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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg
prasok na koncentrat na infuzny roztok
tiotepa

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thiotepa Fresenius Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Thiotepu Fresenius Kabi
Ako pouzivat’ Thiotepu Fresenius Kabi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Thiotepu Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wdE

1. Co je Thiotepa Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Thiotepa Fresenius Kabi obsahuje lie¢ivo tiotepa, ktora patri do skupiny liekov nazyvanych alkyla¢né
latky.

Tiotepa Fresenius Kabi sa pouZiva na pripravu pacientov na transplantaciu kostnej drene. Uéinkuje
tak, Ze ni¢i bunky kostnej drene. To umozni transplantaciu novych buniek kostnej drene
(hematopoetické progenitorové bunky), ktora nasledne umozni tvorbu zdravych krvnych buniek v tele.
Tiotepa sa mdze pouzivat’ u dospelych, deti a dospievajtcich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Thiotepu Fresenius Kabi

NepouZivajte tiotepu

- ak ste alergicky na tiotepu,

- ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,

- ak dojcite,

- ak podstupujete ockovanie proti zltej zimnici, o¢kovanie vakcinami obsahujicimi zivé virusy
alebo baktérie.

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara, ak mate:

- problémy s pecenou alebo s obli¢ckami,

- problémy so srdcom alebo s pl'icami,

- zachvaty/kice (epilepsiu) alebo ak ste ich mali v minulosti (predovsetkym, ak sa lieCite
fenytoinom alebo fosfenytoinom).

Ked’ze tiotepa ni¢i bunky kostnej drene zodpovedné za tvorbu krvnych buniek, pocas liecby vam budu
pravidelne robit vysetrenie Krvi na kontrolu krvného obrazu.

Kvoli prevencii a liecbe infekcii vam podaju lieky proti infekcii.
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Tiotepa moze v buducnosti sposobit’ iny typ rakoviny. Vas lekar sa s vami porozprava o tomto riziku.

Iné lieky a tiotepa
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze ste tehotnd, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tiotepu. Tiotepa sa nesmie pouzivat’ po¢as tehotenstva.

Zeny aj muzi pouzivajuci tiotepu musia pocas lie¢by pouzivat' u¢inné metody antikoncepcie.
Muzi nemajt pocas liecby tiotepou a rok po jej ukonceni splodit’ dieta.

Nie je zndme, ¢&i sa tento liek vyluduje do materského mlieka. Zeny v ramci preventivneho opatrenia
nesmu pocas liecby tiotepou dojéit’.

Tiotepa moze poskodit’ plodnost’ muzov a zien. Pacienti muzského pohlavia by si pred za¢atim lie¢by
mali nechat’ zmrazit’ spermie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je pravdepodobné, Ze urcité neziaduce reakcie na tiotepu, ako su zavraty, bolest’ hlavy a rozmazané
videnie, by mohli ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak ste tymto sposobom
ovplyvneny, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Thiotepa Fresenius Kabi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej lickovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo pouzivat’ Thiotepu Fresenius Kabi
Vas lekar vam vypocita davku podla povrchu vasho tela alebo hmotnosti a podl'a vasho ochorenia.

Ako sa tiotepa podava
Tiotepu podava vySkoleny zdravotnicky pracovnik ako intravendznu infiziu (po kvapkach do Zily) po
zriedeni jednotlivej injekénej liekovky. Kazda infazia bude trvat’ 2 — 4 hodiny.

Castost’ podavania
Infaziu dostanete kazdych 12 alebo 24 hodin. Lie€ba moZe trvat’ az 5 dni. Castost’ podévania a dlzka
trvania liecby zavisia od vasho ochorenia.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najvaznejsie vedlajsie ucinky tiotepy alebo transplanta¢ného zakroku mézu zahinat

- znizenie poctu krvnych buniek v obehu (zamerny ti¢inok lieku ako priprava na infuziu
transplantatu),

- infekciu,

- poruchy pecene vratane upchatia pecenovej Zily,

- Step napadne vasSe telo (reakcia Step verzus hostitel),

- komplikécie s dychanim.

