Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Oncaspar 750 V/mI milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
pegaspargaze

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Oncaspar ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Oncaspar
Kaip vartoti Oncaspar

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Oncaspar

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL E

1. Kas yra Oncaspar ir kam jis vartojamas

Oncaspar sudétyje yra pegaspargazés, kuri yra fermentas (asparaginazé), skaidantis asparaging, svarbia
baltymy sudedamaja dalj, be kurios lastelés neisSgyventy. Sveikos lastelés gali pacios pasigaminti
asparagino, o tam tikros vézinés lgstelés to padaryti negali. Oncaspar sumazina asparagino kieki

kraujo vézio lastelése ir sustabdo véziniy lasteliy augima.

Oncaspar vartojamas vaikams nuo gimimo iki 18 mety ir suaugusiesiems, sergantiems imine
limfoblastine leukemija (ULL), gydyti. ULL yra baltyjy kraujo Iasteliy véZio tipas, kai tam tikros
nebrandZios baltosios lgstelés (vadinamos limfoblastais) pradeda nekontroliuojamai daugintis
slopindamos veikliyjy kraujo lasteliy gamyba. Oncaspar vartojamas kartu su kitais vaistiniais
preparatais.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Oncaspar

Oncaspar vartoti draudZziama:

- jeigu yra alergija pegaspargazei arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergare sunkia kepeny liga;

- jeigu Jums kada nors buvo pasirei$kes pankreatitas;

- jeigu kada nors stipriai kraujavote po gydymo asparaginaze;

- jeigu kada nors yra buve kraujo kresuliy po gydymo asparaginaze.

Pasakykite gydytojui, jei Jums taikoma bet kuri i$ $iy sglygy. Jei esate vienas i§ vaiko, gydomo
Oncaspar, tévy, pasakykite gydytojui, jei jos taikomos Jiisy vaikui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Oncaspar. Sis vaistas Jums gali biiti netinkamas:

- jeigu vartojant kity formy asparaginaze yra pasireiske sunkiy alerginiy reakcijy, pvz.,
niezéjimas, paraudimas ar kvépavimo taky patinimas, nes vartojant Oncaspar gali pasireiksti
sunkiy alerginiy reakcijy;

- jeigu yra kraujavimo sutrikimy ar anks¢iau buvo pavojingy kraujo kresuliy;

- jeigu kars¢iuojate; vartodami §j vaistg galite tapti imlesni infekcijoms;



- jeigu buvo sutrikusi kepeny veikla arba vartojate kity vaisty, galinéiy paZeisti kepenis;

- jeigu Oncaspar vartojamas kartu su kitais vaistais nuo vézio, gydymo Oncaspar metu gali
pasireiksti kepeny pazeidimas (sunkis, gyvybei pavojingi ir galimai mirtini kepeny veny
okliuzinés ligos (VOL) atvejai);

- jeigu Oncaspar vartojamas kartu su Kitais vaistais, gali pasireiksti centrinés nervy sistemos
pazeidimas;

- jeigu pasireiSkia pilvo skausmas; gydant Oncaspar gali pasireiksti kasos uzdegimas, kuris
kartais sukelia mirtj.

Sis vaistas gali lemti kreséjimo faktoriy kiekio poky¢ius bei padidinti kraujavimo ir (arba) kresuliy
susidarymo pavojy.

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg buvo pranesta apie Salutinj poveiki, vadinamg osteonekroze
(kauly pazeidimu), vaikams ir paaugliams, vartojantiems Oncaspar (daZniau pasitaiko mergaitéms),
kai jie buvo vartojami kartu su gliukokortikoidais (pvz., deksametazonu).

Jeigu Oncaspar gydomas Jusy vaikas ir jam pasireiSkia bet kuri 18 $iy bikliy, kreipkités j gydytoja.

Gydant Oncaspar
Skiriant gydyma Oncaspar valanda biisite atidziai stebimi, kad biity galima nustatyti, ar néra sunkios
alerginés reakcijos pozymiy. Alerginéms reakcijoms gydyti skirta medicining jranga bus netoliese.

Papildomi stebéjimo tyrimai

Jusy sveikata bus stebima gydymo metu ir baigus gydyti: reguliariai bus tikrinamas cukraus kiekis
kraujyje ir Slapime, kepeny ir kasos funkcija bei reguliariai atlickami kiti tyrimai, nes $is vaistas gali
turéti jtakos kraujui ir pakenkti kitiems organams.

Kiti vaistai ir Oncaspar

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Tai svarbu, nes Oncaspar gali padidinti kity vaisty Salutinj poveikj, veikdamas kepenis, kurios yra

svarbios Salinant vaistus i$ organizmo. Taip pat labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet

kuriuos i$ toliau nurodyty vaisty.

