hekimin
gozetimi altinda uygulanmalidir.

FASTURTEC yalnizca kemoterapinin baglangici sirasinda veya kemoterapi baglangicindan
hemen once uygulanmalidir; ¢inki, bugin i¢in, ¢oklu tedavi kirlerinde FASTURTEC
kullanimint 6nerecek yeterli veri bulunmamaktadir.

FASTURTEC’in o6nerilen dozu 0.20 mg/kg/gin’dir. FASTURTEC, 50 ml 9 mg/ml
(%0.9'luk) sodyum kloriir ¢ozeltisi iginde, glinde bir kez, 30 dakikalik intravenéz infiizyon
seklinde uygulanmalidir (bkz. bolim 6.6).

FASTURTEC ile tedavi 7 gune kadar surebilir. Kesin tedavi siiresi, plazma urik asit
diizeylerinin uygun takibi ve klinik degerlendirmeye gore belirlenmelidir.

Uygulama sekli:
Rasburikaz  uygulamasi, sitoreduktif kemoterapiye baglanirken, zamanlama veya
programlamada herhangi bir degisiklik yapilmasini gerektirmez.



Rasburikaz ¢ozeltisi 30 dakikalik infuzyon seklinde uygulanmalidir. Olasi bir ilag
gecimsizligini onlemek amaciyla, rasburikaz ¢ozeltisi infiizyonu, kemoterapétik ajanlarin
infiizyonu i¢in kullanilandan ayri bir infiizyon setinden verilmelidir. Farkli bir infiizyon
setinin kullanilmast mumkin degilse, inflizyon seti, kemoterapotik ajanlar ve rasburikaz
infiizyonu arasinda, %0.9’luk NaCl ¢ozeltisiyle yikanmalidir. Uygulama ile ilgili talimatlar
icin bolim 6.6’ya bakiniz.

Rasburikaz in vitro ortamda trik asidi degrade edebileceginden, plazma irik asit diizeyleri
icin kan 6rnegi alinirken 6zel 6nlem almak gerekir ( bkz. boélim 6.6).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar gibi 6zel hasta gruplarinda doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasina gerek olmadigindan, tavsiye edilen doz 0.20 mg/kg/giin’diir.

Pivotal klinik ¢aligmalarda, 246 hasta (< 18 yag) 1-8 giin boyunca ( ¢ogunlukla 5-7 giin) 0.15
mg/kg/glin veya 0.20 mg/kg/giin rasburikaz dozlari ile tedavi edilmistir. Etkililik ve giivenlilik
sonuglart uygun ¢ikmigtir.

Uzun doénem guvenlilik ¢alismalarinda, 1-24 giin boyunca (¢ogunlukla 1-4 giin) 0.20
mg/kg/giin rasburikaz ile tedavi edilen 867 hastanin (< 18 yag) bulgulan, etkililik ve
givenlilik agisindan pivotal ¢aligmalarla tutarlilik gostermistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarin yetiskin ve pediyatrik hastalardan farkli gekilde yanit verdigini
gosterecek yeterli veri mevcut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar
- Rasburikaz veya ilacin igerdigi yardimer maddelerden herhangi birine karst agir duyarlilik.

- G6PD (glukoz 6 fosfat dehidrogenaz) eksikligi ve diger hemolitik anemiye neden oldugu
bilinen hiicresel metabolik hastaliklar. Hidrojen peroksit, tirik asidin allantoine doniigimiiniin
bir yan urinudir. Hidrojen peroksidin neden olabilecegi hemolitik anemilerin 6nlenmesi
amaciyla, rasburikaz bu hastaliklarin bulundugu kisilerde kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Diger proteinler gibi rasburikaz da, insanlarda alerjik cevaplara neden olma potansiyeli tasir.
FASTURTEC ile elde edilen klinik deneyim, hastalarin, alerjik tipte istenmeyen etkilerin,
ozellikle anaflaksi dahil ciddi asirt duyarlilik reaksiyonlarinin baslangici agisindan, yakin
takibe alinmasi gerektigini ortaya koymustur (bkz. bolim 4.8). Boyle bir durumda, tedaviye
hemen ve stresiz olarak son verilmeli ve uygun tedaviye baglanmalidir.

