FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Oncaspar

750 E/ml pulver till injektions-/infusionsvatska, |0sning
pegaspargas

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Oncaspar ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du ges Oncaspar

3. Hur du far Oncaspar

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Oncaspar ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Oncaspar ar och vad det anvands for
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Oncaspar innehaller pegaspargas som ar ett enzym (asparaginas)
som bryter ned asparagin, en viktig byggsten hos proteiner som ar
nodvandig for cellernas overlevnad. Normala celler kan tillverka sitt
eget asparagin medan vissa cancerceller inte kan det. Oncaspar
sanker asparaginnivaerna i blodcancerceller och forhindrar att
cancercellerna vaxer.

Oncaspar anvands for att behandla akut lymfatisk leukemi (ALL)
hos barn fran fodseln till 18 ar och hos vuxna. ALL ar en sorts
cancer i de vita blodkropparna, vid vilken vissa omogna vita
blodkroppar (som kallas for lymfoblaster) borjar vaxa utan kontroll
och darmed forhindrar produktion av fungerande blodkroppar.
Oncaspar anvands tillsammas med andra lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du ges Oncaspar

Anvand inte Oncaspar

- om du ar allergisk mot pegaspargas eller nagot annat
innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

"~ om du har svar leversjukdom.

" om du nagonsin har haft pankreatit.

" om du nagonsin har haft en kraftig blodning efter behandling
med asparaginas.

- om du nagonsin har fatt blodproppar efter behandling med
asparaginas.

Tala om for ldkaren om nagot av detta galler dig. Om du ar foralder
till ett barn som behandlas med Oncaspar ska du tala om for
lakaren om nagot av detta galler ditt barn.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare innan du ges Oncaspar. Detta lakemedel kanske
inte ar lampligt for dig:

- Om du har haft allvarliga allergiska reaktioner mot andra
former av asparaginas, t.ex. klada, rodnad eller svullnad i
luftvagarna, eftersom allvarliga allergiska reaktioner mot
Oncaspar kan intraffa.

"~ Om du lider av nagon blédningssjukdom eller har haft allvarliga
blodproppar.

- Om du far feber. Detta ldakemedel kan gora dig mer kanslig for
infektioner.

"~ Om du har haft dalig leverfunktion eller anvander andra
lakemedel som kan skada levern. Nar Oncaspar anvands i
kombination med andra cancerbehandlingar kan skador uppsta
pa levern och det centrala nervsystemet.

- Om du lider av buksmartor. Inflammation av bukspottskorteln,
som i vissa fall orsakat dodsfall, kan intraffa vid behandling
med Oncaspar.

Detta ldkemedel kan paverka koagulationsfaktorerna och 6ka
risken for blodning och/eller blodproppsbildning.

En biverkning som kallas osteonekros (benskada) har rapporterats
efter marknadsintroduktion hos barn och ungdomar som fatt
Oncaspar (hogre forekomst hos flickor) vid samtidig anvandning av
glukokortikoider (t.ex. dexametason).

Om du ar foralder till ett barn som behandlas med Oncaspar, tala
om for lakaren om nagot av ovannamnda forhallanden galler for
ditt barn.

Under behandling med Oncaspar
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Under administrering av Oncaspar kommer du att dvervakas noga
under en timme efter att behandlingen borjat for eventuella tecken
pa allvarliga allergiska reaktioner. Medicinsk utrustning for att
behandla allergiska reaktioner kommer att finnas tillganglig i
narheten.

Ovriga dvervakningstester

Tester av sockernivderna i blodet och urinen, leverns och
bukspottskortelns funktion samt andra tester kommer att utforas
regelbundet for att Overvaka din halsa under och efter
behandlingen eftersom detta lakemedel kan paverka ditt blod och
andra organ.

Andra lakemedel och Oncaspar

Tala om for [akare om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel. Detta ar viktigt eftersom
Oncaspar kan 6ka biverkningarna fran andra lakemedel genom
dess effekt pa levern. Levern spelar en viktig roll i att fa ut
lakemedel ur kroppen. Det ar dessutom sarskilt viktigt att tala om
for 1akare om du ocksa anvander nagot av féljande lakemedel:

" vaccination med levande vacciner inom tre manader efter att
du slutfort din leukemibehandling. Detta okar risken for
allvarliga infektioner.