- Jeigu skiepijatés gyvosiomis vakcinomis trijy ménesiy laikotarpiu uzbaigus leukemijos gydyma.
Dél to gali padidéti sunkios infekcijos rizika.

- Jeigu vartojate vinkristing, kitg véziui gydyti skirtg vaista. Jeigu $io vaisto vartojate tuo paciu
metu kaip ir Oncaspar, gali padidéti Salutinio poveikio ar alerginiy reakcijy rizika.

- Jeigu vartojate vaistus, kurie mazina kraujo kres¢jima, pavyzdziui, antikoaguliantus, (pvz.,
kumaring / varfaring ir heparing), dipiridamolj, acetilsalicilo rtigstj ar nesteroidinius vaistus nuo
uzdegimo (tokius kaip ibuprofenas arba naproksenas). Jeigu iy vaisty vartojate tuo paciu metu
kaip ir Oncaspar, yra didesné kraujavimo sutrikimy rizika.

- Jeigu vartojate vaistus, kuriy poveikiui biitinas Iasteliy dalijimasis, pvz., metotreksata (vaista,
skirtg ne tik véziui, bet ir artritui gydyti) gali sumazéti jy poveikis.

- Jeigu vartojate prednizong (steroidg). Vartojant $io vaisto tuo pac¢iu metu kaip ir Oncaspar,
padidéja galimybé kraujo kreSuliams susidaryti.

- Jeigu vartojate gliukokortikoidy kartu su rekomenduojamu leukemijos gydymu, Oncaspar gali
padidinti steroidy sukeltos osteonekrozés (kauly pazeidimo) rizikg vaikams ir paaugliams
(dazniau mergaitéms). Todél, jei pajutote bet kokj nauja kauly skausma (t. y. klubo, kelio ar
nugaros skausma), kuo greiciau praneskite gydytojui.

- Jeigu vartojate citarabing, vaista, kuris gali buti vartojamas véziui gydyti ir kuris gali trikdyti
Oncaspar poveik].

Oncaspar taip pat gali lemti kepeny funkcijos pokycius, kurie gali turéti jtakos kity vaisty veikimo

biidui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.



Oncaspar negalite vartoti, jeigu esate nésc¢ia, nes jo poveikis néStumo laikotarpiu netirtas. Jiisy
gydytojas nuspres, ar reikia gydyti Jusy liga néstumo metu. Moterims, kurios gali pastoti, gydymo
metu ir dar bent 6 ménesius po to, kai gydymas Oncaspar buvo nutrauktas, biitina naudoti patikima
kontracepcijos metodg. Vartojant Oncaspar geriamieji kontraceptikai néra veiksmingas kontracepcijos
metodas. Pasitarkite su gydytoju dél Jums tinkamiausio kontracepcijos metodo. Vyrai taip pat turi
naudoti veiksminga kontracepcijos metoda, kai jie arba jy partnerés yra gydomi Oncaspar.

Nezinoma, ar pegaspargazé iSsiskiria | motinos pieng. Laikantis atsargumo priemoniy, gydant
Oncaspar zindymga reikia nutraukti, o nutraukus gydyma Oncaspar Zindymo nebetesti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy vartodami $j vaista, nes jis gali sukelti mieguistuma, nuovargj
ar sumisima.

Oncaspar sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Oncaspar

Pries vartojima galite gauti vaisty derinj, kad sumazintuméte alerginiy reakcijy tikimybe. Gydytojas
nuspres, ar tokia premedikacija reikalinga.

Gydymg Oncaspar paskyré gydytojas, turintis gydymo preparatais nuo vézio patirties. Atsizvelgdamas
1 Jusy amziy ir kiino pavirSiaus plota, kuris apskai¢iuojamas pagal Jusy igj ir svorj, gydytojas nusprgs,
kokig vaisto doze reikia skirti ir kaip daznai jg vartoti.

Vaistas yra j raumenis arba, jei patogiau, | veng vartojamas tirpalas.

Ka daryti pavartojus per didele Oncaspar doze?
Kadangi vaistg Jums paskirs gydytojas, mazai tikétina, kad Jums bus paskirta didesné doz¢, nei reikia.

