Pribalova informace: informace pro uZivatele

Oncaspar 750 U/ml prasek pro injekéni/infuzni roztok
pegaspargasum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Oncaspar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Oncaspar podan
Jak se ptipravek Oncaspar podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oncaspar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Oncaspar a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Oncaspar obsahuje pegaspargazu, cozZ je enzym (asparagindza), ktery $tépi asparagin,
vyznamny stavebni blok bilkovin, bez néhoz nemohou buiiky piezit. Normalni bunky si dovedou
asparagin vyrobit samy, zatimco nékteré rakovinné bunky to neumi. Pfipravek Oncaspar snizuje
hladinu asparaginu v krevnich rakovinnych buiikach a zastavuje jejich rust.

Pripravek Oncaspar se pouziva k 1é¢b¢ akutni lymfoblastické leukemie (ALL) u déti od narozeni do
18 let a u dospélych. ALL je rakovina bilych krvinek, pfi které se urCité nezralé bilé krvinky (zvané
lymfoblasty) zacnou nekontrolované mnozit a zabratuji tak tvorbé funkénich krvinek. Pripravek
Oncaspar se pouziva spolecné s dalsimi l1é¢ivymi ptipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Oncaspar podan

Nepouzivejte pripravek Oncaspar:

- jestlize jste alergicky(a) na pegaspargazu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater.

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) pankreatitidu (zanét slinivky bfisni).

- jestlize jste v minulosti prod¢€lal(a) zavazné krvaceni po 1é¢b¢ asparaginazou.

- jestlize se u Vas nékdy vytvoftily krevni sraZeniny po 1é¢bé asparaginazou.

Informujte svého 1ékare, jestlize se Vas néktery z té€chto stavu tyka. Jste-li rodi¢ ditéte, které je 1é¢eno
ptipravkem Oncaspar, informujte prosim lékare, jestlize se néktery z téchto stavil tyka Vaseho ditéte.

Upozornéni a opatieni
Pted tim, neZ Vam bude pfipravek Oncaspar podan, se porad’te se svym lékatem. Tento 1é¢ivy
ptipravek pro Vés nemusi byt vhodny:



- jestlize se u Vas nékdy vyskytly zavazné alergické reakce na jiné formy asparaginazy, napiiklad
svédéni, zrudnuti nebo otok dychacich cest, ponévadz miize dojit k vaznym alergickym reakcim
na ptipravek Oncaspar.

- jestlize trpite krvacivou poruchou nebo se u Vas vyskytly zavazné krevni srazeniny.

- jestlize mate horecku. Tento ptipravek miize zplsobit, Ze budete ndchylnéjsi k infekcim.

- jestlize jste nékdy mél(a) nedostatecnou funkci jater nebo uzivate jiné 1éky, které mohou
poskodit jatra.

- jestlize se ptipravek Oncaspar pouziva v kombinaci s jinou lécbou rakoviny, mtze se pii 1écbé
ptipravkem Oncaspar vyskytnout poskozeni jater (t€zké, Zivot ohrozujici a potencialné smrtelné
ptipady venookluzivniho onemocnéni jater (VOD)).

- jestlize se ptipravek Oncaspar pouziva v kombinované 1€cb¢, mize to vést k poskozeni
centrdlniho nervového systému.

- jestlize trpite bolesti bficha. Pti 1é¢bé pripravkem Oncaspar se miize vyskytnout zanét slinivky
btisni, ktery v n¢kterych pripadech vedl k umrti.

Tento piipravek mtze vést k vykyviim ve srdzecich faktorech krve a miize zvysit riziko krvaceni
a/nebo srazeni krve.

U déti a dospivajicich 1é€enych ptipravkem Oncaspar byl po uvedeni ptipravku na trh hlasen
nezadouci u¢inek zvany osteonekrdza (poskozeni kosti) (vyssi vyskyt byl pozorovan u divek) pii
souCasném podavani s glukokortikoidy (napi. dexamethasonem).