- vinkristin, ett annat cancerlakemedel. Om det anvands
samtidigt som Oncaspar finns det en okad risk for biverkningar
eller allergiska reaktioner.

" lakemedel som forsamrar blodets formaga att koagulera,
sasom antikoagulantia (t.ex. kumarin/warfarin och heparin),
dipyridamol, acetylsalicylsyra och icke-steroida
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antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen eller naproxen).
Om det anvands samtidigt som Oncaspar finns det en storre
risk for blodningsproblem.

- lakemedel som kraver celldelning for att ha effekt, t.ex.
metotrexat (ett lakemedel som anvands for behandling av
cancer samt artrit) som kan fa minskad effekt.

"~ prednison, ett steroidlakemedel. Om det anvands samtidigt
som Oncaspar 6kar effekterna pa blodets koagulationsférmaga.

" glukokortikoider nar de anvands samtidigt som en del av en
rekommenderad leukemibehandling. Oncaspar kan oka risken
for steroidframkallad osteonekros (benskada) hos barn och
ungdomar, med en hdgre forekomst hos flickor. Om du far nya
bensmartor (dvs. smarta i hoft, kna eller rygqg) ska du darfor
informera lakare sa snart som majligt.

- cytarabin, ett lakemedel som kan anvandas vid
cancerbehandling och som kan stora effekterna av Oncaspar.

Oncaspar kan ocksa orsaka forandringar av leverfunktionen, vilket
kan paverka hur andra lakemedel fungerar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ladkare innan du anvander detta
lakemedel.

Du ska inte anvanda Oncaspar om du ar gravid, eftersom dess
effekter under graviditet inte har studerats. Lakaren kommer att
bestamma om din sjukdom kraver behandling. Kvinnor som kan bli
gravida maste anvanda tillférlitliga preventivmedel under
behandlingen och i minst 6 manader efter att behandlingen med
Oncaspar har avslutats. Orala preventivmedel ar inte ett effektivt
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preventivmedel under behandling med Oncaspar. Radfraga lakaren
om vilket preventivmedel som ar bast for dig att anvanda. Man
maste ocksa anvanda effektivt preventivmedel medan de eller
deras partners behandlas med Oncaspar.

Det ar okant om pegaspargas utsondras i brostmjolk. Som
forsiktighetsatgard ska amningen avbrytas under behandling med
Oncaspar och inte aterupptas forran efter att behandling med
Oncaspar har avslutats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Undvik att kora eller anvanda maskiner nar du tar detta [akemedel,
eftersom det kan gora dig dasig, trott eller férvirrad.

Oncaspar innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du far Oncaspar

Innan du far Oncaspar kan du fa en kombination av ldkemedel som
minskar risken for allergiska reaktioner. Din lakare kommer att
avgora om sadan premedicinering ar nédvandig.

Behandlingen med Oncaspar har ordinerats av en lakare med
erfarenhet av lakemedel som anvands for att behandla cancer.
Lakaren kommer att avgora vilken dos av lakemedlet som behovs
och hur ofta, baserat pa din alder och kroppsyta som beraknas av
din langd och vikt.

Detta lakemedel ges som en losning genom injektion i en muskel,
eller i en ven om detta ar mer lampligt.
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Om du har fatt for stor mangd av Oncaspar

Eftersom lakare kommer att administrera lakemedlIet ar det mycket
osannolikt att du kommer att fa mer an du behover.

| den osannolika handelsen av en oavsiktlig overdos kommer du att
overvakas noga av medicinsk personal och fa [amplig behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av féljande
biverkningar:

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 patienter)

~ Inflammation eller andra storningar i bukspottskorteln (
pankreatit) som orsakar kraftig buksmarta som kan sprida sig
mot ryggen, krakningar, dkade blodsockernivaer

- Allvarliga allergiska reaktioner med symptom som hudutslag,
klada, svullnad, nasselutslag, andndd, snabb hjartrytm och
blodtrycksfall

"~ Blodproppar

" Feber med I3gt antal vita blodkroppar

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 patienter)

" Kraftig blodning eller blaméarken
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- Kraftiga skakningar (krampanfall) och medvetsloshet

" Svar infektion med mycket hog feber

" Problem med levern (t.ex. fargforandringar pa hud eller urin
eller avforing och laboratorieresultat som pavisar forhojda
nivaer av leverenzymer eller bilirubin)

