Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Erwinase 10 000 yksikkoi inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
krisantaspaasi (L-asparaginaasi Erwinia chrysanthemista)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Erwinase on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kiytit Erwinase-valmistetta
Miten Erwinase-valmistetta kdytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Erwinase—valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol e e

1. Miti Erwinase on ja mihin siti kéytetéiin

Miten Erwinase toimii?

Erwinase on hoito verisolusyopdén ja kuuluu lAdkeryhméaén, joka tunnetaan nimelld “antineoplastiset
ja immunomodulatoriset aineet”. Se toimii vihentdmalld kehosi asparagiinin (erds aminohappo)
médrid. Asparagiini on aine, jota syopasolut tarvitsevat selviytydkseen.

Mihin Erwinasea kéytetéiin?
Téta ladkettd kidytetddn padasiassa lapsilla valkosolujen sydvéin hoitoon (akuutti lymfaattinen
leukemia) potilailla, joilla on ollut allerginen reaktio muille samankaltaisille tuotteille.

Tata ladkettd kdytetddn muiden hoitojen ohella.

Krisantaspaasia, jota Erwinase sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitisinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Erwinase -valmis tetta

Ali kiiyti Erwinase-valmistetta, jos:

. Sinulla on aiemmin ollut vaikea allerginen (yliherkkyys-) reaktio vaikuttavalle aineelle
(krisantaspaasi) tai olet allerginen tdmén ladkkeen muille aineille. Katso muut aineet kohdasta 6.

. Sinulla on vaikea maksan toimintahdirio.

. Sinulla on tai on aiemmin ollut vaikeita haimaongelmia (akuutti haimatulehdus), jotka johtuvat
L-asparaginaasia sisdltdvasta ladkkeesta.

. Sinulla on haimatulehdus (pankreatiitti), joka ei lity L-asparaginaasiin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit tata [daketta.

. Tata ladkettd saavat kdyttdd vain ladkérit, jotka ovat erikoistuneet téllaiseen hoitoon.

. Vakavia, hengenvaarallisia allergisia reaktioita on raportoitu. Jos saat reaktion hoidosta,
sairaalassa on oltava erityisid ladkkeitd ja vélineitd, jotta saat tarvittavaa hoitoa.

. On mahdollista, ettd kehosi herkistyy vaikuttavalle aineelle toistuvan hoidon jilkeen.



. Jos sinulla ilmenee vatsakipua, timé voi olla haimatulehduksen oire, ja sinun on kerrottava siitd
vialittomasti ladkarillesi. Haimatulehdus voi johtaa kuolemaan.

. Veressdsivoiolla likaa sokeria (hyperglykemiaa) hoidon aikana. Tdmé voidaan hoitaa
antamalla insuliinia.

. Hoidon aikana kehosi ei ehké pysty estiméin vakavaa verenvuotoa. Jos kérsit vakavasta
verenvuodosta, hoitosi keskeytetddn. Ladkarisi padttad, aloitetaanko hoito uudelleen ja milloin.

. Tédmén lddkkeen kiyttd voi aiheuttaa tai pahentaa maksan vajaatoimintaa. Ladkérisi harkitsee

hoidon lopettamista vakavan reaktion sattuessa. Hoito voidaan aloittaa uudelleen tiukalla
tarkkailulla, mutta vasta, kun olet toipunut riittdvésti.

. Jos ladkari tai sairaanhoitaja laikyttdd titd lidkettd sinuun tai itseensd, erityisesti silmiin,
kyseistd kehon osaa on huuhdeltava runsaalla vedelld 15 minuutin ajan.
. Kuolemaan johtaneita neurologisia sairauksia (hermosairauksia) on raportoitu. Posteriorinen

reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymi (jolle on ominaista padnsarky, sekavuus,
kouristuskohtaukset ja nion menetys) saattaa vaatia hoitoa laédkkeilld verenpaineen
alentamiseksi ja kohtausten sattuessa epilepsialidkkeiden kayttoa.

. Sydpésolujen tuhoutuminen johtaa veren korkeisiin virtsahappopitoisuuksiin (jiteaine). Tama
voi heikentdd munuaisten toimintaa.
. Heikentynyttd immuunijérjestelmdd on havaittu timédn hoidon aikana. Tdmé voi tehdd sinut

alttimmaksi infektioille.

