
Fasturtec®, 1,5 mg/ml, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzàdzania roztworu do infuzji. Po przygotowaniu koncentratu preparatu Fasturtec® 1 ml zawiera 1,5 mg rasburykazy. 1 mg 
odpowiada 18,2 EAU* [* jedna jednostka aktywnoÊci enzymu (EAU) odpowiada aktywnoÊci enzymu, która przekszta∏ca 1 μmol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okreÊlonych warunkach 
dzia∏ania: +30oC ±1oC TEA pH 8,9 bufor]. Proszek jest ca∏y lub cz´Êciowo w postaci peletek koloru bia∏ego lub bia∏awego. Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem. Wskazania do stoso-
wania: Leczenie i zapobieganie ostrej hiperurykemii, w celu zapobiegania ostrej niewydolnoÊci nerek, u pacjentów z nowotworem z∏oÊliwym uk∏adu krwiotwórczego z du˝à ca∏kowità masà nowotworu i ryzykiem 
szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpocz´ciu chemioterapii. Dawkowanie i sposób podawania: Fasturtec® nale˝y podawaç pod kontrolà lekarza wyszkolonego w zakresie chemiote-
rapii nowotworów z∏oÊliwych uk∏adu krwiotwórczego. Fasturtec® stosowany jest tylko bezpoÊrednio przed i na poczàtku chemioterapii, poniewa˝ nie ma wystarczajàcych danych pozwalajàcych na zalecanie 
wielokrotnych kursów leczenia. Zalecana dawka preparatu Fasturtec® wynosi 0,20 mg/kg mc./dob´. Fasturtec® podawany jest raz na dob´ w 30-minutowym wlewie do˝ylnym w 50 ml roztworu chlorku sodo-
wego 9 mg/ml (0,9%). Czas trwania leczenia preparatem Fasturtec® wynosi do 7 dni, dok∏adny czas leczenia nale˝y okreÊliç na podstawie kontrolowanych st´˝eƒ kwasu moczowego w osoczu krwi i oceny kli-
nicznej. Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu rozpocz´cia i schematu chemioterapii cytoredukcyjnej. Roztwór rasburykazy nale˝y podawaç w infuzji trwajàcej oko∏o 30 minut. 
Roztwór rasburykazy nale˝y podawaç przez inny dost´p do ˝y∏y ni˝ za∏o˝ony do infuzji Êrodków chemioterapeutycznych, aby zapobiec jakimkolwiek mo˝liwym niezgodnoÊciom leków. Je˝eli za∏o˝enie oddzielne-
go dost´pu ˝ylnego jest niemo˝liwe, istniejàcy dost´p nale˝y przep∏ukaç roztworem soli mi´dzy infuzjà Êrodków chemioterapeutycznych a infuzjà rasburykazy. Poniewa˝ rasburykaza mo˝e powodowaç rozk∏ad 
kwasu moczowego in vitro, nale˝y zachowaç specjalne Êrodki ostro˝noÊci podczas post´powania z próbkami krwi do oznaczenia st´˝enia kwasu moczowego w surowicy. Dodatkowe informacje dotyczàce 
stosowania w specjalnych populacjach pacjentów: Pacjenci z zaburzeniami czynnoÊci nerek lub wàtroby: nie ma koniecznoÊci dostosowania dawki. Dzieci: nie ma koniecznoÊci dostosowania dawki. Zalecana 
dawka wynosi 0,20 mg/kg na dob´. Przeciwwskazania: Nadwra˝liwoÊç na substancj´ czynnà lub na któràkolwiek substancj´ pomocniczà. Niedobór G6PD i inne komórkowe zaburzenia metaboliczne, które 
mogà powodowaç niedokrwistoÊç hemolitycznà. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentów z takimi zaburzenia-
mi, poniewa˝ mo˝e spowodowaç powstanie u nich niedokrwistoÊci hemolitycznej wywo∏anej przez nadtlenek wodoru. Specjalne ostrze˝enia i Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce stosowania: Rasburykaza, po-
dobnie jak inne bia∏ka, mo˝e powodowaç reakcje alergiczne u ludzi. DoÊwiadczenia kliniczne z preparatem Fasturtec® wykazujà, ˝e pacjenci powinni byç ÊciÊle monitorowani w celu zaobserwowania poczàtku 
dzia∏aƒ niepo˝àdanych typu alergicznego, zw∏aszcza ci´˝kich reakcji nadwra˝liwoÊci, z anafi laksjà w∏àcznie. W takich przypadkach leczenie preparatem Fasturtec® nale˝y niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç 
oraz rozpoczàç odpowiednie leczenie. Nale˝y zachowaç ostro˝noÊç u pacjentów z alergiami atopowymi w wywiadzie. Obecnie nie zaleca si´ wielokrotnych kursów leczenia, poniewa˝ nie ma wystarczajàcych 
