Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Oncaspar 750 U/ml p6 para solucéo injetavel ou para perfuséo
pegaspargase

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Oncaspar e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Oncaspar
Como é administrado Oncaspar

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Oncaspar

Contetido da embalagem e outras informacdes

Sk wdE

1. O que é Oncaspar e para que é utilizado

Oncaspar contém pegaspargase, que é uma enzima (asparaginase) que decomp®e a asparagina, um
componente importante das proteinas, sem o qual as células ndo podem sobreviver. As células normais
podem fabricar asparagina para si proprias, ao passo que algumas células cancerigenas nao o fazem.
Oncaspar reduz o nivel de asparagina nas células cancerigenas do sangue e impede-as de crescer.

Oncaspar ¢ utilizado para tratar leucemia linfobléstica aguda (LLA) em criangas desde o nascimento
até aos 18 anos de idade, bem como em adultos. A LLA é um tipo de cancro dos glébulos brancos em
que determinados glébulos brancos imaturos (chamados linfoblastos) comegam a crescer
descontroladamente, impedindo a producéo de células sanguineas funcionais. Oncaspar € utilizado em
conjunto com outros medicamentos.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Oncaspar

N&o utilize Oncaspar

- se tem alergia a pegaspargase ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se tem uma doenga hepatica grave.

- se ja alguma vez teve pancreatite.

- se ja alguma vez teve uma hemorragia grave ap0s terapéutica com asparaginase.

- se ja alguma vez teve codgulos de sangue apos terapéutica com asparaginase.

Fale com o seu médico se algumas destas condicdes se aplicar a si. Se for o responsével pela crianca
que esta a ser tratada com Oncaspar, informe o médico se algumas destas condicdes se aplicar a sua
crianga.



Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico antes de Ihe ser administrado Oncaspar. Este medicamento pode ndo ser

adequado para si:

- se j& teve reacOes alérgicas graves a outras formas de asparaginase, por exemplo comichéo,
afrontamentos ou inchago das vias respiratdrias, uma vez que podem ocorrer reacdes alérgicas a
Oncaspar.

- se sofre de uma doencga hemorragica ou j& alguma vez teve codgulos de sangue graves.

- se tiver febre. Este medicamento pode torna-lo mais suscetivel a infecdes.

- se ja teve mé funcéo do figado ou esta a utilizar outros medicamentos que podem ser
prejudiciais ao figado. Quando Oncaspar é utilizado em combinagdo com outros tratamentos
para o cancro, podem ocorrer danos para o figado e para o sistema nervoso central.

- se tem dor abdominal. Pode ocorrer inflamagdo do pancreas, que, em alguns casos, levou a
morte, com o tratamento com Oncaspar.

Este medicamento pode causar flutuagGes dos fatores de coagulacdo e pode aumentar o risco de
hemorragia e/ou coagulagéo.

Um efeito indesejavel chamado osteonecrose (lesdo do 0sso0) tem sido reportado na experiéncia pos-
comercializagcdo em criangas e adolescentes a receber Oncaspar (maior incidéncia observada no sexo
feminino), quando tomado em simultaneo com glucocorticoides (por exemplo, dexametasona).

Se é pai ou mée de uma crianga tratada com Oncaspar, diga ao médico caso o seu filho apresente
alguma das condigdes acima indicadas.

Durante o tratamento com Oncaspar

Durante a administracdo de Oncaspar, sera vigiado atentamente durante uma hora apds o inicio do
tratamento para detecdo de sinais de reacGes alérgicas graves. Estara disponivel equipamento médico
para tratar eventuais reacdes alérgicas.

Testes de monitorizagdo adicionais

Serdo realizadas regularmente analises aos niveis de aglcar no sangue e na urina, provas funcionais do
figado e do pancreas e outros testes para monitorizar a sua salde durante e apds o tratamento, uma vez
gue este medicamento pode afetar 0 seu sangue e outros 6rgaos.

Outros medicamentos e Oncaspar

Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros

medicamentos. E importante que o faga, uma vez que Oncaspar pode aumentar os efeitos secundarios

de outros medicamentos através do seu efeito no figado, que desempenha um papel importante na
remog&o dos medicamentos do organismo. Além disso, é especialmente importante informar o seu
médico se estiver a utilizar algum dos seguintes medicamentos:

- imunizacdo com vacinas vivas no prazo de trés meses a contar do final do tratamento para a
leucemia. Tal ird aumentar o risco de infecOes graves

- vincristina, outro medicamento para o cancro. Se utilizado ao mesmo tempo que Oncaspar, 0
risco de efeitos secundarios ou reacdes alérgicas aumenta.