Veri- ja virtsakokeet

Hoidon aikana ladkérisi tutkii verestésija virtsastasi sidnnollisesti mahdollisia haittavaikutuksia,
kuten:

. Allergiset reaktiot.

. Toimivatko haimasi, munuaisesi ja maksasi edelleen hyvin.

. Ettd sinulla on tarpeeksi verisoluja jéljell.

Jéljitettdvyyden vuoksi hoitohenkilokunta kirjaa jokaisen saamasi Erwinase-annoksen tuotenimen ja
erdnumeron.

Muut lidfike valmisteet ja Erwinase

. Koska Erwinase voi vaikuttaa maksan toimintaan seki veren entsyymien ja proteiinien tasoon,
se voi muuttaa néille herkkien lddkkeiden toimintaa.
. Jos Erwinasea kéytetdan muiden kemoterapeuttisten aineiden (sydvin hoitoon kéytettidvien

ladkkeiden) kanssa, se voi lisitd ndiden lddkkeiden vaikutusta tai haitallisuutta. Tadma koskee
erityisesti seuraavia kemoterapeuttisia aineita: metotreksaatti, sytarabiini, vinkristiini, imatinibi
ja prednisoni (kortikosteroidi).

. Joskus kihdin (kivulias reumaattinen tulehdus) hoitoon kdytettdvaa allopurinolia on annettava
munuaisten suojaamiseksi.

Erwinase-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa ennen antoa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd Erwinase-valmisteen lisdksi.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

. Ali kilyti titd Eikettd, jos olet raskaana, ellei se ole ehdottoman vilttimitonti. Kerro
ladkarillesi heti, jos olet raskaana, tulet raskaaksi tdimén lidkehoidon aikana tai suunnittelet
raskautta lahiaikoina.

. Ali imetd timin lidkkeen kiyton aikana.



Hedelmillisyys ja perhesuunnittelu

Miesten hedelméillisyyteen kohdistuvien kielteisten vaikutusten mahdollisuutta eivoida sulkea pois.
Sekd miesten ettd naisten on kdytettdva ehkdisyvalmisteita ennen Erwinase-hoitoa ja jonkin aikaa sen
jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ajaessasija kiyttdessédsikoneita sinun on otettava huomioon lyhyempi reaktioaika, pahoinvointi ja
oksentelu.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Erwinase sisltiai natriumia
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli se on kdytdnnossa
’natriumvapaa”.

3. Miten Erwinase-valmistetta kaytetiin

Annostus
Ladkari laskee kehon pinta-alasi neliometreind (m?) ja kdyttda sitd annoksesi mddrittelyyn.

Ladkérihoitaa sinua normaalisti 25 000 yksikolld Erwinase-valmistetta neliometria kohti.

Saamasi midrd voi muuttua ja riippuu asparaginaasin (tdmén ladkkeen vaikuttavan aineen) miarasta
veressdsi, joka voidaan tarkistaa hoidon aikana.

Antotapa

Tama lddke annetaan yhdelld seuraavista tavoista:
a) laskimoon infuusiona (laskimoon).

b) lihakseen injektiona (lihakseen).

Ladkéarin tai sairaanhoitajan on annettava timé lidke injektiona tai infuusiona. Jauhe liuotetaan
huolellisesti natriumkloridiliuoksessa ennen injektiota tai infuusiota.

Hoitosi annetaan normaalisti keskeytyksettd. Jos hoito on keskeytettivé, se voidaan aloittaa uudelleen
pienemmalld annoksella.

Hoidon kesto
Saat injektion kolme kertaa vikossa kahden vikkon ajan. Tdmé voi muuttua klinisistd tutkimuksista
saatujen uusien tulosten perusteella.

Jos olet saanut enemmin Erwinas e -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos uskot saaneesi enemmén Erwinase-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota vilittomasti yhteyttd
ladkariisi tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen.

Jos etsaanut tata ladke tta
Jos epiilet, ettd et saanut annosta, ota valittdméasti yhteyttd ladkériin tai muuhun hoitohenkilokuntaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Alla lueteltuja haittavaikutuksia on havaittu, kun tétd lddkettd annettiin yhdessd muun sySpahoidon
kanssa.

Sinua tarkkaillaan, kun saat titi ladkettd, ja lidkéri voi antaa sinulle muita ladkkeitd ndiden
haittavaikutusten hoitamiseksi. Useimmat haittavaikutukset lakkaavat heti, kun lopetat hoidon télld
ladkkeella.