JestliZe jste rodic ditéte 1éCeného pripravkem Oncaspar, informujte 1ékate, pokud se cokoli z vyse
uvedeného tyka Vaseho ditéte.

Béhem lécby pripravkem Oncaspar

Béhem podavani ptipravku Oncaspar budete peclive sledovan(a) jednu hodinu po zahajeni 1écby, zda
se u Vas neobjevi znamky zavaznych alergickych reakci. V blizkosti bude k dispozici zdravotnické
vybaveni k 1écbé alergickych reakci.

Dalsi kontrolni testy

Pravidelné se budou provadét vysetfeni hladiny cukru v krvi a mo¢i, funkce jater a slinivky biisni a
dalsi testy ke sledovani Vaseho zdravotniho stavu béhem 1éCby a po ni, nebot’ tento ptipravek mize
pulsobit na krev a dalsi organy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oncaspar

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Toto je dulezité, nebot’ ptipravek Oncaspar mize zvysit nezddouci ucinky jinych

1é¢ivych ptipravki prostfednictvim svého ucinku na jatra, ktera hraji dalezitou tlohu pii odstraiiovani
1€kt z téla. Déle je obzvlast dulezité, abyste svého l1ékare informoval(a), pokud také uzivate kterykoli

z téchto piipravka:

- ockovani zivymi vakcinami béhem tii mésicti od dokonceni Vasi l1écby leukemie. Zvysi to
riziko zavaznych infekci.

- vinkristin, jiny protirakovinny 1ék. Pokud se pouziva soucasné s ptipravkem Oncaspar, existuje
zvySené riziko nezadoucich ucinkl nebo alergickych reakci.

- ptipravky, které snizuji schopnost sraZeni krve, jako jsou antikoagulancia (napf.
kumarin/warfarin a heparin), dipyridamol, kyselina acetylsalicylova nebo nesteroidni
protizanétlivé 1éky (napft. ibuprofen nebo naproxen). Pokud se uzivaji soucasné s piipravkem
Oncaspar, existuje vyssi riziko krvacivych poruch.

- ptipravky, které pro svijj G¢inek vyzaduji déleni bunék, naptiklad methotrexat (I€k pouzivany k
16¢bé rakoviny a rovnéz k 1é¢be zanétlivého onemocnéni kloubi), mohou snizovat jeho Gc¢inek.

- prednison, steroidni 1ék. Jestlize se uziva soucasné s ptipravkem Oncaspar, zvysuje schopnost
krve se srazet.

- glukokortikoidy, pokud jsou pouzivany ve stejnou dobu jako soucast doporucené 1é¢by
leukémie, mize pripravek Oncaspar zvySovat riziko osteonekrozy (poSkozeni kosti) vyvolané
steroidy u déti a dospivajicich, pficemz vyssi vyskyt byl pozorovan u divek. Proto pokud se u



Vas objevi nova bolest kosti (tj. bolest kycle, kolene nebo zad), informujte o tom co nejdiive
svého 1ékare.

- cytarabin, pripravek, ktery se mize pouzivat pii 1é¢be rakoviny, a ktery by mohl ovliviiovat
ucinky ptipravku Oncaspar.

Ptipravek Oncaspar muze také zptisobit zmény funkce jater, které mohou ovlivnit zptisob, jakym léky
ucinkuji.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Oncaspar byste neméla uzivat, jestlize jste t€hotna, nebot’ jeho i€inky béhem téhotenstvi
nebyly studovany. Lékai rozhodne o tom, zda Vase nemoc vyzaduje 1é¢bu. Zeny, které mohou
ot¢hotnét, musi pouzivat spolehlivou antikoncepci béhem 1écby a po dobu alespont 6 mésici po
ukonceni 1é€by piipravkem Oncaspar. Peroralni antikoncepce (uzivana sty) neni uc¢innou metodou
antikoncepce béhem 1écby piipravkem Oncaspar. Pozadejte svého 1ékare o radu ohledné nejlepsi
metody antikoncepce, kterou mtizete pouzivat. Muzi musi rovnéz pouzivat i¢innou antikoncepci
b&hem doby, kdy jsou IéCeni nebo kdy jsou jejich partnerky léceny pripravkem Oncaspar.

