LES LABORATOIRES SERVIER

/logo:/ SERVIER

Produkty lecznicze: Oncaspar® 750 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan/wlewoéw i Oncaspar® 750 j.m./ml
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/wlewow

Czy w celu przygotowania odpowiedniej dawki produktu leczniczego mozna kierowac sie okresleniem
masy lub gestosci pegaspargazy?

Jedyng zwalidowang metodg stuzgca przygotowaniu podawanej dawki jest ta opisana w dokumencie ChPL (jak
ponizej) i zatwierdzona przez wiasciwe organy. Dawki okreslane sg w jednostkach. Jeden ml roztworu (lub
roztworu po rekonstytucji) zawiera 750 jednostek, a jedna fiolka (5 ml roztworu lub 5 ml roztworu po
rekonstytucji) zawiera 3750 jednostek pegaspargazy. Szczegdtowe informacje przedstawiono ponizej lub w
ChPL.

Zastosowanie innej metody kalkulacji w celu okreslenia objetosci leku podawanej pacjentowi, z wykorzystaniem
gestosci lub masy biatka, moze prowadzi¢ do podania niewtasciwej dawki produktu, a zatem bedzie to
zastosowanie niezgodne z zarejestrowang informacjg o leku. Firma Les Laboratoires Servier nie zaleca
wprowadzania jakichkolwiek zmian do zwalidowanej metody przygotowania produktu leczniczego. Jakiekolwiek
odstepstwa od ChPL nalezy zgtasza¢ do organu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zatem w celu obliczenia lub weryfikacji dawki produktu leczniczego ONCASPAR nie ma potrzeby oznaczania
gestosci leku ONCASPAR ani masy biatka.

Ponizej przedstawiono odpowiednie informacje pochodzgce z informacji EPAR o produkcie leczniczym
ONCASPAR stuzace obliczeniu potrzebnej do podania objetosci leku:

ONCASPAR® 750 U/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/wlewow

Jeden ml roztworu zawiera 750 jednostek (j.m.)** pegaspargazy*. Jedna fiolka objetosci 5 ml roztworu zawiera
3750 jednostek.

ONCASPAR® 750 U/ml roztwor do wstrzykiwan/wlewow

Kazda fiolka zawiera 3750 jednostek (j.m.)** pegaspargazy*. Po rekonstytucji 1 ml roztworu zawiera 750 j.m.
pegaspargazy (750 j.m./ml).

Dawkowanie:
- Dzieci i dorosli w wieku <21 r.z.:

Zalecana dawka produktu leczniczego u pacjentéw o powierzchni ciata (BSA) 20,6 m? bedgcych w wieku <21
lat wynosi 2500 j.m. pegaspargazy (co odpowiada 3,3 ml produktu Oncaspar)/m?2 powierzchni ciata co 14 dni.

Dzieci o powierzchni ciata <0,6 m? powinny otrzymywac 82,5 j.m. pegaspargazy (co odpowiada 0,1 ml produktu
Oncaspar)/kg masy ciata co 14 dni.

- Osoby doroste w wieku >21 lat:

Jesli nie zalecono inaczej, zalecana dawka produktu leczniczego u dorostych pacjentéw w wieku >21 lat wynosi
2000 j.m. pegaspargazy (co odpowiada 2,67 ml produktu Oncaspar)/m? powierzchni ciata co 14 dni.

Leczenie mozna monitorowac na podstawie najnizszej aktywno$ci asparaginazy w surowicy mierzonej przed
podaniem kolejnej dawki pegaspargazy. Jesli aktywnos¢ asparaginazy nie osigga wartosci docelowych, nalezy
rozwazy¢ zmiane na inny preparat asparaginazy.

Rekonstytucja roztworu

1) 5,2 ml wody do wstrzykiwan wprowadza sie do fiolki, uzywajgc strzykawki z igtg 21 G.
2) Fiolke nalezy delikatnie obracaé¢ az do uzyskania roztworu.
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3)
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Po rekonstytucji roztwdr powinien byé przezroczysty, bezbarwny i wolny od widocznych czastek statych.
Nie stosowac, jezeli rekonstytuowany roztwér jest metny lub jezeli powstat w nim osad. Nie nalezy
wstrzgsac.

Roztwdr nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin od rekonstytucji, pod warunkiem przechowywania w temperaturze
ponizej 25°C.

Podawanie

1)

2)

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego przed podaniem nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci
czastek statych i stosowac wytgcznie przezroczysty, bezbarwny roztwér bez widocznych czastek statych.

Produkt leczniczy powinien byé podawany dozylnie lub domige$niowo. Roztwdér nalezy podawaé powoli. W
przypadku wstrzykniecia domiesniowego, objetosé nie powinna przekracza¢ 2 ml u dzieci i mtodziezy oraz
3 ml u 0s6b dorostych.

W przypadku podawania dozylnego, rekonstytuowany roztwér nalezy rozciericzy¢ w 100 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy. Rozcienczony roztwér mozna
podawac przez 1 do 2 godzin wraz z juz podawanym wlewem roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub
5% roztworu glukozy. W trakcie podawania produktu leczniczego Oncaspar nie nalezy podawaé innych
produktow leczniczych z zastosowaniem tej samej linii do wlewu dozylnego. Po rozciehczeniu roztwor
powinien zosta¢ natychmiast uzyty. Jezeli natychmiastowe uzycie nie jest mozliwe, rozciehczony roztwér
mozna przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 48 godzin.

PiSmiennictwo:

Informacja EPAR o produkcie leczniczym Oncaspar

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/oncaspar-epar-product-information en.pdf
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