Kerro ladkirille vilittomais ti, jos sinulla ilmenee mikd tahansa seuraavista haittavaikutuksista:

. Siniset huulet, kisivarret tai sdaret (hypoksian mahdollisia oireita; hypoksia tarkoittaa, ettd
sinulla on liian vdhén happea veressd), ihon punoitus tai tulehdus, verenpaineen nousu tai lasku,
kasvojen, huulten ja/tai kurkun turpoaminen, hengenahdistus, kohonnut syke, haukkoava
hengitys, nielemisvaikeudet, nendn vuotaminen, ihottuma, vilunvaristykset, ithon punoitus,
hengitysvaikeudet, oksentelu, huonovointisuus tai ihon kalpeus. Hoidon toistaminen lisda
reaktioriskid. Injektiokohdan kipu, punoitus, turvotus, mustelmien muodostuminen tai
kovettuminen.

. Orreita voivat olla: kooma, enkefalopatia (aivosairaus), nédet, kuulet tai tunnet asioita, joita eiole
olemassa (hallusinaatiot), lihasheikkous, tajunnan vdheneminen, sekavuus, huimaus,
uneliaisuus, visymys, levottomuus, puhevaikeudet —usein muiden haittavaikutusten
seurauksena.

. Erwinase-valmiste voi lisitd veritulppien riskid, mikd voi tukkia aivojen, keuhkojen tai jalkojen
tarkeitd verisuonia (késivarsien tai jalkojen veritulppien oireista voi mahdollisesti seurata
turvotusta). Jos tunnet rintakipua, joka levidd késivarsiin, kaulaan, leukaan, selkdén tai vatsaan,
tunnet hikoilua ja olet hengistynyt, nima voivat olla sydéninfarktin oireita.

. Verenvuoto useammin ja mustelmien muodostuminen, vaikka et olisi loukkaantunut.

. Jos sinulla on vaikean haimatulehduksen (pankreatiitti) oireita, kuten voimakasta vatsakipua,
johon liittyy pahoinvointia ja ripulia, hoito on lopetettava eiké sitd saa aloittaa uudelleen
myShemmin.

. Korkeat verensokeritasot (hyperglykemia).

. Maksan toiminnan muutos (todetaan laboratoriokokeiden perusteella).

Muut haittavaikutukset joita on havaittu timén lidikkeen kiyton yhte ydessi, on lue teltu allasen
mukaan, kuinka usein niiti esiintyy:
Ota yhteyttd ladkériisi, jos sinulla ilmenee mikd tahansa seuraavista haittavaikutuksista:

HyV1n yleinen (esiintyy useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesti)
Yleistynyt infektio tai septinen sokki (infektion aiheuttama sokki, joka voi olla
hengenvaarallinen) ja muut infektiot

. Viahemmain verisoluja (verihiutaleita seké valko- ja punasoluja). Jotkin néistd voivat johtua
luuytimen heikentyneestd toiminnasta
. Rasvan, bilirubiinin (punasolujen toiminnan lakattua veressé esiintyvd kuona-aine) ja tiettyjen

ruoansulatusentsyymien méaérin lisdéntyminen veressa (ladkérisi seuraa téta)
. Laihtuminen
. Koko kehon kipu, mukaan lukien lihas- ja nivelkipu
. Pahoinvointi

Yleiset (enintddn yhdelld potilaalla kymmenesta)

. Ripuli

. Limakalvotulehdus (maha-suolikanavan tulehdus)
. Vatsaongelmat

. Kuume

. Visymys

. Péadnsiryt



Melko harvinaiset (enintddn yhdelld potilaalla sadasta)

. Diabeteksen komplikaatiot (korkea verensokeri)
. Veren ammoniumpitoisuuden lisidntyminen

. Kouristuskohtaukset

. Rasvainen maksa

. Munuaisten toiminnan heikkeneminen

Harvinaiset (esiintyy alle yhdelld potilaalla tuhannesta)

. Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma (tila, jolle on ominaista padansérky, sekavuus,
kouristuskohtaukset ja nidn menetys)
. Maksan vajaatoiminta

Hyvin harvinainen (esiintyy alle yhdelld potilaalla kymmenestatuhannesta)
. Kivulias nivelsairaus, joka tunnetaan nimelld reaktiivinen artriitti