Atopik alerji hikayesi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Bugiin i¢in, ¢oklu tedavi kirlerini onerebilmek ig¢in, tekrarlayan tedavi uygulanmig
hastalardan elde edilen yeterli veri yoktur. Rasburikaz uygulanan saglikli gonillilerde ve
tedavi goren hastalarda, anti-rasburikaz antikorlart saptanmistir.

FASTURTEC kullanan hastalarda methemoglobinemi rapor edilmistir. Methemoglobinemi
geligen hastalarda FASTURTEC uygulamasina hemen ve stresiz olarak son verilmeli ve
uygun 6nlemler alinmalidir (bkz. bolim 4.8).



FASTURTEC kullanan hastalarda hemoliz rapor edilmistir. Hemoliz gelismesi durumunda,
tedaviye hemen ve stresiz olarak son verilmeli ve uygun 6nlemler alinmalidir (bkz. bélim
4.8).

FASTURTEC uygulamasi, urik asit dizeylerini normal diizeylerin altina indirir. Bu
mekanizma, hipeririseminin bir sonucu olarak urik asit kristallerinin bobrek tubuluslarinda
¢okmesi nedeniyle olusan bobrek yetmezligi gelisme olasiligini azaltir. Tumér lizisi,
hiperfosfatemi, hiperkalemi ve hipokalsemiyle de sonuglanabilirr FASTURTEC bu
anomalilerin tedavisinde dogrudan etkili degildir. Bu nedenle hastalar yakindan izlenmelidir.

FASTURTEC, miyeloproliferatif  hastaliklar1  bulunan  hipetrisemili  hastalarda
incelenmemistir.

FASTURTEC ve allopirinolun birbiri  ardinca kullanimini  destekleyecek veri
bulunmamaktadir.

FASTURTEC ile tedavi sirasinda, plazma urik asit dizeylerinin dogru olarak ol¢iilebilmesini
saglamak i¢in kan ornegi alinirken 6rnek alim prosediirii siki sekilde takip edilmelidir (bkz.
bolim 6.6).

Bu tibbi triin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesme caligmalar1 yapilmamigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)

Fasturtec kontrasepsiyon kullanmayan ve ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda
onerilmemektedir.

Gebelik donemi
Rasburikazin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan aragtirmalar treme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Rasburikaz i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Rasburikazin
anneye yonelik potansiyel yararin fetusa yonelik potansiyel riske baskin oldugu durumlar
disinda gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

FASTURTEC, gebelik sirasinda kadinlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi



Rasburikazin insan suti ile atilip atilmadig bilinmemektedir, bu nedenle emziren kadinlarda
kullanilmamalidr.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Rasburikazin tavsanlarda insan dozunun 10, 50 ve 100 katina esdeger dozlarda ve si¢anlarda
insan dozunun 250 katina esdeger dozda uygulandiginda teratojenik oldugu gosterilmisgtir.
Dogum ve dogum sonrasi gelisme uzerindeki etkileriyle ilgili hayvan ¢aligmalarn
gergeklestirilmemistir (bkz. boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya etkisi ile ilgili ¢aligma yapilmamistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

FASTURTEC, ilerlemis malignitelerin sitorediiktif kemoterapisine destek tedavisi seklinde
eszamanli olarak uygulanmaktadir; advers olaylarin nedenini degerlendirmek, altta yatan
hastalik ve tedavisinden beklenen advers olaylarin anlamli yiikii nedeniyle, zordur.

llaca bagli en onemli advers olaylar, baslica dokuntii ve iirtiker olmak iizere alerjik
reaksiyonlardir. Hipotansiyon (<%1), bronkospazm (<%]1), rinit (<%0.1) vakalar ve
anafilaksi dahil (<%0.1) ciddi agirt duyarlilik reaksiyonlarina (<%1) da FASTURTEC’in
neden oldugu disinilmektedir.