Neni zndmo, zda se pegaspargaza vylucuje do lidského matefského mléka. Jako bezpeénostni opatieni
ma byt kojeni béhem lécby ptipravkem Oncaspar pferuseno a nemélo by se znovu zahajovat dfive, nez
po ukonceni 1é¢by piipravkem Oncaspar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, kdyz jste 1é¢en(a) timto ptipravkem, protoze u
Vas muze vyvolat ospalost, inavu nebo zmatenost.

Pripravek Oncaspar obsahuje sodik
Tento pfipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku”.

3. Jak se pripravek Oncaspar podava

Pted podanim mtizete dostat kombinaci 1éktl, ktera pomtiZe snizit moznost vzniku alergickych reakci.
Lékart rozhodne, zda je takové podani (premedikace) nutné.

Lécbu pripravkem Oncaspar Vam predepsal 1ékat se zkuSenostmi s piipravky pouzivanymi k 1é¢bé
rakoviny. Lékaf na zakladé Vaseho véku a plochy povrchu téla, ktera se vypocita z Vasi vysky a
télesné hmotnosti, rozhodne, jaka davka pripravku je nutna a jak Casto se musi podavat.

Tento piipravek se podava ve formé roztoku injekei do svalu, nebo pokud je to vhodnéjsi, do zily.
JestliZe Vam bylo podano prili§ velké mnozZstvi pripravku Oncaspar

Protoze Vam tento piipravek bude podavat Iékaf, je velmi nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano

vice, nez potiebujete.

V malo pravdépodobném piipad€ nahodného predavkovani Vas bude zdravotnicky pracovnik peclivé
sledovat a nalezité 1éit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.



4.

Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Okamzité informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

zanét nebo jiné poruchy slinivky bfisni (pankreatitida) vedouci k silné bolesti biicha, ktera se
muze $ifit do zad, zvraceni, zvySena hladina krevniho cukru;

zavazné alergické reakce s priznaky, jako je vyrazka, svédéni, otok, koptivka, dusnost, rychly
srdecni tep a pokles krevniho tlaku;

krevni srazeniny;

horecka s nizkym poctem bilych krvinek.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

zavazné krvaceni nebo tvorba modfin;

silny ties (zadchvaty) a ztrata védomi;

zavazna infekce s velmi vysokou horeckou;

problémy s jatry (napt. zmeéna barvy kiize nebo moci ¢i stolice a laboratorni vysledky ukazujici
zvySené hladiny jaternich enzymu nebo bilirubinu).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

selhani jater;

zloutenka;

zablokovany odtok zlu¢i z jater (cholestaza);
zniceni jaternich buné€k (nekréza jaternich bunék).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

zavazna kozni reakce, které se tika toxicka epidermalni nekrolyza;

ztrata funkce ledvin (napt. zména ve vydeji moci, otok chodidel a kotnik1i);

cévni mozkova ptihoda;

zavazna alergicka reakce, ktera mtize zpiisobit ztratu védomi a mize byt Zivot ohrozujici
(anafylakticky Sok);

poskozeni kosti (osteonekroza);

zavazny typ poskozeni jater - venookluzivni onemocnéni jater (VOD): pfiznaky mohou
zahrnovat rychly nartst t€lesné hmotnosti, zadrzovani tekutin v bfise (ascites) zptisobujici
vyklenuti bficha a zvét§ena jatra (hepatomegalie).