Vas lekar bude pravidelne sledovat’ vas krvny obraz a pec¢enové enzymy, aby zaznamenal tieto

udalosti a lie¢il ich.
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Vedrajsie u¢inky tiotepy sa mézu vyskytnut’ s urcitou ¢astost'ou, ktora je urcena nasledovne:

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

zvySend nachylnost’ na infekciu,

zapalovy stav celého tela (sepsa),

znizeny pocet bielych krviniek, krvnych dosti¢iek a cervenych krviniek (anémia),
transplantované bunky napadnu vase telo (reakcia step verzus hostitel’),
zavraty, bolest” hlavy, rozmazané videnie,

nekontrolovatel'ny tras celého tela (ki¢),

pocit mravéenia, pichania alebo znecitlivenia (parestézia),
CiastoCna strata pohyblivosti,

zastavenie srdca,

nevolnost’, vracanie, hnacka,

zapal sliznice ust (mukozitida),

podrazdeny zaludok, pazerak, Creva,

zapal hrubého Creva,

nechutenstvo, znizena chut’ do jedla,

vysoka hladina glukozy v Krvi,

kozna vyrazka, svrbenie, olupovanie koze,

porucha sfarbenia koze (nemylit’ si so ZItackou — pozri nizsie),
scervenanie koze (erytém),

vypadavanie vlasov,

bolest’ chrbta a brucha, bolest’,

bolest’ svalov a kibov,

neobvykla elektricka aktivita srdca (arytmia),

zapal pl'icneho tkaniva,

zvacsena pecen,

zmenena funkcia organov,

upchatie pecenovej zily (venozne okluzivne ochorenie, VOD),
zoZltnutie koze a o¢i (zltacka),

porucha sluchu,

lymfaticka obstrukcia (upchatie),

vysoky krvny tlak,

zvySena hladina pecenovych, oblickovych a traviacich enzymov,
neobvykla hladina elektrolytov v krvi,

prirastok hmotnosti,

horucka, celkova slabost’, zimnica,

krvacanie (hemoragia),

krvacanie z nosa,

celkovy opuch v dosledku zadrZiavania tekutin (edém),
bolest’ alebo zapal v mieste podania injekcie,

infekcia oka (konjunktivitida),

znizeny pocet spermii,

krvacanie Z posvy,

nepritomnost’ menstruacie (amenorea),

strata pamiiti,

spomalené priberanie na hmotnosti a spomaleny rast,

porucha funkcie mo¢ového mechura,

zniZena tvorba testosteronu (muzsky pohlavny hormén),
nedostatocna tvorba hormonu $titnej zl'azy,

nedostato¢na funkcia podmozgovej zlazy,

stav zmétenosti.

¢ vedl’ajSie uc¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

uzkost’, zméatenost’,
neobvyklé vydutie jednej z tepien v mozgu (intrakranidlna aneuryzma),
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- zvySena hladina kreatininu,

- alergické reakcie,

- upchatie krvnej cievy (embolia),

- porucha srdcového rytmu,

- srdcova nedostato¢nost’,

- srdcovocievna nedostato¢nost’,

- nedostatok kyslika,

- nahromadenie tekutiny v pl'icach (pI'icny edém),

- krvécanie do plc,

- zastavenie dychania,

- krv v mo¢i (hematuria) a stredne zavazna nedostato¢nost’ obliciek,

- zapal mocového mechura,

- neprijemny pocit pri moc€eni a znizené mnozstvo mocu (dysuria a oligtria),

- zvySené mnozstvo dusikatych latok v krvnom obehu (zvySenie mocovinového dusika v Krvi,
BUN),

- sivy o¢ny zakal (katarakta),

- nedostato¢nost’ pecene,

- krvacanie do mozgu,

- kasel’,

- zapcha a podrazdeny zaltdok,

- upchatie ¢reva,

- perforacia (prederavenie) zaludka,

- zmeny svalového napitia,

- celkova nedostato¢na koordinacia pohybu svalov,

- modriny v désledku nizkeho poétu krvnych dosticiek,

- menopauzalne priznaky,

- rakovina (sekundarne malignity),

- neobvykla funkcia mozgu,

- neplodnost’ muzov a zien.