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 patienter)

"~ Leversvikt

- Gulsot

" Blockerat gallflode fran levern (kolestas)

- Nedbrytning av leverceller (levercellsnekros)

Ingen kénd frekvens (kan inte berédknas fran tillgdngliga data)

- Allvarlig hudreaktion som kallas toxisk epidermal nekrolys

~ Forlorad njurfunktion (t.ex. forandring i urinproduktion, svullna
fotter och vrister)

- Stroke

" Svar allergisk reaktion som kan orsaka medvetsloshet och vara
livshotande (anafylaktisk chock)

- Benskada (osteonekros)

Ovriga biverkningar
Tala om for lakaren om du far nagot av féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

- Forandrad funktion i bukspottskorteln

"~ Viktminskning

" Smarta i benen (kan vara symtom pa trombos), brostsmarta
eller andndd (kan vara symtom pa blodpropp i lungorna, kallas
lungemboli)
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" Nedsatt aptit, allman svaghet, krékning, diarré, illamaende
" Forhojda blodsockernivaer

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Minskat antal roda blodkroppar

- Ansamling av vatska i bukhalan (ascites)

- Feber och influensaliknande symptom

" Munsar

- Smarta i rygqg, leder eller buk

" Hoga nivaer av fett och kolesterol i blodet, laga nivaer av
kalium i blodet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Reversibelt posteriort leukoencefalopatisyndrom (RPLS), ett
syndrom som kannetecknas av huvudvark, forvirring,
krampanfall och synforlust som gar dver efter ett tag.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- Minskat antal vita blodkroppar och blodplattar

" Feber

- Cystor i bukspottkorteln, svullnad av spottkortlarna

" Hoga nivaer av urea i blodet, antikroppar mot Oncaspar, héga
nivaer av ammoniak i blodet, minskade blodsockernivaer

- SOmnighet, forvirring, lindriga ryckningar i fingrarna

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Oncaspar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.

Efter att lakemedlet har beretts och spatts ska [dsningen anvandas
omedelbart. Om omedelbar anvandning inte ar mojlig kan den
spadda losningen forvaras vid 2 °C-8 °C i upp till 48 timmar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att den beredda
|losningen ar grumlig eller har synliga partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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Den aktiva substansen ar pegaspargas. Varje injektionsflaska
innehaller 3 750 enheter pegaspargas.

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 750 enheter pegaspargas
(750 E/ml).

Ovriga innehallsdmnen &r: dinatriumfosfatheptahydrat,
natriumdivatefosfatmonohydrat, natriumklorid, sukros,
natriumhydroxid (for pH-justering), hydrokloridsyra (for pH
-justering) (se avsnitt 2 "Oncaspar innehaller natrium").

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oncaspar ar ett vitt till benvitt pulver. Efter beredning ar I6sningen
klar, fargl6s och fri fran synliga frammande partiklar.

Varje forpackning innehaller 1 glasflaska med 3 750 enheter
pegaspargas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankrike

Tillverkare

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Frankrike
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 5294311

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

bbnrapus
Cepsue Meankan EOOL
Ten.: +359 2 921 57 00

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Ceské republika

Magyarorszag

Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Servier s.r.o. Servier Hungaria Kift.
Tel: +420 222 118 111 Tel: +36 1 238 7799
Danmark Malta

V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 74

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

EAAGGa

2EPBIE EAAAZ OAPMAKEYTIKH E
[ME

TnA: +30 210 939 1000

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Espaia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 5572 60 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 2000
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Hrvatska Romania

Servier Pharma, d. o. o. Servier Pharma SRL

Tel.: +385 (0)1 3016 222 Tel: +4 021 528 52 80

Ireland Slovenija

Servier Laboratories (Ireland) Servier Pharma d. o. o.

Ltd. Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Tel: +353 (0)1 663 8110

[sland Slovenské republika

Servier Laboratories Servier Slovensko spol. s r.o.

c/o lcepharma hf Tel.:+421 (0) 2 592041 11

Simi: +354 540 8000

Italia Suomi/Finland

Servier ltalia S.p.A. Servier Finland Oy

Tel: +39 06 669081 P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Servier Sverige AB

TnA: +357 22741741 Tel : +46 (0)8 522 508 00

Latvija United Kingdom (Northern

SIA Servier Latvia Ireland)

Tel: +371 67502039 Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Denna bipacksedel andrades senast 09/2022

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:
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Det rekommenderas starkt att lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer antecknas varje gang Oncaspar
administreras till en patient for att kunna uppréatthalla en koppling
mellan patienten och lakemedlets tillverkningssats.

