PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Crisantaspase Porton Biopharma 10.000 L.LE./Durchstechflasche
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Crisantaspase (L-Asparaginase aus Erwinia chrysanthemi)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Crisantaspase Porton Biopharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Crisantaspase Porton Biopharma beachten?
Wie ist Crisantaspase Porton Biopharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Crisantaspase Porton Biopharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Crisantaspase Porton Biopharma und wofiir wird es angewendet?
Wie wirkt Crisantaspase Porton Biopharma?

Crisantaspase Porton Biopharma ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs der Blutzellen und
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,antineoplastische Mittel und Immunsuppressiva“
bezeichnet werden. Crisantaspase Porton Biopharma wirkt, indem es die Konzentration von Asparagin
(eine Aminosiure) in Threm Korper senkt. Asparagin ist ein Stoff, den die Krebszellen zum Uberleben
benotigen.

Wofiir wird Crisantaspase Porton Biopharma angewendet?

Dieses Arzneimittel wird hauptsdchlich bei Kindern und Jugendlichen zur Behandlung von Krebs der
weillen Blutkorperchen (akute lymphatische Leukdmie) angewendet. Die Anwendung erfolgt bei
Patienten, bei denen eine allergische Reaktion gegeniiber anderen vergleichbaren Produkten
(L-Asparaginase aus Escherichia coli-Bakterien) auftrat.

Dieses Arzneimittel wird als Bestandteil einer krebshemmenden Kombinationstherapie bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Crisantaspase Porton Biopharma beachten?
Crisantaspase Porton Biopharma darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie zuvor eine schwere allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit) auf den Wirkstoff
(Crisantaspase) hatten oder wenn Sie allergisch gegen einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Sie finden diese Substanzen in Abschnitt 6.

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.

- wenn Sie durch die Anwendung eines L-Asparaginase-haltigen Arzneimittels schwere Probleme
mit der Bauchspeicheldriise haben oder in der Vergangenheit hatten (akute Pankreatitis).



- wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben, die nicht mit L-
Asparaginase in Verbindung steht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Crisantaspase Porton Biopharma anwenden.

. Dieses Arzneimittel darf nur von Arzten angewendet werden, die auf diese Art der Behandlung
spezialisiert sind.
. Es wurden schwere, lebensbedrohliche allergische Reaktionen berichtet. Wenn bei Thnen eine

Reaktion auf die Behandlung auftritt, benétigt das Krankenhaus spezielle Arzneimittel und
Ausriistung, um Sie zu behandeln.

. Es ist moglich, dass Thr Koérper nach wiederholter Behandlung empfindlich gegeniiber dem
Wirkstoff wird.

. Wenn Sie Bauchschmerzen haben, kann dies ein Zeichen von Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise) sein. Sie miissen dies unverziiglich [hrem Arzt mitteilen. Pankreatitis kann
todlich sein.

. Sie konnen wihrend der Behandlung einen erhdhten Blutzuckerspiegel haben (Hyperglykidmie).
Dies kann durch die Verabreichung von Insulin behandelt werden.

. Wahrend der Behandlung kann Ihre Blutgerinnung beeintrichtigt sein (Blutungen und
Blutgerinnungsstérungen). Wenn schwere Blutungen auftreten, wird die Behandlung
abgebrochen. Thr Arzt wird feststellen, ob und wann die Behandlung wieder aufgenommen
werden kann.

. Die Anwendung dieses Arzneimittel kann eine Leberfunktionsstorung verursachen oder
verschlimmern. Im Falle einer schweren Reaktion wird Thr Arzt das Absetzen der Behandlung
in Betracht ziehen. Die Behandlung kann unter engmaschiger Uberwachung wieder
aufgenommen werden, jedoch nur, wenn Sie sich ausreichend erholt haben.

. Bei einer Verschiittung des Arzneimittels durch den Arzt oder das Pflegepersonal auf Sie oder
sich selbst, insbesondere in die Augen, sollte der entsprechende Teil des Korpers
fiir 15 Minuten mit reichlich Wasser gespiilt werden.