FASTURTEC seyrek olarak hemoliz ve methemoglobinemi gibi hematolojik bozukluklara
neden olmugtur. Rasburikaz araciligiyla trik asidin allantoine enzimatik doniigimi sirasinda
hidrojen peroksit agiga ¢ikmaktadir. GO6PD eksikligi olan hastalar gibi risk altindaki hasta
grubunda hemolitik anemi veya methemoglobinemi gozlenmistir. 347 hastanin dahil oldugu
klinik ¢aligmalarda, 3 hastada (< %1) hemolitik anemi geligmis, bu hastalarin birinde G6PD
eksikligi bulundugu belirlenmigtir.

Ayrica, klinik ¢alismalarda rapor edilen ve FASTURTEC’in neden oldugu diisiiniilen 3. veya
4. derece advers etkiler sistem organ klasifikasyonuna ve gorilme sikligina gore asagidaki
tabloda verilmigtir. Goriillme sikliklart su sekilde tanimlanmigtir.

Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1,000 ila <1/100),
seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000), cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden yola
cikilarak tahmin edilemiyor).

Yaygin Yaygin olmayan

Sinir sistemi bozukluklari Bas agrist
Gastrointestinal bozukluklar Diyare

Kusma

Bulant1
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine A
g tes
iliskin durumlar

Istenmeyen etkiler, siklik gruplarimin her birinde, ciddiyet diizeyi giderek azalan sekilde
sunulmustur.

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Bir doz agim1 vakasi bildirilmistir.



FASTURTEC’in etki mekanizmast goz oninde alindiginda, doz asiminin, disik veya
belirlenemeyen plazma trik asit konsantrasyonlarina ve artmis hidrojen peroksit iiretimine
neden olmasi beklenmektedir. Asirt doz aldigindan siphe edilen hastalar hemoliz agisindan
izlenmeli ve FASTURTEC’in bilinen spesifik antidotu olmadigindan, genel destekleyici
onlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antineoplastik tedavi igin detoksifikasyon ajanlart
ATC kodu: VO3AF07

Insanlarda, pirin katabolizmasinin son basamag irik asittir. Sitorediiktif kemoterapi
sirasinda, buyik miktarda habis hucrenin lizise ugramasini takiben plazma irik asit
diizeylerinde ortaya ¢ikan akut ylkselme, urik asit kristallerinin bobrek tubuluslarinda
¢okmesine bagli olarak, bobrek fonksiyonunun bozulmasina ve bobrek yetmezligine neden
olabilir. Rasburikaz, irik asidin allantoine enzimatik oksidasyonunu katalize eden, ¢ok
kuvvetli bir urikolitik ajandir (allantoin, suda eriyebilen ve bobrekler araciligiyla kolaylikla
idrarla atilan bir Griindr).

Urik asidin enzimatik oksidasyonu, stokiometrik olarak hidrojen peroksit agiga ¢ikisiyla
sonuglanir. Normal duzeyin tzerindeki hidrojen peroksit artisi, endojen antioksidanlar
araciligiyla elimine edilebilir. Bu nedenle, hemoliz riski yalnizca G6PD eksikligi ve kalitimsal
anemi hastalarinda s6z konusudur.

Saglikli gonullilerde, FASTURTEC’in 0.05 mg/kg - 0.20 mg/kg doz araliginda uygulanmasi
sonucunda, plazma trik asit diizeylerinde doza-bagli belirgin azalma goézlenmistir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

Pediatrik hastalarda gergeklestirilen, onerilen dozlarin uygulandig randomize, karsilagtirmali
bir Faz III ¢aligmasinda, FASTURTEC in allopiirinole kiyasla anlamli dizeyde daha hizli bir
etki baslangicina sahip oldugu gosterilmistir. Ik dozdan 4 saat sonra, baslangi¢ plazma trik
asit konsantrasyonlarina gore ortalama yiizde degisikligi agisindan, FASTURTEC grubunda -
%86.0 ile, allopiirinol grubuna kiyasla (-%12.1) anlamli fark saptanmistir (p<0.0001).

