Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Crisantaspase Porton Biopharma, 10 000 IU, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
/ do infuzji
Crisantaspasum (L-asparaginaza pochodzaca z Erwinia chrysanthemi)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Crisantaspase Porton Biopharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crisantaspase Porton Biopharma
Jak przyjmowac¢ lek Crisantaspase Porton Biopharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Crisantaspase Porton Biopharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Crisantaspase Porton Biopharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Jakie jest dzialanie leku Crisantaspase Porton Biopharma?

Lek Crisantaspase Porton Biopharma jest stosowany w leczeniu nowotworu krwi oraz nalezy do grupy
lekéw zwanych ,,lekami przeciwnowotworowymi i immunomodulujacymi”. Jego dziatanie polega na
zmniejszeniu stezenia asparaginy (aminokwasu) w organizmie. Asparagina to substancja, ktorej
komorki nowotworowe potrzebuja do przezycia.

W jakim celu stosuje si¢ lek Crisantaspase Porton Biopharma?
Lek ten jest stosowany gtdwnie w leczeniu dzieci z nowotworem krwinek biatych (ostrg biataczka
limfoblastyczng), u ktorych wystapita reakcja alergiczna na inne podobne produkty lecznicze.

Lek ten jest stosowany jednoczes$nie z innymi metodami leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Crisantaspase Porton Biopharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Crisantaspase Porton Biopharma

. jesli pacjent na uczulenie na substancje czynng (kryzantaspaze) lub na ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
. jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

. jesli u pacjenta wystepuja albo wystepowaly ciezkie choroby trzustki (ostre zapalenie trzustki)
spowodowane lekiem zawierajgcym L-asparaginaze;

. jesli u pacjenta stwierdzono stan zapalny trzustki (zapalenie trzustki) niezwigzany ze
stosowaniem L-asparaginazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Crisantaspase Porton Biopharma nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielgegniarka.

. Ten lek powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy majacych do§wiadczenie w tym
rodzaju leczenia;
. Zglaszano cigzkie, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia reakcji na

leczenie szpital musi dysponowac specjalistycznymi lekami i sprzetem w celu ich leczenia;



. Istnieje mozliwo$¢, ze organizm pacjenta uwrazliwi si¢ na substancj¢ czynng po powtornym
leczeniu;

. W przypadku wystgpienia bolu brzucha, ktory moze by¢ objawem zapalenia trzustki (stanu
zapalnego trzustki), nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Zapalenie trzustki moze
prowadzi¢ do $mierci;

. W trakcie leczenia moze wystapic zbyt duze stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia).
Leczenie obejmuje podanie insuliny;
: W trakcie leczenia organizm moze wykazywa¢ mniejszg zdolno$¢ do zapobiegania ciezkim

krwawieniom. W przypadku wystapienia ci¢zkiego krwawienia leczenie zostanie przerwane.
Lekarz okresli, czy i kiedy bedzie mozna wznowi¢ leczenie,

. Stosowanie tego leku moze spowodowac wystapienie albo zaostrzenie zaburzen czynnosci
watroby. W przypadku wystapienia cig¢zkiej reakcji lekarz rozwazy przerwanie leczenia.
Leczenie bgdzie mozna wznowi¢ pod warunkiem $cistej obserwacji, ale wylacznie po
nastgpieniu wystarczajacej poprawy stanu pacjenta;

. Jesli lekarz albo pielegniarka rozleje ten lek na pacjenta albo na siebie, zwlaszcza w okolicy
oczu, dang cze$¢ ciata nalezy przemywac duza ilo$cig wody przez 15 minut;
. Zglaszano zaburzenia neurologiczne (zaburzenia uktadu nerwowego) zakonczone zgonem.

Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (charakteryzujacy si¢ bolem gltowy, splataniem,
napadami drgawkowymi i utratg wzroku) moze wymagac leczenia z zastosowaniem lekow
obnizajacych ci$nienie krwi, a W przypadku wystgpienia napadu drgawkowego — lekow
przeciwpadaczkowych;

. Niszczenie komorek nowotworowych powoduje zwigkszone stezenie kwasu moczowego
(produktu przemiany materii) we krwi. Moze to spowodowac zaburzenia czynnosci nerek;
. W trakcie leczenia z zastosowaniem tego leku obserwowano ostabienie uktadu

odpornosciowego. Moze to spowodowaé zwigkszong podatnos$¢ na zakazenie.

Badania krwi i moczu
W trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie wykonywac badania krwi i moczu w kierunku
wystepowania ewentualnych dziatan niepozadanych, na przyktad:

. reakcji alergicznych;
. W celu sprawdzenia, czy czynno$¢ trzustki, nerek i watroby pozostaje prawidlowa;
. w celu sprawdzenia, czy liczba komorek krwi jest wystarczajaca.

Na potrzeby identyfikowalno$ci fachowy personel medyczny zarejestruje nazwe produktu i numer
serii kazdej przyjetej przez pacjenta dawki leku Crisantaspase Porton Biopharma.

Lek Crisantaspase Porton Biopharma a inne leki

. Lek Crisantaspase Porton Biopharma moze wptywa¢ na czynno$¢ watroby, a takze na
aktywno$¢ enzymow i stezenie biatek we krwi, dlatego dziatanie lekow wrazliwych na takie
zmiany moze si¢ zmienic;

. Jezeli lek Crisantaspase Porton Biopharma bgdzie podawany w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutykami (lekami stosowanymi w leczeniu nowotwordéw), dziatanie korzystne albo
niekorzystne tych lekdw moze si¢ nasili¢. Dotyczy to w szczegdlnosci nastepujgcych
chemioterapeutykéw: metotreksatu, cytarabiny, winkrystyny, imatynibu i prednizonu
(kortykosteroidu);

. Niekiedy w celu ochrony nerek moze by¢ konieczne podanie allopurynolu — leku stosowanego
w leczeniu dny moczanowej (bolesnego stanu zapalnego o0 podtozu reumatycznym).

Leku Crisantaspase Porton Biopharma nie wolno miesza¢ z innymi lekami przed podaniem.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé w najblizszej przysztosci

jednoczesnie z lekiem Crisantaspase Porton Biopharma.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, albo



karmi piersig powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

: Nie nalezy stosowac tego leku w cigzy, o ile nie jest to absolutnie konieczne. Jesli pacjentka jest
W ciazy, zajdzie w ciazg w trakcie leczenia z zastosowaniem tego leku albo planuje zajs¢
W cigze w najblizszej przysztosci, powinna natychmiast powiadomié¢ o tym lekarza.

. W trakcie leczenia z zastosowaniem tego leku nie nalezy karmic piersia.

Plodnos¢ i planowanie rodziny

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci negatywnego wplywu na ptodnos¢ u mezezyzny.

W stosownych przypadkach zar6wno mezczyzni, jak i kobiety, muszg stosowa¢ antykoncepcje przed
leczeniem z zastosowaniem leku Crisantaspase Porton Biopharma i przez pewien czas po jego
zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W czasie prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwagg opozniony czas
reakcji oraz mozliwo$¢ wystgpowania nudnosci i wymiotow.

Lek Crisantaspase Porton Biopharma zawiera sod i glukoze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek ten zawiera 5 mg glukozy na fiolke. Nalezy wziaé to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

3. Jak przyjmowac lek Crisantaspase Porton Biopharma

Dawkowanie
Lekarz obliczy powierzchnig ciata pacjenta wyrazong w metrach kwadratowych (m?) i na jej
podstawie okresli wlasciwa dawke.

Zazwyczaj stosuje sie dawke 25 000 1U leku Crisantaspase Porton Biopharma na metr kwadratowy.

Ilo$¢ przyjmowanego leku moze si¢ zmienia¢ w zalezno$ci od stgzenia asparaginazy (substancji
czynnej tego leku) we krwi pacjenta, ktore bedzie mierzone w trakcie leczenia.