. Neurologische Stérungen (Storungen des Nervensystems) mit todlichem Ausgang wurden
berichtet. Ein posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (gekennzeichnet durch
Kopfschmerz, Verwirrtheit, Krampfanfille und Verlust des Sehvermogens) kann eine
Behandlung mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln und — bei einem Krampfanfall — eine
Therapie mit Antiepileptika erforderlich machen.

. Die Zerstorung der Krebszellen fiihrt zu hohen Spiegeln von Harnsdure (ein Abfallstoff) in
Ihrem Blut. Dies kann Thre Nierenfunktion vermindern.

. Wiéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wurde eine Schwichung des Immunsystems
beobachtet. Dies kann Sie anfilliger fiir Infektionen machen.

Blut- und Urinuntersuchungen

Wihrend der Behandlung wird Thr Arzt regelmiBig Ihr Blut und Thren Urin zur Uberpriifung auf
mogliche Nebenwirkungen untersuchen, zum Beispiel auf Folgendes:

. Auf allergische Reaktionen.
. Ob Ihre Bauchspeicheldriise, Nieren und Leber noch gut arbeiten.
. Dass Sie noch genug Blutkérperchen haben.

Zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit werden der Produktname und die Chargenbezeichnung von jeder
Dosis Crisantaspase Porton Biopharma, die Sie erhalten, vom medizinischen Fachpersonal
protokolliert.



Anwendung von Crisantaspase Porton Biopharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

. Da Crisantaspase Porton Biopharma die Leberfunktion und die Enzym- und Proteinspiegel im
Blut beeinflussen kann, kann es die Wirkung von Arzneimitteln, die diesbeziiglich empfindlich
sind, verdndern.

. Wenn Crisantaspase Porton Biopharma zusammen mit anderen Chemotherapeutika
(Arzneimittel zur Krebsbehandlung) angewendet wird, kann es die Wirkung oder die
Nebenwirkungen dieser Arzneimittel verstarken. Dies gilt insbesondere fiir die folgenden
Chemotherapeutika: Methotrexat, Cytarabin, Vincristin, Imatinib und Prednison (ein
Kortikosteroide).

. Manchmal muss Allopurinol, ein Arzneimittel gegen Gicht (eine schmerzhafte rheumatische
Entziindung), zum Schutz der Nieren angewendet werden.

Crisantaspase Porton Biopharma darf vor der Anwendung nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, in naher Zukunft andere Arzneimittel neben
Crisantaspase Porton Biopharma anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

. Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, dies
ist absolut notwendig. Informieren Sie Thren Arzt umgehend, wenn Sie schwanger sind,
wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel schwanger werden oder wenn Sie planen, in
naher Zukunft schwanger zu werden.

. Sie diirfen wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht stillen.

Fortpflanzungsfihigkeit und Familienplanung

Die Mdglichkeit einer verminderten mannlichen Fortpflanzungsfahigkeit kann nicht ausgeschlossen
werden.

Gegebenenfalls miissen sowohl Ménner als auch Frauen vor und fiir einige Zeit nach der Behandlung
mit Crisantaspase Porton Biopharma Verhiitungsmittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und die Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Bei der Teilnahme am Straﬁegverkehr und dem Bedienen von Maschinen sollten Sie eine
verlangsamte Reaktionszeit, Ubelkeit und Erbrechen beriicksichtigen.

Crisantaspase Porton Biopharma enthilt Natrium und Glucose

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthélt 5 g Glucose pro Durchstechflasche. Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu beriicksichtigten.
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3. Wie ist Crisantaspase Porton Biopharma anzuwenden?
Dosierung

Thr Arzt wird Thre Korperoberfliche in Quadratmetern (m?) berechnen und diese Berechnung zur
Bestimmung der Dosis verwenden, die Sie erhalten sollten.

Normalerweise wird Thr Arzt Sie mit 25.000 LE. Crisantaspase Porton Biopharma pro Quadratmeter
behandeln.

Die Menge, die Sie erhalten, kann sich dndern und hiangt von der Menge der Asparaginase (der
Wirkstoff in diesem Arzneimittel) in IThrem Blut ab. Die Menge der Asparaginase in Threm Blut kann
wihrend der Behandlung tiberpriift werden.

Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel wird auf einem der beiden folgenden Wege verabreicht:

a) durch Infusion in eine Vene (intravendse Anwendung).

b) durch Injektion in einen Muskel (intramuskuldre Anwendung).

Dieses Arzneimittel wird Ihnen von Threm Arzt oder dem Pflegepersonal durch Injektion oder Infusion
verabreicht. Vor der Injektion oder Infusion wird das Pulver sehr genau (in Kochsalzlosung) aufgelost.

Ihre Behandlung wird normalerweise ohne Unterbrechung durchgefiihrt. Falls die Behandlung
abgebrochen werden muss, kann sie mit einer geringeren Dosis erneut begonnen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Dosierung ist fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene gleich.
Dauer der Behandlung

Sie erhalten dreimal pro Woche eine Injektion iiber zwei Wochen. Dies kann sich in Abhédngigkeit von
neuen Ergebnissen aus klinischen Studien dndern.

Wenn Sie eine groflere Menge Crisantaspase Porton Biopharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie mehr Crisantaspase Porton Biopharma erhalten haben, als Sie sollten,
verstindigen Sie bitte sofort [hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal

Wenn Sie denken, dass die Anwendung des Arzneimittels vergessen wurde

Wenn Sie glauben, dass eine Dosis ausgelassen wurde, verstandigen Sie bitte sofort Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen wurden beobachtet, wenn dieses Arzneimittel zusammen mit
einer anderen Krebsbehandlung angewendet wurde.



Dieses Arzneimittel wird unter strenger drztlicher Uberwachung verabreicht und Ihr Arzt gibt Ihnen
zur Behandlung dieser Nebenwirkungen gegebenenfalls andere Arzneimittel. Die meisten
Nebenwirkungen klingen ab, sobald Sie die Behandlung mit dem Arzneimittel beenden.

Informieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen
auftritt:

Blaue Lippen, Arme oder Beine (mogliches Symptom einer Hypoxie: zu wenig Sauerstoff im
Blut), Rétung oder Entziindung der Haut, Anstieg oder Abfall des Blutdrucks, Schwellungen
des Gesichts, der Lippen und/oder des Rachens, Kurzatmigkeit, erhohte Herzfrequenz,
Keuchen, Schluckbeschwerden, laufende Nase, Ausschlag, Schiittelfrost, gerdtete Haut,
Atembeschwerden, Erbrechen, Unwohlsein (Malaise) oder blasse Haut. Eine Wiederholung der
Behandlung erhoht das Risiko einer Reaktion. Rotung, Schmerzen, Schwellungen, Blutergiisse
oder eine Verhdrtung an der Injektionsstelle.

Symptome konnen Folgendes umfassen: Koma, Enzephalopathie (Erkrankung des Gehirns),
Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die nicht da sind (Halluzinationen), Muskelschwiche,
verringerter Bewusstseinszustand, Verwirrtheit, Schwindelgefiihl, Benommenheit, Miidigkeit,
Unruhe, Schwierigkeiten beim Sprechen — héufig als Folge von anderen Nebenwirkungen.
Crisantaspase Porton Biopharma kann das Risiko fiir Blutgerinnsel erh6hen, die wichtige
BlutgefiaBe im Gehirn, der Lunge oder den Beinen blockieren kdnnen (Symptome von
Blutgerinnseln in den Armen oder Beinen konnen, miissen aber nicht von Schwellungen
begleitet sein). Wenn bei Ihnen Brustschmerzen auftreten, die in die Arme, den Hals, Kiefer,
Riicken oder Magen ausstrahlen, Schwitzen und Atemnot auftreten, konnen dies Symptome
eines Herzinfarkts (Myokardinfarkt) sein.

Haufiger auftretende Blutungen und Blutergiisse, auch wenn Sie sich nicht verletzt haben.
Wenn Sie Symptome einer schweren Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) wie
schwere Bauchschmerzen mit Ubelkeit und Durchfall haben, muss die Behandlung abgebrochen
werden und kann zu einem spéteren Zeitpunkt nicht wieder aufgenommen werden.