Med tanke pa hur oférutsagbara biverkningarna ar far Oncaspar
endast administreras av sjukvardspersonal med erfarenhet av
anvandningen av kemoterapeutiska lakemedel mot cancer.

| synnerhet hos patienter med kand overkanslighet mot andra
former av L-asparaginas kan overkanslighetsreaktioner mot
Oncaspar intraffa under behandlingen, t.ex. anafylaxi. En
rutinmassig forsiktighetsatgard ar att dvervaka patienterna i en
timme med aterupplivningsutrustning och annat material som
kravs for behandling av anafylaxi till hands (epinefrin, syrgas,
intravenosa steroider mm.).

Patienten ska informeras om majliga dverkanslighetsreaktioner
mot Oncaspar, inklusive omedelbar anafylaxi. Patienter som far
Oncaspar Ioper okad risk for blodning och trombotiska sjukdomar.
Det bor forklaras for patienten att Oncaspar inte ska anvandas
samtidigt med andra lakemedel som ar forknippade med Okad
blodningsrisk (se avsnitt 2 "Andra lakemedel och Oncaspar").

Detta lakemedel kan orsaka irritation vid kontakt. Pulvret maste
darfor hanteras och administreras med sarskild forsiktighet.
Inandning av angan och kontakt med hud och slemhinna, sarskilt
ogonen, maste undvikas. Om produkten kommer i kontakt med
ogon, hud eller slemhinnor, skdlj omedelbart med stora mangder
vatten i minst 15 minuter.
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Instruktioner om hur Oncaspar ska beredas, forvaras och kasseras
Instruktioner for hantering:

1.

Personalen ska utbildas i hantering och overforing av
lakemedlet (personal som ar gravida ska uteslutas fran arbete
med detta [akemedel).

Aseptisk teknik maste anvandas.

Procedurer for korrekt hantering av antineoplastiska medel ska
beaktas.

Anvandning av engangshandskar och skyddsklader
rekommenderas vid hantering av Oncaspar.

Alla féremal som anvants for administrering eller rengéring,
inklusive handskar, ska placeras i pasar for hogriskavfall for
forbranning vid hog temperatur.

Beredning

15

1.

5,2 ml vatten for injektionsvatskor injiceras i injektionsflaskan
med hjalp av en spruta och en nal pa 21 G.

Flaskan ska snurras forsiktigt tills pulvret Iosts upp.

Efter beredningen ska I6sningen vara klar, farglds och fri fran
synliga frammande partiklar. Anvand inte den beredda
losningen om den ar grumlig eller om utfallningar har bildats.
Far ej skakas.

Losningen ska anvandas inom 24 timmar efter beredning, vid
forvaring under 25 °C.
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Administrering

1. Parenterala lakemedel ska kontrolleras avseende partiklar fore

administrering. Endast en klar, farglos 16sning som ar fri fran
synliga frammande partiklar far anvandas.

. Lakemedlet ska administreras intravenost eller intramuskulart.

Losningen ska administreras langsamt. For intramuskular
injektion far volymen inte dverskrida 2 ml pa barn och
ungdomar och 3 ml pa vuxna.

For intravenos administrering ska den beredda I6sningen
spadas i 100 ml natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) eller 5 %
glukoslosning.

Den spadda losningen kan ges under 1 till 2 timmar
tillsammans med en infusion som redan pagar med antingen
natriumkloridiosning 9 mg/ml (0,9 %) eller 5 % glukoslosning.
Infundera inte andra lakemedel via samma intravendsa slang
under administrering av Oncaspar.

Efter spadning bor I6sningen anvandas omedelbart. Om
omedelbar anvandning inte ar mojlig kan den spadda losningen
forvaras vid 2 °C-8 °C i upp till 48 timmar.

Destruktion

Oncaspar ar endast avsett for engangsbruk. Ej anvant lakemedel
och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Ytterligare information finns i produktresumén.
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