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

. Ruokahaluttomuus

. Sylkirauhasten tulehdus kurkun takaosassa

. Alentuneetveren albumiinipitoisuudet (proteiini), mikd johtaa veden kertymiseen

. Rakkuloiden muodostuminen ja ihon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
. Lihaskipu

. Munuaishdirit, joissa virtsakokeiden tulokset ovat epdnormaalit (korkea proteiinitaso)

Haittavaikutukset hiavidvat useimmiten, kun lopetat lidkkeen kayton.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla aikuisilla
Maksaan, haimaan ja veren hyytymiseen vaikuttavat haittavaikutukset ovat yleisempid aikuisilla kuin
lapsilla ja nuorilla aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. [Erwinase-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Sairaala séilyttda taté lidkettd jidkaapissa (2—8 °C), eikd sitd saa kdyttdd vimeisen kdyttopaivimiaran
jalkeen, joka loytyy pakkauksesta ”EXP”’-kohdan jalkeen. Tassé ilmoitetaan kuukausi ja vuosi.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivas.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Erwinase sisiltii

- Tédmén lddkkeen vaikuttava aine on krisantaspaasi (Erwinia chrysanthemin L-asparaginaasi)
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- Jokainen injektiopullo sisdltdd 10 000 yksikkod krisantaspaasia
- Muut aineet ovat: natriumkloridi, glukoosimonohydraatti, natriumhydroksidi ja etikkahappo

Erwinas e-valmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Erwinase-valmiste on valkoista jauhetta, joka on pienessé lasipullossa.
Jokaisessa pakkauksessa on 5 pienté lasipulloa.

Myyntiluvan haltija

Porton Biopharma Limited

Lee View House, 13 South Terrace

Cork, T12 TOCT

Irlanti

Puh: +44 1980 745 022

Sahkoposti: medinfo@portonbiopharma.com

Valmistaja

Almac Pharma Services Limited

Seagoe Industrial Estate

Portadown, Craigavon

BT63 SUA

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Paikallinen edustaja:
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Ruotsi

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, [tdvalta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa,
Suomi, Tanska: Erwinase

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.01.2024

REVITASTA JA ANNA PAKKAUSSELOSTE POTILAALLE

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kunkin injektiopullon sisdltd on sekoitettava 1 tai 2 mlaan natriumkloridiliuosta 9 mg/ml (0,9 %)
injektiota varten.

Lis44 hitaasti natriumkloridilivosta (0,9 %) injektiota varten injektiopullon sisdseindmai pitkin. Ald
lisdd sitd suoraan jauheeseen. Anna sisdllon liueta varovasti sekoittamalla tai pyorittdméalld pitden
injektiopulloa pystyasennossa. Ali anna korkin koskea liuokseen. Vilti liiallisen tai voimakkaan
ravistelun aiheuttamaa vaahdon muodostumista.

Liuoksen on oltava kirkasta, eikd siind saa olla ndkyvid hiukkasia. Hienoja kiteisid tai lankamaisia
proteiinikasaumia voi ndkya, jos ravistelu on liallista ja aiheuttaa nikyvéaid vaahtoamista. Jos nikyvid
hiukkasia tai proteiinikoostumuksia esiintyy, kayttovalmiiksi saatettu liuos on havitettava.

Kéyttovalmiiksi saatettu injektioneste on annettava 15 minuutin kuluessa kéyttovalmiiksi
saattamisesta. Jos kdyttovalmiiksi saattamisen ja antamisen vélilld ei voida vilttdd yli 15 minuutin
viivettd, linos on vedettdva aseptiseen lasi- tai polypropeeniruiskuun steriileissd olosuhteissa.



Kayttovalmiiksi saatettua liuosta sisdltava ruisku on séilytettdva alle 25 °C:ssa ja kdytettdva 4 tunnin
kuluessa.

Kéyttovalmiiksi saatetun Erwinase -liuoksen laimentamista 100 ml:ssa natriumkloridiliuosta (0,9 %)
suositellaan laskimoinfuusiota varten. Kayttovalmiiksi saatettu Erwinase -livos voidaan siirtda
suoraan pussiin, joka on esitdytetty 100 mLlla natriumkloridilivosta (0,9%) infuusiota varten.

On suositeltavaa, ettd laimennettu infuusioliuos kéytetddn vélittoméasti valmistelun jilkeen. Jos
laimennettua infuusioliuosta ei kidytetd vilittomasti, sitd voidaan séilyttdd polyvinyylikloridisessa
(PVC) infuusiopussissa. Infuusiopussi on sdilytettdvi alle 25 °C:ssa ja kéytettdva 4 tunnin kuluessa.

