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Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:Podmiot odpowiedzialny:
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Układ narządów Częste zdarzenia niepożądane 
(od>1/100 do<1/10)

Niezbyt częste zdarzenia niepożądane  
(od>1/1000do<1/100)

Zaburzenia metabolizmu i odżywiania Hiperkaliemia, zaburzenia metaboliczne, hipokalcemia, hipokaliemia, jadłowstręt, hiperglikemia, zmniejszenie łaknienia
Zaburzenia psychiczne Lęk, euforia
Zaburzenia układu nerwowego Bóle głowy Zawroty głowy Nadmierna senność, bezsenność, parestezje, nadmierna potrzeba snu, obwodowa neuropatia czuciowa
Zaburzenia oka Podrażnienie oka, niedowidzenie
Zaburzenia ucha i błędnika Choroba lokomocyjna, szumy uszne
Zaburzenia serca Tachykardia, bradykardia, skurcze dodatkowe, niedokrwienie mięśnia sercowego, tachykardia zatokowa, zatokowe zaburzenia rytmu, skurcze 

dodatkowe nadkomorowe
Zaburzenia naczyń Niedociśnienie lub nadciśnienie tętnicze, przebarwienia żylne, poszerzenie światła żył
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej 
i śródpiersia

Czkawka

Zaburzenia żołądkowo-jelitowe Zaparcia Biegunka Dyspepsja, ból brzucha, ból nadbrzusza, uczucie suchości w jamie ustnej, wzdęcia z oddawaniem wiatrów
Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych Hiperbilirubinemia
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Alergiczne zapalenie skóry, swędzące wysypki
Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe, 
tkanki łącznej i kości

Ból stawów

Zaburzenia nerek i dróg moczowych Zatrzymanie moczu, cukromocz
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania Astenia, gorączka, uczucie znużenia, uczucie gorąca, stany grypopodobne
Badania Zwiększenie aktywności aminotransferaz, hipokaliemia, wydłużenie odstępu QT w EKG