Hipertrisemik hastalarda normal tirik asit dizeylerinin ilk belirlenmesine kadar gegen siire,
FASTURTEC igin 4 saat, allopiirinol iginse 24 saattir. Ayrica, bu hasta grubunda trik asit
diizeylerinin bu hizli kontroline, bobrek fonksiyonlarinda diizelmeler de eslik etmektedir. Bu
dizelmeler, serum fosfat yikinin etkin bir gekilde atilmasini saglayarak, bobrek
fonksiyonlarinin kalsiyum/fosfor ¢okmesi nedeniyle daha ¢ok bozulmasini énler.

Randomize (1:1:1), ¢cok merkezli, agik bir ¢alismada, hipertrisemi ve timor lizis sendromu
(TLS) riski bulunan 16semili ve lenfomali 275 erigkin hastaya, 5 giin siireyle intravendz yolla
0,2 mg/kg/gtin dozunda rasburikaz (A kolu: n=92) veya 1.-3. giinler arasinda intravenoz yolla
0,2 mg/kg/giin dozunda rasburikaz, ardindan 3.-5. giinler arasinda oral yolla giinde bir kez
300 mg dozunda allopurinol (tedavilerin kesistigi 3. giinde, rasburikaz ve alloptrinol yaklagik
12 saat arayla uygulanmistir) (B kolu: n=92) veya 5 gin siireyle giinde bir kez 300 mg
allopiirinol (C kolu: n= 91) uygulanmistir. Urik asit yanit oram1 (antihiperiirisemik tedaviye
baglandiktan sonra 3.-7. glnler arasinda plazma urik asit diizeyleri <7.5 mg/dl olan hastalarin
orant), A kolunda %87, B kolunda %78 ve C kolunda %66 olmustur. A kolundaki yanit orani
C kolundaki yanit oranindan anlamli dizeyde daha yiiksektir (p=0.0009); B kolundaki yanit



orani C koluna kiyasla daha yiiksek olsa da, fark istatistiksel olarak anlamli bulunmamsgtir. 1.
giinkti dozun 4. saatinde, allopirinol kolundaki hastalarin %5’inde ve rasburikaz uygulanan
iki koldaki hastalarin %96’sinda urik asit dizeyleri <2 mg/dl olarak saptanmigtir. EFC4978
Caligmasinda Fasturtec ile tedavi edilen hastalarin givenlilik sonuglari, agirliklt olarak
pediatrik hastalarda yapilmig olan daha onceki klinik ¢alismalarda gozlenen advers etki
profiliyle uyumludur. Pivotal klinik ¢aligmalarda, 246 hasta (<18 yas), 1 - 8 gun siireyle
(genellikle 5.- 7. glnler arasinda), 0.15 mg/kg/giin veya 0.20 mg/kg/giin dozunda rasburikazla
tedavi edilmistir. 229 degerlendirilebilir hastada genel yanit oramt (plazma trik asit
diizeylerinin normallesmesi) %96.1 olmustur. 246 hastadaki givenlilik sonuglari, genel
popiilasyonun advers etki profiliyle uyumlu bulunmustur.

Uzun sureli givenlilik caligmalarinda, 1-24 giin siireyle (genellikle 1.-4. giinler arasinda),
0.20 mg/kg/giin dozunda rasburikazla tedavi edilen 18 yasin altindaki 867 hastadan elde
edilen verilerin analizinde, etkililik ve giivenlilik agisindan, pivotal klinik caligmalardaki
bulgularla uyumlu sonuglar elde edilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Rasburikazin 0.20 mg/kg/glin dozunda infiizyonunu takiben, kararli duruma 2-3 giin iginde
ulagtlir. i He-olet H-birHcH-26 igtie- Uygulamanin 1. ve 5.
giinleri arasinda minimal rasburikaz birikimi (<1.3 kat) goézlenmistir.