Mikrobiologisista syistd kdyttovalmiiksi saatettu injektiovalmiste on kéytettdva heti, ellei
kayttovalmiiksi saattamismenetelmé poista mikrobikontaminaation riskid. Ellei valmistetta kdyteta
heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvit olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla.

Erwinase ei ole sytotoksinen lddkevalmiste, eikd se vaadi erityisid varotoimia, joita tarvitaan sellaisten
aineiden késittelyyn. Erwinase -valmisteen valmistelussa tai annostelussa on kuitenkin otettava
huomioon, ettd se voi aiheuttaa herkistymista.

Jauheen tai liuoksen hengittdmistd on viltettiva. Jos sitd joutuu kosketuksiin ihon tai limakalvojen
kanssa, erityisesti silmiin, on ne huuhdeltava runsaalla vedelld vidhintdén 15 minuutin ajan.

Kayttamatti jadnyt valmiste tai jate on havitettiva paikallisten suositusten mukaisesti.
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, titi lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

ladkevalmisteiden kanssa. Nidm ollen muita suonensisiisid lidkevalmisteita eisaa infusoida saman
suonensisdisen linjan kautta kuin Erwinase -valmistetta annettaessa.



Bipacksedel: Information till patienten

Erwinase 10 000 enheter pulver till injektions-/infusionsvitska, losning
krisantaspas (L-asparaginas fran Erwinia chrysanthemi)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Erwinase dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Erwinase
Hur du anvénder Erwinase

Eventuella biverkningar

Hur Erwinase ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

NG R W

1. Vad Erwinase ir och vad det anvinds for

Hur verkar Erwinase?

Erwinase dr en behandling for blodcellscancer och tillhér en grupp likemedel som kallas
”antineoplastiska och immunmodulerande medel”. Det verkar genom att minska nivan av asparagin
(en aminosyra) i kroppen. Asparagin dr ett &mne som cancerceller behover for att Gverleva.

Vad anvinds Erwinase for?
Detta likemedel anvéinds framst till barn for behandling av cancer i de vita blodkropparna (akut
lymfatisk leukemi) hos patienter som har fatt en allergisk reaktion mot andra liknande produkter.

Detta likemedel anvénds tillsammans med andra behandlingar.

Krisantaspas som finns i Erwinase kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndamns i denna produktinformation. Friga likare, apotekseller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Erwinase

Anvind inte Erwinase:

*  Om du har tidigare haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion) mot den aktiva
substansen (krisantaspas) eller om du &r allergisk mot nigot annat innehallsimne 1 detta
likemedel. Dessa d&mnen finns 1 avsnitt 6.

*  Om du har gravt nedsatt leverfunktion.

*  Om du har eller har tidigare haft allvarliga problem med bukspottkorteln (akut pankreatit)
orsakade av ett likemedel som innehéller L-asparaginas.

*  Om du har inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) som inte ar forknippad med L-asparaginas.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander detta lakemedel.

* Detta likemedel ska endast anvéndas av likare som dr specialiserade p& denna typ av behandling.

* Allvarliga, livshotande allergiska reaktioner har rapporterats. Om du fér en reaktion pa
behandlingen maste sjukhuset ha speciella likemedel och utrustning for att behandla dig.

* Detdrmgjligt attdin kropp blir kénslig for den aktiva substansen efter upprepad behandling.



*  Om du upplever buksmérta kan detta vara ett symtom pa pankreatit (inflammation 1
bukspottkdrteln) och du méste omedelbart tala om det for din ldkare. Pankreatit kan vara dodlig.

* Dukan fa for mycket socker i blodet (hyperglykemi) under behandlingen. Detta kan behandlas
genom att administrera insulin.

*  Under behandlingen kan din kropp vara mindre kapabel att forhindra allvarlig blodning. Om du
lider avallvarlig blodning kommer din behandling att avbrytas. Din likare kommer att avgora om
behandlingen kommer att paborjas igen och nér.

* Nedsatt leverfunktion kan orsakas eller forvérras av anvéndning av detta likemedel. Din likare
kommer att Gverviga att avbryta behandlingen i1 hdndelse av en allvarlig reaktion. Behandlingen
kan paborjas igen under strikt observation, men forst nir du har aterhdmtat dig tillrackligt.