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. Damastown Mulhuddart Dublin 15 Irlandia. PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU 
ODPOWIEDZIALNEGO: Medagro International Sp. z o.o., ul. Podleśna 83, 05-552 Wólka Kosowska, tel. (022) 7028200. Pełna informacja o leku w siedzibie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. NUMER 
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/04/306/001. 22 marzec 2005 KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI: Lek wydawany z przepisu lekarza: Rp.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Aloxi 250 mikrogramów roztwór do wstrzykiwań. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH Jeden mililitr roztworu zawiera 50 mikrogramów palonose-
tronu (w postaci chlorowodorku). Każda fiolka 5 ml roztworu zawiera 250 mikrogramów palonosetronu (w postaci chlorowodorku). POSTAĆ FARMACEUTYCZNA Roztwór do wstrzykiwań. Przejrzysty, bezbarwny 
roztwór. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Stosowanie preparatu Aloxi jest zalecane: w zapobieganiu ostrym nudnościom i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej o silnym działaniu wymiotnym 
oraz w zapobieganiu nudnościom i wymiotom związanym z chemioterapią przeciwnowotworową o umiarkowanym działaniu wymiotnym. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA Do podawania dożylnego. Do-
rośli: Palonosetron w dawce 250 mikrogramów podawanej w pojedynczym wstrzyknięciu dożylnym (tzw. bolusie) na 30 minut przed rozpoczęciem chemioterapii. Aloxi powinien być wstrzykiwany przez 30 sekund. 
Skuteczność preparatu Aloxi w zapobieganiu nudnościom i wymiotom indukowanym przez chemioterapię o silnym działaniu wymiotnym można zwiększyć dodając kortykosteroid przed rozpoczęciem chemioterapii. 
Preparat Aloxi należy stosować wyłącznie przed podaniem chemioterapii. Pacjenci w podeszłym wieku Dostosowanie dawki u osób w starszym wieku nie jest konieczne. Dzieci i młodzież: Z uwagi na brak wystar-
czających danych, nie zaleca się stosowania preparatu Aloxi u dzieci poniżej 18 roku życia. Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby Nie ma konieczności dostosowania dawki u osób z zaburzeniami czynności wą-
troby. Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek Nie ma konieczności dostosowania dawki u osób z zaburzeniami czynności nerek. Brak informacji dotyczących pacjentów hemodializowanych w krańcowym stadium 
niewydolności nerek. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrażliwość na substancję czynną lub którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA 
Ponieważ palonosetron może wydłużać czas pasażu jelitowego, po podaniu leku należy monitorować stan pacjentów, u których w przeszłości występowały zaparcia lub objawy podostrej niedrożności jelit. Opisano 
dwa przypadki hospitalizacji z powodu zaparć wywołanych zaleganiem mas kałowych, związane ze stosowaniem palonosetronu w dawce 750 mikrogamów. W odniesieniu do wszystkich analizowanych dawek nie 
stwierdzono istotnej klinicznie indukcji wydłużenia odstępu QTc. Przeprowadzono dokładne badanie QT/QTc u zdrowych ochotników w celu uzyskania ostatecznych danych, dowodzących wpływu palonosetronu na 
QT/QTc. Tym niemniej, podobnie jak w przypadku innych antagonistów 5-HT3, należy zachować ostrożność, stosując leczenie skojarzone palonosetronem i produktami leczniczymi powodującymi wydłużenie odstępu 
QT u pacjentów z wydłużeniem odstępu QT lub z grupy zwiększonego ryzyka wystąpienia tego zaburzenia. Nie należy stosować preparatu Aloxi w celu zapobiegania lub leczenia nudności oraz wymiotów w dniach 
poprzedzających chemioterapię, jeżeli nie wiąże się to z podaniem innej chemioterapii. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Palonosetron podlega głównie metabolizmowi przez CYP2D6, z niewielkim 
udziałem izoenzymów CYP3A4 i CYP1A2. Na podstawie wyników badań in vitro stwierdzono, że palonosetron w stężeniach istotnych klinicznie nie hamuje aktywności izoenzymu cytochromu P-450. Niezgodności 
farmaceutyczne: Produktu leczniczego nie wolno mieszać z innymi lekami. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE W badaniach klinicznych z udziałem 633 pacjentów otrzymujących leczenie w dawce 250 mikrogramów, 
najczęściej obserwowanymi działaniami niepożądanymi, które uznano za być może związane ze stosowaniem preparatu Aloxi, były bóle głowy (9%) i zaparcia (5%). Uznano, że następujące zdarzenia niepożądane 
obserwowane w badaniach klinicznych były być może lub prawdopodobnie związane ze stosowaniem preparatu Aloxi. Zdarzenia klasyfikowano jako występujące często (pomiędzy 1% i 10%) lub niezbyt często 
(pomiędzy 0,1% i 1%). W badaniach wykonywanych po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano bardzo rzadkie (<1/10 000) przypadki reakcji nadwrażliwości i odczynów w miejscu wstrzyknięcia (uczucie 
pieczenia, twardy naciek, dyskomfort oraz ból). Wpływ palonosetronu na ciśnienie tętnicze, częstość akcji serca, parametry EKG w tym QTc, był porównywalny w badaniach klinicznych CINV do ondansetronu 
i dolasetronu. W badaniach nieklinicznych palonosetron wykazuje zdolność blokowania kanałów jonowych zaangażowanych w de- i repolaryzację komorową oraz wydłużenie trwania potencjału czynnościowego. 
Wpływ palonosetronu na wydłużenie odstępu QT oceniany był u dorosłych kobiet i mężczyzn w randomizowanym badaniu prowadzonym metodą podwójnie ślepej próby, kontrolowanym placebo oraz kontrolowanym 
pozytywnie (moxifloksacyna). Celem badania była ocena wpływu na parametry EKG po jednorazowym podaniu dożylnym palonosetronu w dawkach 0,25; 0,75 lub 2,25 mg, u 221 zdrowych osobników. Badanie 
wykazało brak wpływu na wydłużenie odstępu QT/QTc, jak również innych odstepów EKG, dla dawek do 2,25 mg. Brak zmian o znaczeniu klinicznym w częstości akcji serca, przewodnictwie przedsionkowo-komo-
rowym i repolaryzacji serca.