Sposéb podawania

Ten lek bedzie podawany na jeden z nastepujacych sposobow:
a) do zyly w postaci infuzji (podanie dozylne);

b) do miesnia w postaci wstrzyknigcia (podanie domigsniowe).

Ten lek powinien by¢ podawany przez lekarza albo pielggniarke w postaci wstrzyknigcia albo infuzji.
Przed podaniem wstrzykniecia albo infuzji, proszek zostaje bardzo doktadnie rozpuszczony
(w roztworze soli fizjologicznej).

Leczenie pacjenta bedzie prowadzone w sposob ciagly. Jesli zaistnieje konieczno$¢ przerwania
leczenia, bedzie mozna je wznowi¢ z zastosowaniem mniejszej dawki.

Czas trwania leczenia
Pacjent bedzie przyjmowac wstrzyknigcia trzy razy w tygodniu przez dwa tygodnie. W zaleznosci od
nowych wynikow uzyskanych w badaniach klinicznych ten schemat moze ulec zmianie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Crisantaspase Porton Biopharma

Jesli pacjent uzna, ze przyjat wigksza niz zalecana dawke leku Crisantaspase Porton Biopharma, musi
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem albo innym pracownikiem fachowego personelu
medycznego.

Pominie¢cie przyjecia leku
Jesli pacjent uzna, ze nie przyjat dawki, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem albo
innym $wiadczeniodawca ustug zdrowotnych.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane przedstawione ponizej obserwowano w przypadku podawania tego leku razem
z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Ten lek bedzie podawany pod $cistym nadzorem lekarskim, a lekarz moze poda¢ pacjentowi inne leki
w celu leczenia tych dziatan niepozadanych. Wickszo$¢ dziatan niepozadanych ustgpi wraz
z przerwaniem leczenia z zastosowaniem tego leku.

Nalezy niezwlocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku wystapienia dowolnego

Z nastepujacych dziatan niepozadanych:

. Sine wargi, rece albo nogi (mozliwy objaw hipoksji — zbyt matej ilosci tlenu we krwi),
zaczerwienienie albo stan zapalny skory, podwyzszenie albo obnizenie ci$nienia krwi, obrzek
twarzy, warg lub gardta, dusznos¢, zwigkszona czgstos¢ akcji serca, sapanie, trudnosci
z przetykaniem, katar, wysypka, dreszcze, zaczerwienienie skory, trudnosci z oddychaniem,
wymioty, zte samopoczucie albo blados¢ skory. Powtorne leczenie zwigksza ryzyko
wystgpienia reakcji. Zaczerwienienie, bol, obrzek, zasinienie albo stwardnienie w miejscu
wstrzyknigcia,

. Objawy moga obejmowac: §piaczke, encefalopati¢ (choroba mézgu); widzenie, styszenie albo
czucie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy); stabo$¢ miesni, zmniejszony poziom §wiadomosci,
splatanie, zawroty glowy, senno$¢, zme¢czenie, niepokoj, trudnosci z méwieniem — zwykle
wtornie do innych dziatan niepozadanych;

. Lek Crisantaspase Porton Biopharma moze zwigksza¢ ryzyko powstawania skrzepow krwi,
ktore moga zablokowa¢ gltéwne naczynia krwiono$ne w mozgu, ptucach albo nogach (objawy
wystepowania skrzepdéw krwi w rekach albo nogach moga obejmowac obrzgk). Wystapienie
bolu w klatce piersiowej promieniujgcego do rak, szyi, szczeki, plecow albo brzucha, pocenie
sie 1 zadyszka moga stanowi¢ objawy zawalu serca (zawalu migsnia sercowego);

. Czestsze wystgpowanie krwawien i siniakdw, nawet bez wczesniejszego urazu,

. W przypadku wystgpienia objawow cigzkiego stanu zapalnego trzustki (zapalenia trzustki),
takich jak silny bdl brzucha z mdto$ciami i biegunka, leczenie musi zosta¢ przerwane i nie moze
zosta¢ wznowione w przysztosci;

. Duze stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia);

. Zmiana czynno$ci watroby (stwierdzona na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych).