* Om ldkaren eller sjukskoterskan spiller detta likemedel pa dig eller pa sig sjdlv, sérskilt 1 6gonen,
ska den delen av kroppen spolas med mycket vatteni 15 minuter.

* Neurologiska sjukdomar (nervsjukdomar) med dodlig utgang har rapporterats. Posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom (karakteriserat av huvudvérk, forvirring, krampanfall och
synforlust) kan krdva behandling med likemedel for att sdnka blodtrycket och, vid anfall,
anvindning av antiepileptiska likemedel.

* Attcancerceller forstors resulterar i hdga nivaer av urinsyra (ett avfallsimne) i blodet. Detta kan
minska njurarnas funktion.

» Ett forsvagat immunsystem har observerats under behandling med detta likemedel. Detta kan géra
dig mer mottaglig for infektion.

Blod- och urinprover

Under behandlingen kommer din likare regelbundet att testa ditt blod och din urin for att kontrollera
eventuella biverkningar, till exempel:

* For allergiska reaktioner.

*  Om din bukspottkortel, njurar och lever fortfarande fungerar bra.

* Attdu har tillrdckligt med blodkroppar kvar.

For sparbarhet kommer din vardgivare att registrera produktnamnet och satsnumret for varje dos av
Erwinase som du far.

Andra likemedel och Erwinase

* Eftersom Erwinase kan paverka leverns funktion och nivdn av enzymer och proteiner i blodet, kan
det fordndra funktionen hos likemedel som ar kinsliga for dessa.

*  Om Erwinase anvénds tillsammans med andra kemoterapeutiska medel (Iikemedel f6r behandling
av cancer) kan det oka effekten eller skadligheten av dessa likemedel. Detta giller sarskilt for
foljande kemoterapeutiska medel: metotrexat, cytarabin, vinkristin, imatinib och prednison (en
kortikosteroid).

* Ibland maste allopurinol, ett likemedel mot gikt (en smértsam reumatisk inflammation), ges for att
skydda njurarna.

Erwinase far inte blandas med andra likemedel innan det administreras.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel tillsammans med Erwinase.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

. Du ska inte anvédnda detta likemedel om du ar gravid, sdvida det inte ar absolut nodvandigt.
Informera din likare omedelbart om du ar gravid, blir gravid under behandling med detta
lakemedel, eller planerar attbli gravid inom en néra framtid.

. Du bér inte amma under behandlingen med detta likemedel.



Fertilitet och familje planering

Det gar inte att utesluta risken for en negativ inverkan pa manlig fertilitet.

Béde mén och kvinnor anvénda preventivmedel fore och under en viss tid efter behandling med
Erwinase.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vid bilkérning och anvéndning av maskiner bor du ta hénsyn till minskad reaktionstid, illaméende och
krakningar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Erwinase innehiller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. dr ndstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Erwinase

Dosering
Din likare kommer att berdkna din kroppsyta i kvadratmeter (m?) och kommer att anvéinda detta for att
bestdmma vilken dos du ska fa.

Din likare kommer normalt att behandla dig med 25 000 enheter av Erwinase per kvadratmeter.

Maingden du far kan dndras och beror pa mingden asparaginas (den aktiva substanseni detta
lakemedel) i ditt blod, som kan kontrolleras under din behandling.

Adminis treringssétt

Detta likemedel kommer att administreras pé ett av foljande sitt:
a) I en ven genom infusion (intravends anvdndning).

b) I en muskel genom injektion (intramuskulir anvéndning).

Detta likemedel ska administreras av likare eller sjukskoterska genom injektion eller infusion. Fore
injektion eller infusion 16ses pulvret noggrant i natriumkloridlosning.

Din behandling kommer normalt att ges utan avbrott. Om behandlingen maste avbrytas kan den
paborjas igen med en ldgre dos.

Behandlingens varaktighet
Du kommer att fa en injektion tre ganger i veckan under tva veckor. Detta kan dndras beroende pa nya
resultat fran kliniska studier.

Om du har fitt for stor mangd av Erwinase

Om du tror att du har fatt for stor mdngd av Erwinase maste du omedelbart kontakta din ldkare eller
annan sjukvardspersonal.

Om du missat en dos

Om du tror att du missat nagon dos ska du omedelbart kontakta din likare eller annan

sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna som anges nedan har observerats nir detta likemedel gavs tillsammans med en annan
cancerbehandling.

