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FASTURTEC®

rasburicase

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solucdo injetavel + solucdo diluente: embalagem com 3 frascos-ampola com 1,5 mg de
rasburicase e 3 ampolas diluentes de 1 mL.

USO INTRAVENOSO. |
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 1,5 mg de rasburicase*.

Excipientes: alanina, manitol, fosfato de sddio dibasico di-hidratado, fosfato de sédio monobésico di-
hidratado, fosfato de sddio dibasico dodecaidratado.

Cada ampola de diluente contém poloxamer 188 e dgua para injetaveis.

* 1 mg de rasburicase corresponde a 18,2 UAE

Uma Unidade de Atividade Enzimatica (UAE) corresponde a capacidade da enzima em transformar 1 pmol
de 4cido Urico em alantoina em um minuto, sob as seguintes condi¢des: 30°C + 1°C TEA (trietanolamina)
pH 8,9 tamponado.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento e profilaxia da hiperuricemia aguda (aumento dos niveis de
acido urico no sangue) com o objetivo de evitar a insuficiéncia dos rins em pacientes com neoplasia
hematologica maligna (tumores malignos do sangue) de carga tumoral elevada (contagem de células
tumorais) e risco de lise (quebra de células) ou redugdo tumoral rapida no inicio do tratamento
quimioterapico (Sindrome de Lise Tumoral).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FASTURTEC ¢ composto por rasburicase, uma substancia destinada a degradag@o do acido urico em um
elemento chamado alantoina. O acido urico ¢ formado em excesso quando ha determinados tipos de tumores
malignos, ou quando estes sao tratados com quimioterapia. O acido rico pode acumular-se nos rins levando
a diminui¢do de seu funcionamento. A alantoina é mais facilmente diluida na urina, sendo entdo eliminada
através desta, evitando assim a insuficiéncia renal (dos rins).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FASTURTEC néo deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Alergia a uricases ou a algum de seus excipientes.

- Deficiéncia da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) ou outras alteragdes metabolicas celulares
que incorram em aumento da susceptibilidade ao estresse oxidativo e anemia hemolitica (doenca causada
pelo rompimento anormal das células do sangue que transportam o oxigénio).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

FASTURTEC, assim como outras proteinas, tem o potencial de induzir respostas alérgicas em seres
humanos, incluindo anafilaxia (reagdo alérgica) e/ou choque anafilatico (reacdo alérgica grave) com
potencial para desfecho fatal. A experiéncia clinica com FASTURTEC mostra que os pacientes devem ser
atentamente monitorizados quanto ao surgimento de reacdes anafilaticas (vide item “8. Quais males este
medicamento pode me causar?”’). Em caso de reacdo alérgica severa, o tratamento devera ser imediatamente
e permanentemente descontinuado, sendo iniciadas medidas terapéuticas apropriadas.

Atualmente ndo ha dados suficientes a partir de pacientes tratados previamente com FASTURTEC para se
recomendar profilaxia (medidas preventivas ou atenuantes) ou terapia com ciclos multiplos de tratamento.
Detectaram-se anticorpos anti-rasburicase tanto em pacientes tratados como em voluntarios sadios, porém
o significado clinico-terapéutico deste achado € incerto.

A administragdo de FASTURTEC reduz os niveis de acido urico abaixo dos seus niveis normais. Através
deste mecanismo se reduz o risco de deterioragdo da fung@o dos rins causada pela precipitagado de cristais
de 4cido urico nos tibulos renais (estrutura do rim, onde ocorre a reabsor¢ao da dgua). A Sindrome de Lise
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Tumoral pode causar também hiperfosfatemia (aumento de fosfato no sangue), hipercalemia (aumento de
potassio no sangue) e hipocalcemia (diminuigdo de calcio no sangue).

Foram relatados casos de metemoglubinemia (doenga/desordem onde ha falha no transporte de oxigénio)
em pacientes usando rasburicase. Nao ¢ conhecido se pacientes com deficiéncia da enzima metemoglobina
redutase ou de outras enzimas com atividade antioxidante possuem risco mais elevado para
metemoglubinemia. Rasburicase deve ser imediatamente e permanentemente descontinuado em pacientes
que desenvolveram metemoglubinemia e medidas apropriadas devem ser iniciadas.

Foram relatados casos de hemolise (destruicdo dos glébulos vermelhos, o que pode levar a anemia) em
pacientes recebendo rasburicase. Em tais casos o tratamento deve ser imediatamente e permanentemente
descontinuado e medidas apropriadas devem ser iniciadas.