Inne dzialania niepozadane zaobserwowane podczas stosowania tego leku wymieniono ponizej
zgodnie z czestoscia ich wystepowania:

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia dowolnego

z nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto (wystepujace u wigeej niz 1 na 10 0sdb)

. Uogolnione zakazenie albo wstrzas septyczny (wstrzas w wyniku zakazenia, w tym wstrzas
zagrazajacy zyciu) i inne zakazenia,

. Zmniejszona liczba komorek krwi (w tym ptytek krwi oraz biatych i czerwonych krwinek).
Moze to by¢ spowodowane ograniczong czynnoscig szpiku kostnego;

. Zwigkszenie stezenia thuszczu, bilirubiny (produktu przemiany materii, ktory wystepuje we

krwi w przypadku, gdy krwinki czerwone przestaja dziata¢) i aktywnosci okreslonych enzymow
trawiennych we krwi (st¢zenia te beda monitorowane przez lekarza);

. Utrata masy ciala;
. Bl catego ciata, w tym bol miegsni i stawdw;
. Nudnosci.



Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 0s6b)

. Biegunka;

. Zapalenie bton $luzowych (stan zapalny przewodu pokarmowego);
. Dolegliwosci zotadkowe;

. Goraczka;

. Zmeczenie;

. Bole glowy.

Nlezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 0s6b)
Powiklania cukrzycowe (duze stezenie glukozy we krwi);

: Zwigkszenie stezenia jonow amonowych we Krwi;
. Napady drgawkowe;

. Sttuszczeniowa choroba watroby;

. Obnizona czynno$¢ nerek.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 0s6b)

. Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (schorzenie charakteryzujace si¢ bolem gltowy,
splataniem, napadami drgawkowymi i utratg wzroku);

. Niewydolno$¢ watroby.

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 0s6b)
. Bolesne schorzenie stawdw znane jako odczynowe zapalenie stawdw.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)
. Utrata taknienia (jadlowstret);

. Stan zapalny gruczotow §linowych tylnej Sciany gardla;

. Zmniejszone stezenie albumin (biatka) we krwi powodujace zatrzymanie wody W organizmie;

. Powstawanie pecherzy i luszczenie si¢ skory (martwica toksyczno-rozpltywna naskorka);

. Bol migéni;

. Zaburzenia czynno$ci nerek objawiajace si¢ nieprawidtowymi wynikami badan moczu (duze
stezenie bialka).

Zazwyczaj dziatania niepozadane sg odwracalne (ustgpujg po przerwaniu przyjmowania leku).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane wplywajace na watrobe, trzustke i1 krzepnigcie krwi wystepuja czgséciej
u dorostych niz u dzieci i mtodziezy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio na Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks:
+ 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Crisantaspase Porton Biopharma

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Szpital bedzie przechowywac ten lek w lodowce (2°C — 8°C). Nie wolno stosowac¢ tego leku po
uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu po ,,Termin waznosci”. Miesigc i rok podano
W niniejszej ulotce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera ten lek

- Substancjg czynna leku jest kryzantaspaza (L-asparaginaza pochodzaca z Erwinia
chrysanthemi). - Kazda fiolka zawiera 10 000 IU kryzantaspazy.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, glukoza jednowodna, sodu wodorotlenek, kwas octowy
lodowaty.

Jak wyglada lek Crisantaspase Porton Biopharma i co zawiera opakowanie

Lek Crisantaspase Porton Biopharma ma posta¢ biatego proszku w matej fiolce szklanej.
Fiolka z bezbarwnego szkta typu I (o pojemnosci 3 ml) zamknigta jest korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ pie¢ matych fiolek szklanych.