- medicamentos que reduzem a capacidade do sangue para coagular, como anticoagulantes (por
exemplo, cumarina/varfarina e heparina), dipiridamol, &cido acetilsalicilico ou medicamentos
anti-inflamatdrios ndo esteroides (por exemplo, ibuprofeno ou naproxeno). Se for utilizado ao
mesmo tempo que Oncaspar, existe um risco aumentado de hemorragia.

- medicamentos que requerem divisdo celular para fazerem efeito, por exemplo metotrexato (um
medicamento utilizado para tratar o cancro e a artrite) podem apresentar uma reducéo no seu
efeito.

- prednisona, um medicamento esteroide. Se for utilizado ao mesmo tempo que Oncaspar, 0s
efeitos sobre a capacidade de coagulagdo do sangue aumentam.

- glucocorticoides quando tomados em simultaneo como parte do tratamento recomendado para a
leucemia, Oncaspar pode aumentar o risco de osteonecrose (lesdo do 0sso) induzida por
esteroides em criancas e adolescentes, com maior incidéncia observada no sexo feminino.
Portanto, se experienciar qualquer dor éssea nova (ou seja, dor na anca, no joelho ou nas



costas), por favor informe o seu médico o mais rapido possivel. citarabina, um medicamento
gue pode ser utilizado no tratamento do cancro e que pode interferir com o efeito de Oncaspar.

Oncaspar também pode causar alteragdes na funcdo do figado, que podem afetar 0 modo como outros
medicamentos atuam.

Gravidez e amamentagao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento.

N&o deve utilizar Oncaspar se estiver gravida, uma vez que os seus efeitos durante a gravidez nao
foram estudados. O seu médico decidira se a sua doenca requer tratamento. As mulheres que podem
engravidar tém de utilizar contracecéo fidvel durante o tratamento e durante pelo menos 6 meses
depois de o tratamento com Oncaspar ter sido descontinuado. A contracecao oral ndo é um método de
contracecao eficaz durante o tratamento com Oncaspar. Peca aconselhamento ao seu médico sobre o
método contracetivo mais adequado para si. Os homens também tém de utilizar contrace¢&o eficaz
guando recebem tratamento com Oncaspar, ou quando as respetivas parceiras estdo a receber
tratamento com Oncaspar.

Desconhece-se se pegaspargase é excretada no leite materno. Como medida de precaucéo, a
amamentacdo devera ser descontinuada durante o tratamento com Oncaspar e ndo devera ser reiniciada
até o tratamento com Oncaspar ter sido descontinuado.

Condugcao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o conduza nem utilize maquinas enquanto estiver a utilizar este medicamento, uma vez que pode
causar sonoléncia, cansaco ou estados confusionais.

Oncaspar contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio por dose, ou seja, é essencialmente «isento de
sédio».

3. Como é administrado Oncaspar

O seu tratamento com Oncaspar foi-lhe prescrito por um médico com experiéncia em medicamentos
utilizados para tratar o cancro. O seu médico ira decidir qual a dose do medicamento que é necessaria
e qual a sua frequéncia, com base na sua idade e area de superficie corporal, que é calculada a partir da

sua altura e peso.

O medicamento é administrado como uma solu¢do para inje¢cdo num mdusculo ou, caso seja mais
apropriado, numa veia.

Se Ihe for administrado demasiado Oncaspar
Uma vez que é o seu enfermeiro que ira administrar o medicamento, é muito pouco provavel que
receba mais do que necessita.

No caso pouco provavel de haver uma sobredosagem acidental, serd monitorizado cuidadosamente por
pessoal médico e tratado adequadamente.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.