Dalsi nezadouci u¢inky
Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ucinku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10)

zmény funkce slinivky bfisni;

snizeni télesné hmotnosti;

bolest nohy (ktera muize byt ptiznakem krevni srazeniny - trombozy), bolest na hrudi nebo
dusnost (coz mohou byt ptiznaky krevnich srazenin v plicich, nazyvajici se plicni embolie);
ztrata chuti k jidlu, celkova slabost, zvraceni, prijem, pocit na zvraceni;

zvySena hladina krevniho cukru;

snizeny pocet bilych krvinek.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

snizeny pocet Cervenych krvinek;
hromadéni tekutiny v dutin€ bfisni (ascites);
horecka a priznaky podobné chfipce;



bolaky v ustech;
- bolest zad, kloubt nebo bficha;
- vysoka hladina tuku a cholesterolu v krvi; nizka hladina drasliku v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)
- reverzibilni syndrom okcipitalni leukoencefalopatie (RPLS), syndrom charakterizovany bolesti
hlavy, zmatenosti, zachvaty a ztratou zraku, ktery po né¢jaké dobé odezni.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

- snizeny pocet krevnich desticek;

- horecka;

- cysty ve slinivce bti$ni, zdufeni slinnych z14z;

- vysoka hladina mo¢oviny v krvi; protilatky proti ptipravku Oncaspar; vysoka hladina amoniaku
v krvi; snizena hladina krevniho cukru;

- ospalost, zmatenost, mirné zaskuby v prstech.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkli, o némz se domnivate, Ze mize souviset s
Vasi chemoterapii, sdélte to svému 1ékafi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Oncaspar uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Po rekonstituci a nafedéni piipravku se ma roztok pouzit okamzité. Pokud neni mozné jej pouzit
okam?zit¢, 1ze nafedény roztok uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 48 hodin.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je rekonstituovany roztok zakaleny nebo jsou
v ném viditelné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oncaspar obsahuje
Lécivou latkou je pegaspargasum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje pegaspargasum 3750 U.

Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje pegaspargasum 750 U (750 U/ml).
Dal8imi slozkami jsou: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, monohydrat

dihydrogenfosforecnanu sodného, chlorid sodny, sachardza, hydroxid sodny (k Gpravé pH), kyselina
chlorovodikova (k apravé pH) (viz bod 2 ,,Ptipravek Oncaspar obsahuje sodik™).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jak pripravek Oncaspar vypada a co obsahuje toto baleni
Oncaspar je bily az téméf bily prasek. Po rekonstituci je roztok Ciry, bezbarvy a bez viditelnych cizich

¢astic.

Baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvicku s 3750 U pegaspargasy.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Boarapus
Cepue Menukan EOO/]
Tem.: #3592 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

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

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

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\rada
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

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

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

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

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

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

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

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

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

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

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 31220 00



Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island
Servier Laboratories

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
Puh /Tel: +358 (0)40 901 2978

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46 (0)8 522 508 00

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2026

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Durazné se doporucuje zaznamenat piti kazdém podani pfipravku Oncaspar pacientovi nazev a Cislo
Sarze piipravku, aby bylo mozné zpétné prifadit k pacientovi pouzitou Sarzi 1é¢ivého pripravku.

Vzhledem k neptedvidatelnosti nezadoucich u¢ink ma byt ptipravek Oncaspar podavan vyhradné
zdravotnickym pracovnikem se zkuSenostmi s pouzitim protirakovinnych chemoterapeutickych
1é¢ivych ptipravki.

Zejména u pacientd se znamou piecitlivélosti na jiné formy asparaginazy se mohou béhem terapie
objevit reakce precitlivélosti na pfipravek Oncaspar, napf. anafylaxe. Rutinnim bezpe¢nostnim
opatienim je sledovani pacientll po dobu jedné hodiny, pfi¢emz je tieba mit v pohotovosti resuscitacni
vybaveni a dalsi prostfedky nutné k 1é¢bé anafylaxe (epinefrin, kyslik, intravendzni steroidy atd.).