SILNY START DŁUGIE DZIAŁANIE

ANTAGONISTA RECEPTORA 5-HT3 II GENERACJI

JEDNA DAWKA
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Fasturtec®, 1,5 mg/ml, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzàdzania roztworu do infuzji. Po przygotowaniu koncentratu preparatu Fasturtec® 1 ml zawiera 1,5 mg rasburykazy. 1 mg 
odpowiada 18,2 EAU* [* jedna jednostka aktywnoÊci enzymu (EAU) odpowiada aktywnoÊci enzymu, która przekszta∏ca 1 μmol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okreÊlonych warunkach 
dzia∏ania: +30oC ±1oC TEA pH 8,9 bufor]. Proszek jest ca∏y lub cz´Êciowo w postaci peletek koloru bia∏ego lub bia∏awego. Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem. Wskazania do stoso-
wania: Leczenie i zapobieganie ostrej hiperurykemii, w celu zapobiegania ostrej niewydolnoÊci nerek, u pacjentów z nowotworem z∏oÊliwym uk∏adu krwiotwórczego z du˝à ca∏kowità masà nowotworu i ryzykiem 
szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpocz´ciu chemioterapii. Dawkowanie i sposób podawania: Fasturtec® nale˝y podawaç pod kontrolà lekarza wyszkolonego w zakresie chemiote-
rapii nowotworów z∏oÊliwych uk∏adu krwiotwórczego. Fasturtec® stosowany jest tylko bezpoÊrednio przed i na poczàtku chemioterapii, poniewa˝ nie ma wystarczajàcych danych pozwalajàcych na zalecanie 
wielokrotnych kursów leczenia. Zalecana dawka preparatu Fasturtec® wynosi 0,20 mg/kg mc./dob´. Fasturtec® podawany jest raz na dob´ w 30-minutowym wlewie do˝ylnym w 50 ml roztworu chlorku sodo-
wego 9 mg/ml (0,9%). Czas trwania leczenia preparatem Fasturtec® wynosi do 7 dni, dok∏adny czas leczenia nale˝y okreÊliç na podstawie kontrolowanych st´˝eƒ kwasu moczowego w osoczu krwi i oceny kli-
nicznej. Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu rozpocz´cia i schematu chemioterapii cytoredukcyjnej. Roztwór rasburykazy nale˝y podawaç w infuzji trwajàcej oko∏o 30 minut. 
Roztwór rasburykazy nale˝y podawaç przez inny dost´p do ˝y∏y ni˝ za∏o˝ony do infuzji Êrodków chemioterapeutycznych, aby zapobiec jakimkolwiek mo˝liwym niezgodnoÊciom leków. Je˝eli za∏o˝enie oddzielne-
go dost´pu ˝ylnego jest niemo˝liwe, istniejàcy dost´p nale˝y przep∏ukaç roztworem soli mi´dzy infuzjà Êrodków chemioterapeutycznych a infuzjà rasburykazy. Poniewa˝ rasburykaza mo˝e powodowaç rozk∏ad 
kwasu moczowego in vitro, nale˝y zachowaç specjalne Êrodki ostro˝noÊci podczas post´powania z próbkami krwi do oznaczenia st´˝enia kwasu moczowego w surowicy. Dodatkowe informacje dotyczàce 
stosowania w specjalnych populacjach pacjentów: Pacjenci z zaburzeniami czynnoÊci nerek lub wàtroby: nie ma koniecznoÊci dostosowania dawki. Dzieci: nie ma koniecznoÊci dostosowania dawki. Zalecana 
dawka wynosi 0,20 mg/kg na dob´. Przeciwwskazania: Nadwra˝liwoÊç na substancj´ czynnà lub na któràkolwiek substancj´ pomocniczà. Niedobór G6PD i inne komórkowe zaburzenia metaboliczne, które 
mogà powodowaç niedokrwistoÊç hemolitycznà. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentów z takimi zaburzenia-
mi, poniewa˝ mo˝e spowodowaç powstanie u nich niedokrwistoÊci hemolitycznej wywo∏anej przez nadtlenek wodoru. Specjalne ostrze˝enia i Êrodki ostro˝noÊci dotyczàce stosowania: Rasburykaza, po-
dobnie jak inne bia∏ka, mo˝e powodowaç reakcje alergiczne u ludzi. DoÊwiadczenia kliniczne z preparatem Fasturtec® wykazujà, ˝e pacjenci powinni byç ÊciÊle monitorowani w celu zaobserwowania poczàtku 
dzia∏aƒ niepo˝àdanych typu alergicznego, zw∏aszcza ci´˝kich reakcji nadwra˝liwoÊci, z anafi laksjà w∏àcznie. W takich przypadkach leczenie preparatem Fasturtec® nale˝y niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç 
oraz rozpoczàç odpowiednie leczenie. Nale˝y zachowaç ostro˝noÊç u pacjentów z alergiami atopowymi w wywiadzie. Obecnie nie zaleca si´ wielokrotnych kursów leczenia, poniewa˝ nie ma wystarczajàcych 