PRECAUCOES

E necesséria precaugio na administragio de FASTURTEC em pacientes com historia de alergias atopicas
(reagdes alérgicas da pele).

N2o ha dados que apoiem o uso concomitante ou sequencial de FASTURTEC e alopurinol.

Gravidez

Nao estao disponiveis dados clinicos sobre gravidez. FASTURTEC tem demonstrado ser teratogénico (que
causa malforma¢do congénita) em coelhos nas doses administradas de 10, 50 ¢ 100 vezes as doses
administradas em humanos e em ratos nas doses administradas de 250 vezes as doses administradas em
humanos. Néo foram realizados estudos em animais com relagdo aos efeitos no desenvolvimento do parto
e pos-natal. O risco potencial para os seres humanos é desconhecido. FASTURTEC pode ser utilizado
durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mae justificar o risco potencial para o feto.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Amamentac¢ao

E desconhecido se FASTURTEC é excretado no leite humano, portanto, ndo deve ser utilizado em mulheres
que estejam amamentando.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar
ao médico se esta amamentando.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacdo de leite. Seu médico ou
cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacgio do bebé.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao ha dados ou estudos que abordem potenciais efeitos de FASTURTEC sobre a capacidade individual
de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretanto, se vocé necessitar realizar alguns destes procedimentos,
consulte o seu médico.

Este medicamento contém 2,1 mg de sédio por frasco-ampola. Se vocé faz dieta de restricio de sal
(s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressido arterial, consulte o médico antes de usar este
medicamento.

Interacdes Medicamentosas

Nao se esperam intera¢cdes medicamentosas entre FASTURTEC e outros medicamentos.

FASTURTEC poder4 alterar a dosagem de acido Urico no sangue. Se vocg tiver feito uso de FASTURTEC
nas ultimas 24 horas antes de colher sangue, informe o seu médico.

Nao foram realizados estudos de metabolismo em seres humanos. A rasburicase, sendo ela propria uma
enzima, seria uma candidata improvavel para interagdes medicamentosas.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FASTURTEC deve ser mantido sob refrigeragao (2°C a 8°C), proteger da luz. Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solucio reconstituida deve ser conservada entre 2 e 8 °C, bem como apos sua diluicio. Nao congelar.
A solucio reconstituida é estavel por 24 horas, porém, devido este ndo conter conservantes, aconselha-
se que seja diluida e injetada imediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Po liofilizado para solugdo injetavel: Granulos inteiros ou quebrados, brancos a quase brancos.
Diluente: Liquido limpido e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de FASTURTEC ¢ de 0,2 mg/kg/dia.

FASTURTEC deve ser administrado uma vez ao dia por via intravenosa diluido em 50 mL de solugéo salina
(soro fisiologico 0,9%) e injetado durante 30 minutos, nos casos de profilaxia no inicio ou logo apds a
quimioterapia.

A duragdo do tratamento e da profilaxia varia de 4 a 7 dias.

Instrucdes de uso e de manipulacio
FASTURTEC deve ser reconstituido com o diluente que acompanha o produto e somente depois diluido
em solugdo de cloreto de s6dio a 9 mg/mL (0,9% p/v).

Reconstituiciao da solucio:

Adicionar o contetido da ampola de diluente ao frasco-ampola contendo rasburicase. Misturar, girando-o
muito suavemente, sob condi¢des assépticas controladas e validadas. Nao agitar.

Examinar visualmente, antes de seu uso. Somente deverfio ser utilizadas solugdes transparentes, sem
particulas.

Toda a solugdo ndo utilizada devera ser desprezada.

O diluente ndo contém conservante, portanto, a solu¢do reconstituida devera ser diluida sob condig¢des
assépticas e controladas.

Diluiciio antes da perfusio:
O volume de solugdo necessario (determinado segundo o peso do paciente) deve ser rediluido em solucdo
de cloreto de sodio a 9 mg/mL (0,9% p/v) para se obter um volume total de 50 mL.

Perfusao:
A solug@o final devera ser injetada durante 30 minutos.

Incompatibilidades

FASTURTEC nao deve ser misturado com qualquer outro farmaco durante sua administragdo. Devera ser
infundido em via separada de outros farmacos ou, se isto ndo for possivel, deve-se lavar o acesso venoso
com solug¢@o salina entre a aplicagdo do outro farmaco e de FASTURTEC. Néo se deve utilizar nenhum
filtro durante a perfusdo. FASTURTEC néo pode ser diluido em solugdo glicosada.