Jei atsitiktinai perdozuotuméte vaisto, kas yra mazai tikétina, biisite atidziai stebimi medicinos jstaigos
darbuotojy ir atitinkamai gydomi.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pasireiSkia bet koks toliau nurodytas Salutinis poveikis:

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- uzdegimas arba kiti kasos sutrikimai (pankreatitas), lemiantys stiprius pilvo skausmus, kurie
gali i$plisti | nugara, vémimga, cukraus koncentracijos kraujyje padidéjima;

- sunkios alerginés reakcijos, kurioms biidingi $ie simptomai: bérimas, niezulys, patinimas,
dilgéliné, dusulys, greitas Sirdies plakimas ir kraujosptidZio sumazéjimas;

- kraujo kreSuliai;

- kars¢iavimas esant mazai baltyjy kraujo kiineliy koncentracijai.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- stiprus kraujavimas ar susidaro kraujosruvy;
- smarkus drebulys (traukuliai) ir sgmonés netekimas;



- sunki infekcija ir labai stiprus kar§¢iavimas;
- sutrikusi kepeny funkcija (pvz., odos, Slapimo arba i8maty spalvos poky¢iai ir laboratoriniais
tyrimais nustatytas padidéj¢s kepeny fermenty arba bilirubino aktyvumas).

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
- kepeny nepakankamumas;

- gelta;

- blokuojamas tulzies tekéjimas i§ kepeny (cholestazé);

- kepeny lasteliy sunaikinimas (kepeny lasteliy nekroze).

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

- sunki odos reakcija, vadinama toksine epidermio nekrolize;

- inksty veiklos sutrikimas (pvz., iSskiriamo §lapimo kiekio pokytis, pédy ir kulk$niy patinimas);

- insultas;

- sunki alerginé reakcija, galinti sukelti samonés praradimg ir kelti pavojy gyvybei (anafilaksinis
Sokas);

- kauly pazeidimas (osteonekrozé);

- sunkus kepeny pazeidimas - kepeny veny okliuziné liga (VOL): simptomai gali bati greitas
kiino svorio didéjimas, skys¢iy susilaikymas pilve (ascitas), sukeliantis pilvo patinimg ir kepeny
padidéjima (hepatomegalijg).

Kitas Salutinis poveikis

Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiske bet kuris i$ §iy pozymiy:

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne refiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- kasos funkcijos poky¢iai;

- Svorio sumaz¢jimas;

- kojy skausmas (gali biiti trombozés simptomas), kriitinés skausmas ar dusulys (gali biiti kresulio
plauciuose, vadinamos plauciy embolijos simptomas);

- apetito netekimas, bendras silpnumas, vémimas, viduriavimas, pykinimas;

- padidéjes cukraus kiekis kraujyje;

- baltyjy kraujo kuneliy skai¢iaus sumazéjimas.

DazZni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmenu):

- raudonyjy kraujo kiineliy skai¢iaus sumazéjimas;

- skyséio susikaupimas pilve (ascitas);

- kar§¢iavimas ir j gripg panaSis simptomai;

- zaizdelés burnoje;

- nugaros, sanariy ar pilvo skausmai,

- didelis riebaly ir cholesterolio kiekis Jasy kraujyje, mazas kalio Kiekis Jusy kraujyje.

- Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireikS$ti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
griztamosios uzpakalinés leukoencefalopatijos sindromas (GULS), kuriam buidingi po kurio
laiko praeinantys galvos skausmas, min¢iy susipainiojimas, traukuliai ir apakimas.

Salutinio poveikio reikiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):

- sumazgjes trombocity skaicius;

- kars¢iavimas;

- kasos cistos, seiliy liauky patinimas;

- didelis Slapalo kiekis Jiisy kraujyje; antikiinai prie§ Oncaspar; didelis amoniako kiekis Jisy
kraujyje; sumazéjes cukraus Kiekis kraujyje;

- mieguistumas, sumisimas, lengvas pirsty trikc¢iojimas.

Pranesimas apie Salutinj poveikj
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kuris, jisy nuomone, gali biiti susij¢s su chemoterapija, jskaitant
Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai



naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranes$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Oncaspar
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.

IStirpinus ir praskiedus vaista, tirpalg suvartoti nedelsiant. Jei vartoti iSkart nejmanoma, praskiestg
tirpalg iki 48 valandy galima laikyti 2—-8 °C temperatiiroje.

Pastebéjus, kad paruostas tirpalas yra drumstas arba susidaré matomy daleliy, $io vaisto vartoti
negalima.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip imesti nesuvartotus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Oncaspar sudétis
Veiklioji medziaga yra pegaspargazeé. Viename flakone yra 3 750 vienety pegaspargazés.

Paruosto tirpalo 1 ml yra 750 V pegaspargazés (750 V/ml).

Pagalbinés medziagos yra: dinatrio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas,
natrio chloridas, sacharozé, natrio hidroksidas (pH reguliuoti), vandenilio chlorido ragstis (pH
reguliuoti) (Zr. 2 skyriy ,,Oncaspar sudétyje yra natrio®).

Oncaspar iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Oncaspar yra balti ar balkSvi milteliai. Paruostas tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir jame néra matomy
pasaliniy daleliy.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 stiklinis flakonas, kuriame yra 3 750 V pegaspargazés.