Efeitos secundérios graves
Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Inflamacdo ou outros problemas do pancreas (pancreatite) que causem dores de barriga fortes
gue poderdo espalhar-se para as costas, vomitos, aumento nos niveis de aglcar no sangue;

- Reacdes alérgicas graves com sintomas como erupcao na pele, comichdo, inchaco, urticéria,
falta de ar, batimentos cardiacos acelerados e baixa tensao arterial;

- Coéagulos sanguineos;

- Febre com baixa contagem de globulos brancos.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Hemorragia ou contus@es (nddoas negras) graves;

- Tremores violentos (convulsdes) e perda de consciéncia (desmaio);

- Infecdo grave com febre muito alta;

- Problemas no seu figado (por exemplo, alteragéo na cor da sua pele, urina ou fezes e analises
com valores elevados de enzimas do figado ou de bilirrubina).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Insuficiéncia do figado;

- Ictericia;

- Blogueio do fluxo de bilis proveniente do figado (coléstase);

- Destruicédo de células do figado (necrose de células hepaticas).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Reacdo grave na pele, chamada necrdlise epidérmica tdxica;

- Perda de funcdo renal (por exemplo, alteracfes na quantidade de urina, inchago dos pés e dos
tornozelos);

- AVC;

- Reacdo alérgica grave que pode causar perda de consciéncia e colocar a vida em risco (choque
anafilatico);

- Lesdo do 0sso (osteonecrose).

Outros efeitos secundéarios
Fale com o seu médico se tiver algum dos seguintes efeitos:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Alteraces da funcdo do pancreas;

- Perda de peso;

- Dor nas pernas (pode ser um sintoma de trombose), dor no peito ou falta de ar (podem ser
sintomas de coagulos sanguineos nos pulmdes, chamados embolia pulmonar);

- Perda de apetite, fraqueza generalizada, vomitos, diarreia, nauseas;

- Niveis aumentados de aglcar no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Numero reduzido de glébulos vermelhos;

- Acumulacao de fluido no estbmago (ascite);

- Febre e sintomas gripais;

- Feridas da boca;

- Dor nas costas, nas articulagdes ou abdominais;

- Niveis elevados de gordura e colesterol no sangue, nivel baixo de potassio no sangue.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
- Sindrome de leucoencefalopatia reversivel posterior (SLRP), uma sindrome caracterizada por
dores de cabeca, confusdo, convulsdes e perda de visdo, que passam apés algum tempo.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)



- Numero reduzido de glébulos brancos e plaquetas;

- Febre;

- Quistos no pancreas, inchago das glandulas salivares;

- Niveis elevados de ureia no sangue; anticorpos contra Oncaspar; niveis elevados de aménia no
sangue; niveis baixos de agucar no sangue;

- Sonoléncia, confusdo, espasmos ligeiros dos dedos.

Comunicacao de efeitos secundéarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios que pense gque possam estar relacionados com a quimioterapia,
incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, IP através dos contactos abaixo.
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informag6es sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Dire¢do de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Oncaspar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Na&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apo6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
N&o congelar.

Apos a reconstituicdo e diluicdo do medicamento, a solucéo deve ser utilizada imediatamente. Se ndo
for possivel utilizar imediatamente, a solucéo diluida pode ser conservada a 2°C-8°C durante um prazo
de 48 horas.

N&o utilize este medicamento se verificar que a solucdo reconstituida esta turva ou que apresenta
particulas visiveis.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
0s medicamentos ndo utilizados. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.
6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Oncaspar
A substéncia ativa é pegaspargase. Cada frasco para injetaveis contém 3.750 U de pegaspargase.

Apos a reconstituicdo, 1 ml de solugdo contém 750 U de pegaspargase (750 U/ml).
Os outros componentes sdo: fosfato dissddico hepta-hidratado, dihidrogenofosfato de sédio
mono-hidratado, cloreto de sédio, sacarose, hidréxido de sodio (para ajuste do pH), &cido cloridrico

(para ajuste do pH) (ver seccdo 2 "Oncaspar contém sodio").

Qual o aspeto de Oncaspar e contedo da embalagem



Oncaspar ¢ um pé branco a esbranquicado. Apos a reconstituicdo, a solucdo apresenta-se limpida,
incolor e isenta de particulas estranhas visiveis.
Cada embalagem contém 1 frasco para injetaveis em vidro com 3.750 U de pegaspargase.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Franca

Fabricante

Les Laboratoires Servier Industrie
905 Route de Saran

45520 Gidy

Franca

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado:

Portugal

Servier Portugal, Lda

Tel.: +351 21 312 20 00

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 01/2022.

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

A informac&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Recomenda-se vivamente que, de cada vez que Oncaspar for administrado a um doente, 0 nome € 0
namero de lote do medicamento sejam registados de modo a associar o doente ao lote do
medicamento.