Podmiot odpowiedzialny

Porton Biopharma Limited

Lee View House, South Terrace 13

T12 TOCT Cork

Irlandia

Tel : +44 1980 745 022

Adres e-mail: medinfo@portonbiopharma.com

Wytworca

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate

BT63 5UA Portadown, Craigavon
Wielka Brytania (Irlandia P6inocna)

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujaca nazwa:

Austria, Belgia, Finlandia, Francja, Niemcy, Irlandia, Holandia, Polska, Portugalia, Hiszpania:
Crisantaspase Porton Biopharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

ODERWAC W TYM MIEJSCU | PRZEKAZAC INSTRUKCJE PACJENTOWI

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zawarto$¢ kazdej fiolki odtworzy¢ w 1 ml do 2 ml roztworu soli fizjologicznej (0,9%) do
wstrzykiwan.

Powoli dodawac¢ roztwor soli fizjologicznej (0,9%) do wstrzykiwan po wewnetrznej Scianie fiolki; nie
wtryskiwaé bezposrednio na proszek lub do proszku. Odczekaé, az zawarto$¢ si¢ rozpusci, delikatnie
mieszajac albo obracajac fiolke trzymana w pozycji pionowej. Unika¢ kontaktu roztworu z korkiem.
Unika¢ tworzenia si¢ piany w zwigzku z nadmiernym lub gwattownym wstrzasaniem.

Roztwor powinien by¢ przejrzysty i nie zawiera¢ widocznych czastek. W przypadku nadmiernego
wstrzgsania prowadzacego do tworzenia si¢ widocznej piany mogg by¢ widoczne niewielkie



krystaliczne albo nitkowate agregaty biatkowe. W przypadku widocznych czastek albo agregatéw
biatka sporzadzony roztwor nalezy usungg.

Roztwor do wstrzykiwan nalezy poda¢ w ciagu 15 minut od rekonstytucji. Jezeli nie mozna poda¢
roztworu w ciggu 15 minut od rekonstytucji, roztwor nalezy pobraé do sterylnej strzykawki szklanej
albo polipropylenowej w warunkach aseptycznych. Strzykawke zawierajaca sporzadzony roztwor
nalezy nastepnie przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C i wykorzystaé¢ w ciggu czterech godzin.

W przypadku infuzji dozylnej sporzadzony roztwor produktu leczniczego Crisantaspase Porton
Biopharma zaleca si¢ dodatkowo rozcienczy¢ w 100 ml roztworu soli fizjologicznej (0,9%). Aby
ulatwi¢ przygotowanie, sporzadzony roztwor produktu leczniczego Crisantaspase Porton Biopharma
mozna przela¢ do worka wypetnionego 100 ml roztworu soli fizjologicznej (0,9%) do wstrzykiwan.

Zaleca si¢ podawanie rozcienczonego roztworu do infuzji niezwltocznie po przygotowaniu. Jezeli
rozcienczony roztwor do infuzji nie zostanie od razu wykorzystany, mozna go przechowywac

w worku infuzyjnym z polichlorku winylu (PVC). Worek infuzyjny nalezy przechowywac

W temperaturze ponizej 25°C i wykorzysta¢ w ciggu czterech godzin.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia sporzadzony roztwor do wstrzykiwan powinien zosta¢
natychmiast wykorzystany, chyba ze metoda odtworzenia wyklucza ryzyko skazenia
mikrobiologicznego. Jezeli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, za czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

Produkt leczniczy Crisantaspase Porton Biopharma nie jest cytotoksycznym produktem leczniczym
i nie wymaga stosowania szczeg6lnych $rodkéw ostroznosci koniecznych w przypadku takich
produktéw leczniczych. Niemniej jednak, w czasie przygotowywania lub podawania produktu
leczniczego Crisantaspase Porton Biopharma nalezy uwzglednié, ze moze on uczulaé.

Nalezy unika¢ wdychania proszku lub roztworu. W przypadku kontaktu ze skorg lub btonami
sluzowymi, a zwlaszcza z oczami, nalezy ptuka¢ dane miejsce duza ilosciag wody przez co
najmniej 15 minut.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci. W zwiazku z tym, nie nalezy podawac dozylnie innych produktow
leczniczych przez ten sam dostep dozylny podczas podawania produktu leczniczego Crisantaspase
Porton Biopharma.