danych dotyczàcych pacjentów, u których stosowano wielokrotnie rasburykaz´. Przeciwcia∏a przeciwko rasburykazie wykryto zarówno u leczonych pacjentów, jak i u zdrowych ochotników, którym podawano 
rasburykaz´. Donoszono o wyst´powaniu methemoglobinemii u pacjentów otrzymujàcych preparat Fasturtec®. U pacjentów, u których wystàpi∏a methemoglobinemia, leczenie preparatem Fasturtec® nale˝y 
niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç oraz rozpoczàç odpowiednie post´powanie lecznicze. Donoszono o wyst´powaniu hemolizy u pacjentów otrzymujàcych preparat Fasturtec®. W takim przypadku leczenie nale˝y 
niezw∏ocznie i na sta∏e przerwaç oraz rozpoczàç odpowiednie post´powanie lecznicze. Podawanie preparatu Fasturtec® zmniejsza st´˝enie kwasu moczowego poni˝ej prawid∏owego st´˝enia, przez co zmniejsza 
si´ ryzyko niewydolnoÊci nerek spowodowanej wytràcaniem si´ kryszta∏ków kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, b´dàcego skutkiem hiperurykemii. Rozpad nowotworu mo˝e tak˝e powodowaç hiper-
fosfatemi´, hiperkaliemi´ i hipokalcemi´. Fasturtec® nie jest skuteczny bezpoÊrednio w leczeniu tych zaburzeƒ. Dlatego pacjentów nale˝y ÊciÊle monitorowaç. Preparat Fasturtec® nie by∏ badany u pacjentów z 
hiperurykemià spowodowanà zaburzeniami mieloproliferacyjnymi. Nie ma dost´pnych danych na temat zalecania nast´pujàcego po sobie stosowania rasburykazy i allopurinolu. W celu zapewnienia dok∏adnego 
oznaczenia st´˝enia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia preparatem Fasturtec® nale˝y ÊciÊle przestrzegaç zasad post´powania z próbkami krwi. Dzia∏ania niepo˝àdane: Preparat Fasturtec® sto-
sowany jest w leczeniu wspomagajàcym, jednoczeÊnie z chemioterapià cytoredukcyjnà zaawansowanych z∏oÊliwych nowotworów; zwiàzek przyczynowy wyst´powania dzia∏aƒ niepo˝àdanych jest trudny do 
oszacowania, poniewa˝ znaczàca wi´kszoÊç zdarzeƒ niepo˝àdanych jest zwiàzana z chorobà podstawowà i jej leczeniem. Wi´kszoÊç znaczàcych, zwiàzanych z lekiem, dzia∏aƒ niepo˝àdanych stanowi∏y cz´sto 
wyst´pujàce reakcje alergiczne, g∏ównie wysypki i pokrzywka. Przypadki niedociÊnienia t´tniczego (<1%), skurczu oskrzeli (<1%), zapalenia b∏ony Êluzowej nosa (<0,1%) i ci´˝kich reakcji nadwra˝liwoÊci (<1%), 
w tym anafi laksji (<0,1%), by∏y tak˝e przypisywane preparatowi Fasturtec®. Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza, niedokrwistoÊç hemolityczna i methemoglo-
binemia, sà niezbyt cz´sto spowodowane przez Fasturtec®. Podczas enzymatycznego rozk∏adu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaz´ powstaje nadtlenek wodoru, co mo˝e byç przyczynà 
niedokrwistoÊci hemolitycznej lub methemoglobinemii, które by∏y obserwowane w niektórych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem G6PD. Ponadto dzia∏ania niepo˝àdane 3. lub 4. stop-
nia, prawdopodobnie zwiàzane z podaniem preparatu Fasturtec® i zg∏aszane w badaniach klinicznych: cz´sto (≥1/100 do <1/10): bóle g∏owy, goràczka; niezbyt cz´sto 
(≥1/1000 do < 1/100): biegunka, wymioty, nudnoÊci. Rpz – produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrze˝onego stosowania. Przed przepisaniem nale˝y 
zapoznaç si´ z pe∏nà informacjà o leku. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi -Aventis, 174 avenue de France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 
wydane przez Komisj´ Wspólnot Europejskich nr: EU/1/00/170/001-002. Informacji w Polsce udziela: Sanofi -Aventis Sp. z o.o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, 
tel. 22 280 00 00.                                    PL.RAS.10.04.01

Dowiedziona ochrona w przypadku hiperurykemii 

Zatrzymaj to, czego nie widaç
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Profil kolorów: Wyłączone

Pełnokolorowy  150 lpi przy 45 stopniach



Z LEKARZAMI DLA PACJENTÓW
sA. .
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