Hoher Blutzuckerspiegel (Hyperglykémie).

Verénderung der Leberfunktion (festgestellt durch Labortests).

Die anderen Nebenwirkungen, die mit diesem Arzneimittel beobachtet wurden, sind unten in
der Reihenfolge der Hiufigkeit ihres Auftretens aufgefiihrt:

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern)

Generalisierte Infektion oder septischer Schock (Schock infolge einer Infektion, einschlielich
lebensbedrohlichem Schock) und andere Infektionen

Weniger Blutkoérperchen (einschlieBlich Blutplittchen und sowohl weile als auch rote
Blutkdrperchen). Einige davon konnen durch eine verringerte Aktivitidt des Knochenmarks
verursacht sein

Zunahme der Konzentration von Fett, Bilirubin (ein Abfallstoff, der im Blut auftritt, wenn rote
Blutkorperchen nicht mehr arbeiten) und bestimmten Verdauungsenzymen in Threm Blut (diese
werden von Threm Arzt {iberwacht)

Gewichtsabnahme

Schmerzen am ganzen Korper, einschlielich Muskel- und Gelenkschmerzen

Ubelkeit

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Anwendern)
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Durchfall
Mukositis (Entziindung des Verdauungstrakts)
Magenbeschwerden



. Fieber
. Miidigkeit
. Kopfschmerzen

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Anwendern)

. Komplikationen eines Diabetes (hohe Blutzuckerwerte)
. Anstieg des Ammoniakspiegels im Blut

. Krampfanfille

. Fettleber

. Verminderte Nierenfunktion

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Anwendern)

. Posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (eine Erkrankung, die durch Kopfschmerzen,
Verwirrtheit, Krampfanfélle und Sehverlust gekennzeichnet ist)
. Leberversagen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Anwendern)

. Eine schmerzhafte Erkrankung der Gelenke, die als reaktive Arthritis bekannt ist

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht bestimmbar)

. Appetitverlust (Anorexie)

. Entziindung der Speicheldriisen im hinteren Teil des Rachens

. Verminderte Spiegel von Albumin (ein Protein) im Blut, was zu Wassereinlagerungen fiihrt

. Blasenbildung und Abschilen der Haut (toxische epidermale Nekrolyse)

. Muskelschmerzen

. Nierenerkrankungen mit auffalligen Ergebnissen in Urinuntersuchungen (hoher Proteinspiegel)

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen reversibel (sie verschwinden, sobald das Arzneimittel
abgesetzt wird).

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und jungen Erwachsenen

Nebenwirkungen, die die Leber, die Bauchspeicheldriise und die Blutgerinnung betreffen, treten bei
Erwachsenen haufiger auf als bei Kindern und jungen Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Fax: + 43 (0) 50 555 36207. Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass wir mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung haben.

5. Wie ist Crisantaspase Porton Biopharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuginglich auf.
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Dieses Arzneimittel wird im Krankenhaus in einem Kiihlschrank (bei 2°C bis 8°C) aufbewahrt und
darf nach dem auf der Packung nach ,,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwendet werden. Es wird ein Monat und ein Jahr angegeben. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Crisantaspase Porton Biopharma enthilt

- Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist: Crisantaspase (L-Asparaginase aus Erwinia
chrysanthemi). Jede Durchstechflasche enthilt 10.000 LE. (internationale Einheiten) Crisantaspase

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Glucose-Monohydrat, Natriumhydroxid,
Essigséure.

Wie Crisantaspase Porton Biopharma aussieht und Inhalt der Packung?

Crisantaspase Porton Biopharma ist ein weies Pulver in einer kleinen Glasflasche.
Jede Packung enthélt 5 kleine Glasflaschen, die 5 ml Pulver enthalten.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber:

Porton Biopharma Limited

Lee View House, 13 South Terrace
Cork, T12 TOCT

Irland

Tel : +44 1980 745 022

E-Mail: medinfo@portonbiopharma.com

Hersteller

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate

Portadown, Craigavon

BT63 SUA

Vereinigtes Konigreich (Nordirland)

Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel wurde in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter der folgenden Bezeichnung registriert:

Osterreich, Belgien, Finnland, Frankreich, Deutschland, Irland, Niederlande, Polen, Portugal, Spanien:
Crisantaspase Porton Biopharma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai. 2021.