Tendo em conta a imprevisibilidade das reagdes adversas, Oncaspar deve ser administrado apenas por
profissionais de satde experientes na utilizacdo de medicamentos quimioterapéuticos para cancro.

Podem ocorrer, durante a terapéutica, reacdes de hipersensibilidade a Oncaspar, por exemplo
anafilaxia, em especial em doentes com hipersensibilidade conhecida a outras formas de
L-asparaginase. Uma medida de precaucdo de rotina consiste na observacao dos doentes durante uma
hora com equipamento de reanimacao e outros elementos necessarios para o tratamento de anafilaxia
prontos a serem utilizados (adrenalina, oxigénio, esteroides para administracdo por via intravenosa,
etc.).

Os doentes devem ser informados sobre possiveis rea¢oes de hipersensibilidade a Oncaspar, incluindo
anafilaxia imediata. Os doentes que receberem Oncaspar tém um risco acrescido de hemorragia e
perturbacdes trombaticas. Devera explicar-se aos doentes que Oncaspar ndo deve ser utilizado ao
mesmo tempo que outros medicamentos que estejam associados a um risco acrescido de hemorragia
(ver seccdo 2 "Outros medicamentos e Oncaspar").

Este medicamento pode causar irritagdo por contacto. O p6 deve, por isso, ser manuseado e
administrado com especial cuidado. A inalacdo do vapor e o contacto com a pele e as mucosas,
sobretudo as dos olhos, tém de ser evitados; se 0 medicamento entrar em contacto com os olhos, pele
ou membranas mucosas, lavar imediatamente com &gua abundante durante, pelo menos, 15 minutos.


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

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias

locais.

InstrucBes sobre a preparacado, conservacao e eliminagdo de Oncaspar
InstrugBes de manuseamento

1.
2.
3.
4

5.

A equipa deve ter formacdo sobre o manuseamento e transferéncia do medicamento (as
funcionérias gravidas devem ser excluidas de trabalhar com este medicamento).

Deve utilizar-se técnica assética.

Devem ser seguidos os procedimentos para manuseamento correto de agentes antineoplasicos.
A utilizacdo de luvas descartaveis e vestuario de protecdo é recomendada para 0 manuseamento
de Oncaspar.

Todos os itens utilizados na administracdo ou limpeza, incluindo luvas, devem ser colocados em
sacos para eliminagdo de residuos de alto risco por incineragdo a alta temperatura.

Reconstitui¢do

1.

2.
3.

Séo injetados 5,2 ml de 4gua para preparaces injetaveis no frasco para injetaveis, utilizando
uma seringa e agulha de calibre 21.

O frasco para injetaveis deve ser rodado suavemente até reconstituir o po.

Apos a reconstituicdo, a solucdo deve apresentar-se limpida, incolor e isenta de particulas
estranhas visiveis. N&o utilizar se a solugdo reconstituida estiver turva ou caso se tenham
formado depositos. Néo agitar.

A solugdo deve ser utilizada no prazo de 24 horas ap6s a reconstitui¢do, quando conservada a
temperatura inferior a 25 °C.

Administracéo

1.

Os medicamentos parentéricos devem ser inspecionados antes da administracao para detetar
particulas e a solucdo apenas deve ser utilizada se estiver limpida, incolor e isenta de particulas
estranhas visiveis.

O medicamento deve ser administrado por via intravenosa ou intramuscular. A solugéo deve ser
administrada lentamente.

Para a injecdo intramuscular, o volume néo deve exceder 2 ml em criancas e adolescentes e 3 ml
em adultos.

Para a administracdo por via intravenosa, a solucéo reconstituida deve ser diluida em solucéo
injetavel de 100 ml de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9 %) ou solugdo de glucose a 5 %.

A solugdo diluida pode ser administrada ao longo de 1 a 2 horas juntamente com uma perfusao
jaem curso de solugdo de cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9 %) ou glucose a 5 %. Nao efetue a
perfusdo de outros medicamentos através da mesma linha intravenosa durante a administragao
de Oncaspar (ver secgdo 4.2).

Apos a diluicdo, a solucdo deve ser utilizada imediatamente. Se nao for possivel utilizar
imediatamente, a solucdo diluida pode ser conservada a 2°C-8°C durante um prazo de 48 horas.

Eliminacdo

Oncaspar destina-se a uma Unica utilizacdo. Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem
ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Pode encontrar informagfes mais pormenorizadas no RCM.