Du kommer att vara under observation medan du far detta likemedel och likaren kan ge dig andra
lakemedel for att behandla dessa biverkningar. De flesta biverkningar kommer att upphéra sé snart du
slutar med behandlingen med detta likemedel.

Ta omedelbart kontakt med din likare om du upplever nagon av foljande biverkningar:

. Blaa lappar, armar eller ben (mdjligt symtom pa hypoxi: for lite syre i blodet), rodnad eller
inflammation ihuden, 6kat eller minskat blodtryck, svullnad av ansikte, lappar och/eller hals,
andfaddhet, dkad hjartfrekvens, andfaddhet, svérigheter att svilja, rinnande nésa, utslag, frossa,
rodnad hudrodnad, andningssvarigheter, krakningar, sjukdomskénsla (olustkénsla) eller blekhet.
Upprepning av behandlingen 6kar risken for en reaktion. Rodnad, smérta, svullnad, blaméarken
eller hardhet vid injektionsstillet.

. Symtomen kan omfatta: koma, encefalopati (hjirnsjukdom), att se, hora eller kdnna saker som
inte finns (hallucinationer), muskelsvaghet, nedsatt medvetandegrad, forvirring, yrsel, dasighet,
trotthet, rastloshet, talsvarigheter — ofta som ett resultat av andra biverkningar.

. Erwinase kan oka risken for blodproppar, som kan blockera viktiga blodkérl i hjarnan, lungorna
eller benen (symtom pa blodproppar i armar eller ben kan eventuellt &tfoljas av svullnad). Om
du upplever brostsmérta som sprider sig till armar, nacke, kéke, rygg eller mage, kdnner dig
svettig och dr andfadd, kan detta vara symtom pé en hjirtinfarkt.

. Du kan bléda oftare och & blamérken, dven om du inte har skadat dig.

. Om du har symtom pa allvarlig inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), sésom svar
buksmérta med illaméende och diarré, maste behandlingen avbrytas och inte dterupptas vid ett
senare tillfalle.

. Hoga blodsockernivaer (hyperglykemi).

. Fordandring av leverns funktion (ses genom laboratorietester).

De andra biverkningarna som har observerats med detta liikemedel anges nedan, i den ordning

de intriffar:

Kontakta din likare sa fort som mdjligt om du upplever ndgra av symtomen nedan:

Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)

. Generaliserad infektion eller septisk chock (chock som ett resultat av infektion, som kan vara
livshotande) och andra infektioner.

. Férre blodkroppar (blodplittar, vita och réda blodkroppar). En del av dessa kan orsakas av
nedsatt benmérgsfunktion.

. Okning av koncentrationen av fett, bilirubin (en avfallssubstans som férekommer i blodet nir
roda blodkroppar slutar fungera) och vissa matsméltningsenzymer i blodet (din likare kommer
att dvervaka detta)

. Viktminskning

. Smirta i hela kroppen, inklusive muskel- och ledsmérta

. [llaméende

Vanliga (forekommer hos mindre &n 1 av 10 anvéndare)
. Diarré

. Mukosit (inflammation i mag-tarmkanalen)

. Magproblem

. Feber
. Trotthet
. Huvudviark

Mindre vanliga (forekommer hos mindre 4n 1 av 100 anvéndare)

11



. Diabeteskomplikationer (hdgt blodsocker)

. Okning av ammoniumnivan i blodet
. Krampanfall
. Fettlever

. Nedsatt njurfunktion

Séllsynta (férekommer hos férre &n 1 av 1 000 anvéndare)

. Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (ett tillstind som kdnnetecknas av huvudvirk,
forvirring, krampanfall och synforlust)
. Leversvikt

Mycket sdllsynta (forekommer hos mindre &n 1 av 10 000 anvindare)
. Ett smértsamt ledtillstdnd som kallas reaktiv artrit

Har rapporterats (kan inte beréknas fran tillgingliga data)
. Aptitloshet

. Inflammation i spottkortlarna i bakre delen av halsen

. Minskade nivaer av albumin (ett protein) i blodet, vilket resulterar i vitskeansamling
. Bildning av blasor och hudfjélining (toxisk epidermal nekrolys)

. Muskelsmérta

. Njursjukdomar med onormala resultat i urinproverna (hog proteinniva)