HIER ABTRENNEN UND DIE ANWEISUNGEN DEM PATIENTEN AUSHANDIGEN

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Der Inhalt jeder Durchstechflasche sollte in 1 ml bis 2 ml Kochsalzldsung (0,9 %) zur Injektion
rekonstituiert werden.

Die Kochsalzlosung (0,9 %) zur Injektion langsam gegen die Innenwand der Durchstechflasche
flieBen lassen. Die Losung nicht direkt auf oder in das Pulver geben. Den Inhalt durch vorsichtiges
Mischen oder Drehen auflosen und hierbei die Durchstechflasche in aufrechter Position halten.
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Kontakt der Losung mit dem Stopfen vermeiden. Schaumbildung aufgrund von langem oder starkem
Schiitteln vermeiden.

Die Losung sollte klar und frei von sichtbaren Partikeln sein. Feine kristalline oder fadenartige
Partikel aus Proteinaggregaten konnen sichtbar werden, wenn die Losung zu stark geschiittelt wird,
was zu sichtbarer Schaumbildung fiihrt. Beim Auftreten von sichtbaren Partikeln oder
Proteinaggregaten muss die rekonstituierte Losung verworfen werden.

Die rekonstituierte Injektionsldsung sollte innerhalb von 15 Minuten verabreicht werden. Wenn sich
eine Verzdgerung von mehr als 15 Minuten zwischen der Rekonstitution und der Verabreichung nicht
vermeiden lésst, dann sollte die Losung unter sterilen Bedingungen in eine sterile Glas- oder
Polypropylenspritze aufgezogen werden. Die Spritze, die die rekonstituierte Losung enthilt, sollte
dann unter 25 °C aufbewahrt und innerhalb von 4 Stunden verwendet werden.

Fiir die i.v. Infusion wird empfohlen, die rekonstituierte Losung von Crisantaspase Porton Biopharma
mit 100 ml Kochsalzlésung (0,9 %) zu verdiinnen. Die rekonstituierte Losung von Crisantaspase
Porton Biopharma kann zur Vereinfachung der Zubereitung direkt in einen mit 100 ml
Kochsalzlosung (0,9 %) zur Injektion befiillten Beutel tiberfiihrt werden.

Es wird empfohlen, die verdiinnte Infusionslosung unmittelbar nach der Zubereitung zu verwenden.
Wenn die verdiinnte Infusionsldsung nicht unmittelbar verwendet wird, kann sie in einem
Infusionsbeutel aus Polyvinylchlorid (PVC) aufbewahrt werden. Der Infusionsbeutel sollte

unter 25 °C aufbewahrt und innerhalb von 4 Stunden verwendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die rekonstituierte Injektionsldsung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Rekonstitutionsmethode schliefit das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn
die rekonstituierte Infusionsldsung nicht sofort verwendet wird, liegen Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung in der Verantwortung des Anwenders.

Crisantaspase Porton Biopharma ist keine zytotoxische Substanz, sodass die Vorsichtsmalinahmen, die
bei der Handhabung entsprechender Substanzen notwendig sind, hier entfallen. Trotzdem sollte bei der
Zubereitung und Anwendung beriicksichtigt werden, dass Crisantaspase Porton Biopharma Reizungen
hervorrufen kann.

Die Inhalation des Pulvers oder der Losung sollte vermieden werden. Im Falle eines Kontakts mit
Haut oder Schleimhéuten, insbesondere den Augen, sollten diese mindestens 15 Minuten mit reichlich
Wasser gespiilt werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden. Dementsprechend diirfen andere intravendse Arzneimittel nicht iiber
denselben intravendsen Zugang infundiert werden, tiber den Crisantaspase Porton Biopharma
verabreicht wird.