Dagilim:
Hastalarda saptanan dagilim hacmi pediatrik hastalarda 110-127 ml/kg, eriskinlerde 75.8-138
ml/kg arasinda olup, fizyolojik vaskiiler hacimle karsilagtirilabilir dizeydedir.

Rasburikaz bir proteindir ve bu nedenle;
Proteinlere baglanmasi beklenmez.

Biyotransformasyon:
Metabolizmanin peptid hidrolizi ile gerceklestigi kabul edildiginden, karaciger fonksiyon
bozuklugunun farmakokinetik ozellikleri degistirmesi beklenmez.

Metabolik pargalanmast diger proteinlerle aym yolu izler. llag-ilag etkilesmeleri beklenmez.

Eliminasyon:

Rasburikazin klerensi 3.5 ml/saat’kg ve eliminasyon yarilanma omri 19 saattir. Ortalama
terminal yarilanma omra pediatrik ve erigkin hastalarda benzer olup, 15.7-22.5 saat arasinda
degismisgtir.

Rasburikazin bobrek yoluyla eliminasyonu, rasburikaz klerensinde minér bir yol olarak
gorilmektedir.

Ozel hasta popiilasyonlar:

Cocuklar:

Farmakokinetik ¢aligmalara alinan hastalarin ¢ogunu ¢ocuklar ve ergenler olusturmustur. Bu
sinirli verilere gore, klerensin ¢ocuklarda ve ergenlerde, yetigkinlere kiyasla daha yuksek
oldugu (%35), bu durumun da, ilacin sistemik dolagima gegen miktarint diigiirdiigi
diasuntlmektedir.

Eriskinler:



Erigkinlerde (> 18 yas), yas, cins, baglangictaki karaciger enzimi degerleri ve kreatinin
klerensi, rasburikazin farmakokinetik ozelliklerini etkilemez.

Bobrek Bozuklugu:

Caligmalar arasi bir karsilagtirmada, 0.15 or 0.20 mg/kg dozunda rasburikaz uygulanmasini
takiben, vicut agirlhigiyla denklestirilmis ortalama klerens degerleri Japonlarda (n=20),
beyazlara (n=26) kiyasla yaklagik %40 daha dustk bulunmustur.

Karaciger Bozuklugu:
Metabolizmanin peptid hidroliziyle ger¢eklesmesi beklendiginden, karaciger fonksion
bozuklugunun farmakokinetigi etkilemesi beklenmez.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Guvenlilik farmakolojisi, tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite ile ilgili konvansiyonel
caligmalardan elde edilen preklinik verilerde, insanlar i¢in 6zel bir tehlike gOstermemisgtir.
Standart hayvan modellerinde endojen trat oksidaz bulunmasi, preklinik c¢aligmalarin
yorumlanmasini giiglestirmistir.

Rasburikazin tavsanlarda insan dozunun 10, 50 ve 100 katina esdeger dozlarda ve siganlarda
insan dozunun 250 katina esdeger dozda uygulandiginda teratojenik oldugu gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Toz

Alanin

Mannitol

Disodyum fosfat dodekahidrat
Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Coziici
Enjeksiyonluk su
Poloxamer 188

6.2 Gecimsizlikler

Bu tibbi triin boliim 6.6’ da belirtilenler disinda, diger tibbi tiriinlerle karigtirilmamalidir.

Olasi ilag gegimsizliklerini 6nlemek amaciyla, rasburikaz infiizyonu, kemoterapdtik ajanlarin
uygulanmasi amaciyla kullanilandan farkli bir infizyon setinden verilmelidir. Farkli bir
infiizyon seti kullanilmast miimkiin degilse, kemoterapotik ajanlar ve rasburikaz uygulamalari
arasinda, infiizyon seti % 0.9’luk NaCl ¢ozeltisiyle yikanmalidir.