Estes sdo alguns efeitos descritos que podem ocorrer durante a administragdo de FASTURTEC: reagoes
alérgicas (vermelhiddo na pele, coceira), febre, nauseas e vomitos, ou diarreia.

Nao ha estudos dos efeitos de FASTURTEC administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via
intravenosa, conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais
Nao existem estudos ou dados que apontem para uma conduta diferenciada para o uso em idosos.
Nao € necessario ajustar a dose na vigéncia de insuficiéncia dos rins ou do figado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico tera as instrugdes de quando administrar este medicamento para vocé. Entretanto, se vocé acha
que uma dose ndo foi administrada, converse com seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As seguintes taxas de frequéncia sdo utilizadas para as reacdes adversas:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacio rara (ocorre entre 0,01 e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Além da taxa de frequéncia, as rea¢des adversas ¢ alteragdes laboratoriais também podem ser classificadas
quanto ao seu grau de gravidade, que varia de 1 a 4, sendo que o grau 1 ¢ 0 menos grave ¢ o grau 4, 0 mais
grave.

Devido ao fato de FASTURTEC ser administrado como tratamento de suporte concomitantemente a
quimioterapia citorredutora (para diminuir a quantidade de células do tumor) para doengas neoplasicas
avancadas, ¢ de se esperar uma incidéncia elevada de efeitos adversos, devido tanto a enfermidade
subjacente quanto ao seu tratamento concomitante.

ENSAIOS CLINICOS PARA REGISTRO
Efeitos indesejaveis, todos os graus, possivelmente atribuidos ao rasburicase:

¢ Desordens do Sistema Nervoso:
Muito comum: dor de cabega (Grau 3/4: incomum).

e Desordens gastrintestinais:
Muito comum: vomito (Grau 3/4: comum), nausea (Grau 3/4: comum), diarreia (Grau 3/4: incomum).

e Desordens gerais e reacoes no local de administracio:
Muito comum: febre (Grau 3/4: comum)

RELATOS POS-COMERCIALIZACAO:

e Desordens do Sistemas Sanguineo e Linfatico:
Incomum: hemolise, que pode ser relacionada a deficiéncia G6PD (tipo de enzima), metemoglobinemia.

e Desordens do Sistema Imunolégico:
Comum: reagdes alérgicas. Estas principalmente incluem rash (erupcdes cutineas) e urticaria (lesdes
vermelhas, como vergdes, que aparecem na pele rapidamente e cogam muito).
Casos de rinite, broncoespasmo (contracdo dos bronquios levando a chiado no peito), hipotensao (pressao
baixa), anafilaxia e/ou choque anafilatico com potencial para desfecho fatal foram reportados.

e Desordens do Sistema Nervoso:
Incomum: convulsao*.
Frequéncia desconhecida: contragdes musculares involuntarias.
*Frequéncia estimada a partir de ensaios clinicos pivotais.

Além disto, em 1,4% dos pacientes estudados foi registrado rash durante o periodo de tratamento,
possivelmente relacionado ao FASTURTEC.

Devido ao fato de que a degradacdo do acido trico em alantoina produz peréxido de hidrogénio, observou-
se anemia hemolitica em algumas populagdes de risco tais como individuos portadores de deficiéncia da
enzima glicose 6 fosfato desidrogenase.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A utilizagdo de uma quantidade maior do que a indicada de FASTURTEC podera acarretar niveis

plasmaticos (sanguineos) baixos ou ndo detectaveis de acido rico ou um aumento na produgao de peroxido

de hidrogénio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO ]
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Registro: 1.8326.0411

Importado e Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

® Marca Registrada

Produzido por:
Sanofi S.r.l.
Anagni (FR) - Italia

Atena'imen'ta ao consugnidor
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

1B130120C
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/07/2023.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacido que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentagées
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
- - 10456 - PRODUTO - - 10456 - PRODUTO - VP VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO - BIOLOGICO - APRESENTACC)ES CX3 FAVDINC
Notificacdo de Notificagdo de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE +3 AMP VD INC
Alteracdo de Alteracdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? X1ML
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
publicacdo no publicagdo no TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
Bulario RDC Bulario RDC MEDICAMENTO?
60/12 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
VPS
APRESENTACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REAC@ES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
02/06/2021 2133475217 | 10456 - PRODUTO N/A N/A N/A N/A VP/VPS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO - DIZERES LEGAIS CX3 FAVD INC
Notificacdo de +3 AMP VD INC
Alteragdo de X1ML