danych dotyczàcych pacjentów, u których stosowano wielokrotnie rasburykaz´. Przeciwcia∏a przeciwko rasburykazie wykryto zarówno u leczonych pacjentów, jak i u zdrowych ochotników, którym podawano 
rasburykaz´. Donoszono o wyst´powaniu methemoglobinemii u pacjentów otrzymujàcych preparat Fasturtec®. U pacjentów, u których wystàpi∏a methemoglobinemia, leczenie preparatem Fasturtec® nale˝y 
niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç oraz rozpoczàç odpowiednie post´powanie lecznicze. Donoszono o wyst´powaniu hemolizy u pacjentów otrzymujàcych preparat Fasturtec®. W takim przypadku leczenie nale˝y 
niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç oraz rozpoczàç odpowiednie post´powanie lecznicze. Podawanie preparatu Fasturtec® zmniejsza st´˝enie kwasu moczowego poni˝ej prawid∏owego st´˝enia, przez co zmniejsza 
si´ ryzyko niewydolnoÊci nerek spowodowanej wytràcaniem si´ kryszta∏ków kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, b´dàcego skutkiem hiperurykemii. Rozpad nowotworu mo˝e tak˝e powodowaç hiper-
fosfatemi´, hiperkaliemi´ i hipokalcemi´. Fasturtec® nie jest skuteczny bezpoÊrednio w leczeniu tych zaburzeƒ. Dlatego pacjentów nale˝y ÊciÊle monitorowaç. Preparat Fasturtec® nie by∏ badany u pacjentów z 
hiperurykemià spowodowanà zaburzeniami mieloproliferacyjnymi. Nie ma dost´pnych danych na temat zalecania nast´pujàcego po sobie stosowania rasburykazy i allopurinolu. W celu zapewnienia dok∏adnego 
oznaczenia st´˝enia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia preparatem Fasturtec® nale˝y ÊciÊle przestrzegaç zasad post´powania z próbkami krwi. Dzia∏ania niepo˝àdane: Preparat Fasturtec® sto-
sowany jest w leczeniu wspomagajàcym, jednoczeÊnie z chemioterapià cytoredukcyjnà zaawansowanych z∏oÊliwych nowotworów; zwiàzek przyczynowy wyst´powania dzia∏aƒ niepo˝àdanych jest trudny do 
oszacowania, poniewa˝ znaczàca wi´kszoÊç zdarzeƒ niepo˝àdanych jest zwiàzana z chorobà podstawowà i jej leczeniem. Wi´kszoÊç znaczàcych, zwiàzanych z lekiem, dzia∏aƒ niepo˝àdanych stanowi∏y cz´sto 
wyst´pujàce reakcje alergiczne, g∏ównie wysypki i pokrzywka. Przypadki niedociÊnienia t´tniczego (<1%), skurczu oskrzeli (<1%), zapalenia b∏ony Êluzowej nosa (<0,1%) i ci´˝kich reakcji nadwra˝liwoÊci (<1%), 
w tym anafi laksji (<0,1%), by∏y tak˝e przypisywane preparatowi Fasturtec®. Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza, niedokrwistoÊç hemolityczna i methemoglo-
binemia, sà niezbyt cz´sto spowodowane przez Fasturtec®. Podczas enzymatycznego rozk∏adu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaz´ powstaje nadtlenek wodoru, co mo˝e byç przyczynà 
niedokrwistoÊci hemolitycznej lub methemoglobinemii, które by∏y obserwowane w niektórych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem G6PD. Ponadto dzia∏ania niepo˝àdane 3. lub 4. stop-
nia, prawdopodobnie zwiàzane z podaniem preparatu Fasturtec® i zg∏aszane w badaniach klinicznych: cz´sto (≥1/100 do <1/10): bóle g∏owy, goràczka; niezbyt cz´sto 
(≥1/1000 do < 1/100): biegunka, wymioty, nudnoÊci. Rpz – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrze˝onego stosowania. Przed przepisaniem nale˝y 
zapoznaç si´ z pe∏nà informacjà o leku. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi -Aventis, 174 avenue de France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 
wydane przez Komisj´ Wspólnot Europejskich nr: EU/1/00/170/001-002. Informacji w Polsce udziela: Sanofi -Aventis Sp. z o.o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, 
tel. 22 280 00 00.                                    PL.RAS.10.04.01

Dowiedziona ochrona w przypadku hiperurykemii 
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Z LEKARZAMI DLA PACJENTÓW
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