Infiizyon igin filtre kullanilmamalidir.
Gecimsizlik olasiligl nedeniyle, seyreltme i¢in dekstroz ¢ozeltisi kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
36 ay

Rekonstitiisyon ya da seyreltmeden sonra derhal kullanilmalidir. Bununla birlikte,2 -8 °C’de
buzdolabinda saklanmak kosuluyla en ge¢ 24 saat i¢inde kullanilabilir.



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Enjeksiyonluk toz: 2-8°C‘de buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Rekonstitlie veya seyreltilmis tibbi Girtiniin saklama kosullar i¢in bkz. bolim 6.3.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

1 adet 7.5 mg rasburikaz igeren flakon ve 1 adet 5 ml ¢oziicli igeren ampul ile

Toz kauguk tapa ile kapanan 10 m1’lik, Tip I, seffaf, cam flakonlarda, ¢ézici ise 5 ml’lik, Tip
I, seffaf, cam ampullerde kullanima sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Rasburikaz, ambalaj i¢inde sunulan 5 ml’lik ¢oéziiciiniin tamami ile rekonstitiie edilmelidir.
1.5 mg/ml rasburikaz konsantrasyonuna rekonstitie edilen ¢ozelti daha sonra 9 mg/ml (%
0.9'luk) sodyum klorir intravendz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.

Rekonstitisyonla ¢ozeltinin hazirlanmasi
Bir ampul ¢ozicu igerigi, bir rasburikaz flakonuna eklenir, daha sonra, kontrolli ve valide
edilmig aseptik kosullarda, ¢ok yavas bir sekilde dondurtlerek karigtirilir.

Flakonu ¢alkalamayiniz.
Kullanim o6ncesinde ¢iplak gozle inceleyiniz. Sadece partikiil icermeyen, berrak cozeltiler
kullanilmalidir.

Yalnizca tek kullanim i¢indir, kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Cozucu, koruyucu madde igermez. Bu nedenle, rekonstitiie edilerek hazirlanan ¢ozelti,
kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullarda seyreltilmelidir.

Infiizyon ncesi seyreltme:

Gerekli olan rekonstitiie ¢ozelti miktari, hastanin viicut agirligina baglidir. Bir uygulama i¢in
gerekli olan rasburikaz miktarini elde etmek i¢in birkag flakon kullanilmasi gerekebilir. Bir ya
da daha fazla flakondan alinan gerekli miktar rekonstitiie ¢ozelti hacmi, 50 ml ¢ozelti elde
edecek sekilde 9 mg/ml (%0.9’luk) NaCl ¢ozeltisi ile seyreltilir. Infiizyon i¢in elde edilen
nihai ¢ozeltideki rasburikaz konsantrasyonu hastanin viicut agirligina baglidir.

Rekonstitiie edilerek hazirlanan ¢ozelti koruyucu madde igermez. Bu nedenle seyreltilen
¢ozelti hemen infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Infiizyon:
Nihai ¢ozelti 30 dakikalik infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Kan orneklerinin alinmast:

Bir hastanin urik asit diizeyinin izlenmesi gerektiginde, 6rnek alinirken, urik asidin ex vivo
degradasyonunu minimum diizeye indirebilmek i¢in, 6rnek alim proseduri siki sekilde takip
edilmelidir. Kan, daha once sogutulmus ve antikoagiilan olarak heparin igeren tiplere
alinmalidir. Ornekler bir buzlu-su banyosu igine yerlestirilmelidir. Plazma 6rnekleri, hemen,
daha 6nceden sogutulmus bir santrifiij makinesiyle (4°C) hazirlanmalidir. Son olarak, plazma
bir buzlu-su banyosunda saklanmali ve trik asit analizi 4 saat i¢inde yapilmalidir.




Kullanilmamaisg olan trtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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