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancuzija

Gamintojas
Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
S.A. Servier Benelux N.V. UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28


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

bbarapus
Cepsue Meaukan EOO/]
Ten.: +359 2 921 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

EALGoa
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

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

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

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

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

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 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 21 312 20 00

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

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

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.o.
Tel.:+421 (0) 25920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

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

United Kingdom (Siaurés Airija)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0)1753 666409
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.

Primygtinai rekomenduojama kaskart suleidZiant Oncaspar pacientui uZra8yti vaistinio preparato
pavadinima ir serijos numerj, kad pacientas biity susietas su vaistinio preparato serija.

Dél nenuspéjamy nepageidaujamy reakcijy Oncaspar turi skirti tik sveikatos prieziiiros specialistai,
turintys gydymo chemoterapiniais vaistiniais preparatais nuo vézio patirties.

Gydant Oncaspar gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy, pvz., anafilaksija, kurios labiausiai
tikétinos pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kitokios formos L-asparaginazei. [prasta
atsargumo priemoné — stebéti pacientus vieng valanda Salia esant gaivinimo jrangai ir kitoms btitinoms
priemonéms, parengtoms anafilaksijai gydyti (epinefrinas, deguonis, j veng leidziami steroidai ir kt.).

Pacientai turi biiti informuoti apie galimas padidéjusio jautrumo reakcijas vartojant Oncaspar, jskaitant
staigig anafilaksija. Oncaspar vartojantiems pacientams padidéja kraujavimo ir tromboziniy sutrikimy
rizika. Pacientams turi biiti paaiskinta, kad Oncaspar negalima vartoti kartu su kitais vaistais,
kelian¢iais kraujavimo rizikg (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Oncaspar®).

Esant salyciui §is vaistinis preparatas gali dirginti. Todé¢l ruoSiant ir vartojant miltelius biitinas
ypatingas atsargumas. Reikia vengti jkvépti gary ir salyCio su oda bei gleivine, ypa¢ su akimis. [vykus
preparato saly¢iui su akimis, oda arba gleivinémis, nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens
maziausiai 15 minuéiy.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Instrukcijos, kaip paruosti, laikyti ir Salinti Oncaspar:

Tvarkymo instrukcijos

1. Personalas turi biiti iSmokytas, kaip tvarkyti ir perkelti vaistinj preparata (nésciosioms neturi
biiti leista dirbti su $iuo vaistiniu preparatu).

2 Preparatg reikia ruosti aseptinémis sglygomis.

3. Biitina laikytis tinkamo antineoplastiniy medziagy tvarkymo procediiry.

4. Tvarkant Oncaspar rekomenduojama muivéti vienkartines pirstines ir dévéti apsauginius
drabuzius.

5. Visas priemones, naudojamas vartojant ar valant, jskaitant pirStines, reikia iSmesti j labai

pavojingy atlieky maisus ir sudeginti aukstoje temperatiiroje.

Paruosimas
1. I flakong Svirkstu ir 21 dydzio adata jSvirks¢iama 5,2 ml injekcinio vandens.
2. Flakonas lengvai pasukamas, kol milteliai iStirps.

3. Paruostas tirpalas turi buti skaidrus, bespalvis ir jame turi nebiiti matomy pasaliniy daleliy.
Nevartokite, jei paruostas tirpalas yra drumstas ar jei susidaré nuosédy. Nekratykite.

4, Paruosta tirpalg reikia suvartoti per 24 valandas laikant Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje.

Vartojimas

1. Parenterinius vaistinius preparatus prie§ vartojant reikia apziiiréti, ar juose néra daleliy. Vartoti
galima tik skaidry bespalvij tirpala, kuriame néra paSaliniy daleliy.

2. Vaistinis preparatas $virk$¢iamas j veng arba raumenis. Tirpalg reikia Svirksti 1étai.


http://www.ema.europa.eu/

Injekcija j raumenis turi biti ne daugiau kaip 2 ml vaikams bei paaugliams ir 3 ml
suaugusiesiems.

Vartojant | vena, paruosta tirpala reikia praskiesti 100 ml natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %)
injekcinio tirpalo arba 5 % gliukozés tirpalo.

Praskiestg tirpalg per 1-2 valandas galima sulaSinti kartu su jau vykdoma natrio chlorido

9 mg/ml (0,9 %) arba 5 % gliukozés tirpalo infuzija. Kartu su Oncaspar per ta pacia intravening
linija nelasinkite kity vaistiniy preparaty.

Istirpinus tirpalg suvartoti nedelsiant. Jei vartoti iSkart nejmanoma, praskiestg tirpalg iki

48 valandy galima laikyti 2 °C—8 °C temperatiiroje.

Tvarkymas
Oncaspar skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti

laikantis vietiniy reikalavimy.
Issamesné informacija pateikiama preparato charakteristiky santraukoje.
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