Biverkningarna forsvinner oftast nir du slutar ta likemedlet.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar som péverkar levern, bukspottkorteln och blodets koagulation &r vanligare hos vuxna én
hos barn och unga vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur dettalikemedel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Sjukhuset kommer att forvara detta likemedel i kylskdp (mellan 2 °C och 8 °C) och det fér inte
anvindas efter utgdngsdatumet, som finns pa forpackningen efter ’EXP”. Har anges en manad och ett
ar. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substanseni det hir likemedlet dr krisantaspas (L-asparaginas frin Erwinia
chrysantemi).
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- Varje mjektionsflaska mnehaller 10 000 enheter krisantaspas.
- Ovriga innehallsdmnen ar: natriumklorid, glukosmonohydrat, natriumhydroxid, attiksyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Erwinase dr ett vitt pulver i en liten glasflaska.
Varije forpackning innehaller 5 sma glasflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Porton Biopharma Limited

Lee View House, 13 South Terrace

Cork, T12 TOCT

Irland

Tfn: +44 1980 745 022

E-post: medinfo@portonbiopharma.com

Tillverkare

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown, Craigavon

BT63 5SUA

Storbritannien (Nordirland)

Lokal foretridare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namne n:

Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Irland, Italien, Nederkinderna, Norge,
Polen, Portugal, Spanien, Sverige: Erwinase

Denna bipacksedel dndrades senast 17.01.2024

RIV AV HAR OCH GE BIPACKSEDELN TILL PATIENTEN

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Innehallet i varje injektionsflaska ska beredasi 1 ml eller 2 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
for injektion.

Tillsatt langsamt natriumkloridlosningen (0,9 %) for injektion mot den inre injektionsflaskans vigg.
Tillsdtt den inte direkt pa eller i1 pulvret. Lat innehéallet 16sas upp genom forsiktig blandning eller
omrorning, medan injektionsflaskan halls upprétt. Undvik att losningen kommer i kontakt med
proppen. Undvik skumbildning pé grund av 6verdriven eller kraftig skakning.

Losningen ska vara klar utan synliga partiklar. Fina kristallina eller trddliknande partiklar av
proteinaggregat kan synas om skakningen &r for kraftig, vilket resulterar i synlig skumbildning. Om
det finns synliga partiklar eller proteinaggregat ska den rekonstituerade I6sningen kasseras.

Den férdigberedda injektionslosningen ska administreras inom 15 minuter efter beredning. Om det inte
gar att undvika en fordrdjning pa mer dn 15 minuter mellan beredning och administrering ska
16sningen dras upp ien aseptisk spruta av glas eller polypropylen under sterila forhdllanden. Sprutan
med den beredda l6sningen ska sedan forvaras vid hogst 25 °C och anvéndas inom 4 timmar.
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For mtravends infusion rekommenderas att den beredda Erwinase-losningen spids ytterligare i 100 ml
natriumkloridlosning (0,9 %). For att underldtta beredningen kan den rekonstituerade Erwinase-
16sningen Overforas direkt till en pase forfylld med 100 ml natriumkloridlésning (0,9 %) for infusion.

Det rekommenderas att den utspddda infusionslésningen anviands omedelbart efter beredning. Om den
inte anvinds omedelbart kan den utspddda infusionslosningen forvaras i en infusionspése av
polyvinylklorid (PVC). Infusionspasen ska sedan forvaras vid hogst 25 °C och anvidndas

inom 4 timmar.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, savida inte beredningsmetoden forhindrar risk for mikrobiell
kontaminering, skall den rekonstituerade I6sningen for infusion anviandas direkt efter 6ppnandet. Om
den inte anvinds omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden.

Erwinase dr inte ett cytotoxiskt likemedel och krdver inte de sérskilda forsiktighetsatgérder som
behdvs for att hantera sadana medel. Vid beredning eller administrering av Erwinase bor man dock ta

hénsyn till att likemedlet kan vara sensibiliserande.

Inhalation av pulvret eller 16sningen ska undvikas. Om den kommer i kontakt med hud eller
slemhinnor, sarskilt med 6gonen, ska dessa skoljas med rikligt med vatten i minst 15 minuter.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Da blandbarhetsstudier saknas bor detta likemedel inte blandas med andra likemedel. Foljaktligen far

inte andra intravendsa likemedel infunderas via samma intravendsa kanal som vid administrering av
Erwinase.
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