Pacienti maji byt informovani o moznych hypersenzitivnich reakcich na ptipravek Oncaspar, véetné
casné anafylaxe. Pacienti 1éCeni piipravkem Oncaspar jsou vystaveni zvySenému riziku krvacivych a
trombotickych poruch. Pacientiim je tieba vysvétlit, ze pripravek Oncaspar se nema pouzivat souc¢asne
s jinymi pripravky spojenymi se zvySenym rizikem krvaceni (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a
ptipravek Oncaspar”).

Tento 1é¢ivy pripravek mize pti kontaktu zpuisobit podrazdéni. Proto se musi s praSkem zachazet a
podavat jej se zvlastni opatrnosti. Musi se zabranit inhalaci par a kontaktu s kiizi a sliznici, zejména


https://www.ema.europa.eu/

o¢i. Jestlize se ptipravek dostane do kontaktu s o¢ima, kiizi nebo sliznicemi, okamzité
oplachujte/vyplachujte hojnym mnozstvim vody po dobu alesponi 15 minut.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pokyny pro pfipravu, uchovavani a likvidaci pripravku Oncaspar:
Pokyny pro zachazeni

1. Personal musi byt vySkolen v zachazeni s timto 1é¢ivym pfipravkem (t€hotné zeny nesmi s timto
lé¢ivym piipravkem pracovat).

2. Musi se pouzivat asepticka technika.

3. Je tieba dodrzovat postupy pro spravné zachazeni s cytostatiky.

4, Pfi manipulaci s piipravkem Oncaspar se doporucuje pouzivat jednorazové rukavice a ochranny
odév.

5. Vsechny pomiicky pro poddvani nebo Cisténi, véetné rukavic, je tfeba vlozit do pytli na
likvidaci vysoce rizikového odpadu urceného ke spéleni pii vysoké teplote.

Rekonstituce

1. Pomoci stiikacky a jehly 21 G se vsttikne 5,2 ml vody pro injekce do injekeni lahvicky.

2. Injekeni lahvickou se jemné krouZzi, dokud neni prasek rekonstituovan.

3. Po rekonstituci ma byt roztok ¢iry, bezbarvy a bez viditelnych cizich ¢astic. Nepouzivejte,
pokud je rekonstituovany roztok zakaleny nebo pokud se vytvoftila srazenina. Neprotiepavejte.

4, Roztok se ma pouzit béhem 24 hodin po rekonstituci, pokud se uchovava pti teploté do 25 °C.

Podévani

1. Parenteralni [éCivé ptipravky se musi pfed podanim prohlédnout, zda neobsahuji ¢astice, a musi
se pouzit pouze Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych cizich castic.

2. Lécivy pripravek se podava intravendzné nebo intramuskularné. Roztok se ma podavat pomalu.
Pfi intramuskularni injekci nema objem piesdhnout 2 ml u déti a dospivajicicha 3 mlu
dospélych.

Pro intravenozni podani se ma rekonstituovany roztok natredit ve 100 ml injekéniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) nebo v 5% roztoku glukozy.

Natedény roztok 1ze podavat po dobu 1 az 2 hodin spolecné s jiz probihajici infuzi bud’ roztoku
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %), nebo 5% gluko6zy. Béhem podavani ptipravku
Oncaspar nepodavejte stejnou intravendzni linkou zadné jiné 1é¢ivé ptipravky.

Roztok se ma pouzit ihned po nafedéni. Pokud neni mozné jej pouzit okamzité, 1ze nafedény
roztok uchovéavat pti teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 48 hodin.

Likvidace

Ptipravek Oncaspar je urcen pouze pro jednorazové podani. VeSkery nepouzity léCivy ptipravek nebo
odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Dalsi podrobné informace naleznete v souhrnu udaji o pfipravku.