Texto de Bula —
publicagdo no
Buldrio RDC
60/12




27/11/2020 | 4194279/20-5 | 10456 - PRODUTO N/A N/A N/A N/A VP/VPS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO - DIZERES LEGAIS CX3 FAVDINC
Notificagdo de +3 AMP VD INC
alteragdo de VPS X1ML
Texto de Bula- 9. REACOES ADVERSAS
RDC 60/12
14/05/2020 | 1514258/20-2 | 10456 - PRODUTO | 29/10/2019 | 2639890/19- | 10305 - PRODUTO | 13/01/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO — 7 BIOLOGICO - CX3 FAVDINC
Notificacdo de Solicitacdo de +3 AMP VD INC
alteragdo de Transferéncia de X1ML
Texto de Bula- Titularidade de
RDC 60/12 Registro
(Incorporagdo de
Empresa)
16/10/2018 | 1002703/18-3 | 10456 - PRODUTO | 16/10/2018 | 1002703/18- | 10456 - PRODUTO | 16/10/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO — 3 BIOLOGICO - CX3 FAVDINC
Notificacdo de Notificacdo de +3 AMP VD INC
alteragdo de alteragao de X1ML
Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC 60/12 RDC 60/12
06/04/2016 1491458/16-1 | 10456 - PRODUTO | 06/04/2016 | 1491458/16- | 10456 - PRODUTO | 06/04/2016 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO — 1 BIOLOGICO — CX 3 FAVDINC
Notificacdo de Notificacdo de +3 AMP VD INC
alteracao de alteragdo de X1ML
Texto de Bula- Texto de Bula-
RDC 60/12 RDC 60/12
20/10/2015 | 0922206/15-5 | 10456 - PRODUTO | 20/10/2015 | 0922206/15- | 10456 - PRODUTO | 20/10/2015 2. RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS 1,5 MG PO LIOF
BIOLOGICO — 5 BIOLOGICO — CX 3 FAVD INC
Notificagdo de Notificagdo de 4. CONTRA-INDICACOES / 3. +3 AMP VD INC
alteracdo de alteragdo de QUANDO NAO DEVO USAR ESTE X1ML

Texto de Bula-
RDC 60/12

Texto de Bula-
RDC 60/12

MEDICAMENTO?

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES /
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO / 5. ONDE, COMO
E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

9. REAGOES ADVERSAS / 8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

Também foram realizadas
alteracdes editoriais sem alteracdo
de informacgdo nos demais itens da

bula




13/11/2014 1027799/14-4 10456 - PRODUTO | 03/10/2014 | 0824429/14-4 | 10301 - PRODUTO | 22/10/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF CX 3
BIOLOGICO — BIOLOGICO - FAVD INC + 3 AMP
Notificacdo de Inclusdo de VDINCX 1 ML
alteragdo de Texto de rotulagem - Nova
Bula- RDC 60/12 destinagdo
02/10/2014 0817829/14-1 10456 - PRODUTO | 02/10/2014 | 0817829/14-1 | 10456 - PRODUTO | 02/10/2014 O QUE DEVO SABER VP/VPS 1,5 MG PO LIOF CX 3
BIOLOGICO — BIOLOGICO — ANTES DE USAR ESTE FAVD INC + 3 AMP
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO? VDINCX 1 ML
alteracdo de Texto de alteracdo de Texto / INTERACOES
Bula- RDC 60/12 de Bula- RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS
O QUE DEVO FAZER
QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?/
REACOES ADVERSAS
24/06/2014 0495747/14-4 10456 - PRODUTO | 24/06/2014 | 0495747/14-4 | 10456 - PRODUTO | 24/06/2014 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF CX 3
BIOLOGICO — BIOLOGICO — FAVD INC + 3 AMP
Notificagdo de Notificacdo de VDINCX 1 ML
alteragdo de Texto de alteragao de Texto
Bula- RDC 60/12 de Bula- RDC 60/12
16/04/2013 0289653/13-2 10463 - PRODUTO 16/04/2013 0289653/13-2 | 10463 - PRODUTO | 16/04/2013 DIZERES LEGAIS VP/VPS 1,5 MG PO LIOF CX 3

BIOLOGICO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula- RDC 60/12

BIOLOGICO -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula- RDC
60/12

FAVD INC + 3 AMP
VDINCX 1 ML
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