Menej ¢asté vedl’ajSie cinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- zapal a olupovanie koze (erytrodermicka psoriaza),

- delirium, nervozita, halucinacie, chorobny nepokoj,

- vred zaludka a Creva,

- zapal srdcového svalu (myokarditida),

- neobvykly stav srdca (kardiomyopatia).

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- zvySeny krvny tlak v tepnach (krvnych cievach) pluc (pl'icna artériova hypertenzia),

- zavazné poskodenie koze (napr. zavazné rany, pluzgiere atd’.), S moznym vyskytom na celom
povrchu tela, o moze byt aj zivot ohrozujuce,

- poskodenie ¢asti mozgu (tzv. bielej hmoty), o moZe byt aj Zivot ohrozujice
(leukoencefalopatia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Thiotepu Fresenius Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku injek¢nej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Po rekonstitucii je liek stabilny pocas 8 hodin, ked’ sa uchovava pri teplote 2 °C — 8 °C.

Po zriedeni je liek stabilny pocas 24 hodin, ked sa uchovava pri teplote 2 °C — 8 °C a pocas 4 hodin,
ked’ sa uchovava pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa liek
nepouzije ihned’, za ¢as uchovavania pocas pouzivania a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’ a zvy€ajne to nema byt’ viac ako 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Thiotepa Fresenius Kabi obsahuje
- Liecivo je tiotepa.
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 15 mg tiotepy.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 mg tiotepy.

Po rekonstittcii obsahuje kazdy ml 10 mg tiotepy (10 mg/ml).
- DalSia zlozka je uhli¢itan sodny.

AKo vyzera Thiotepa Fresenius Kabi a obsah balenia

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg

Thiotepa Fresenius Kabi je biely prasok alebo kolag, ktory sa dodava v sklenenej injekénej lickovke
obsahujtcej 15 mg tiotepy.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg
Thiotepa Fresenius Kabi je biely prasok alebo kola¢, ktory sa dodava v sklenenej injek¢nej liekovke
obsahujucej 100 mg tiotepy.

Kazda skatul'ka obsahuje 1 injek¢nu liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov.

NAVOD NA PRiIPRAVU

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg
prasok na koncentrat na inflizny roztok

tiotepa

Pred pripravou a podavanim Thiotepy Fresenius Kabi si preéitajte tento navod.

1. BALENIE

Thiotepa Fresenius Kabi sa dodava ako 15 mg a 100 mg prasku na koncentrat na infuzny roztok.
Tiotepa sa pred podanim musi rekonstituovat’ a zriedit'.

2. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU A INE ZAOBCHADZANIE S LIEKOM

Vseobecné

Je potrebné vziat’ do ivahy postup na vhodné zaobchadzanie a likvidaciu protirakovinovych liekov.
Vsetky ukony stvisiace s prenosom si vyZaduju prisne dodrziavanie aseptickych technik, prednostne
pouzitie digestora s vertikdlnym laminarnym pradenim.

Podobne ako pri inych cytotoxickych zlu¢eninach, pri zaobchadzani a priprave roztokov tiotepy je
potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo ndhodnému kontaktu s kozou alebo so sliznicami. M6Zu sa
vyskytnut’ lokdlne reakcie spojené s nahodnou expoziciou tiotepe. Pri priprave infizneho roztoku sa
preto odporuca pouzivat rukavice. Ak dojde k nahodnému kontaktu roztoku tiotepy s koZou, koza sa
musi ihned’ dokladne umyt’ mydlom a vodou. Ak déjde k nahodnému kontaktu tiotepy so sliznicami,
sliznice sa musia dokladne oplachnut’ vodou.

Vypocet davky a davkovanie u pediatrickych a dospelych pacientov
Vypocet davky a davkovanie u pediatrickych a dospelych pacientov pozri v ¢asti 4.2 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

Rekonstitucia

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg
Thiotepa Fresenius Kabi sa musi rekonstituovat’ s 1,5 ml sterilnej vody na injekcie.
Pomocou injekéne;j striekacky s nasadenou ihlou asepticky odoberte 1,5 ml sterilnej vody na injekcie.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg
Thiotepa Fresenius Kabi sa musi rekonstituovat’ s 10 ml sterilnej vody na injekcie.
Pomocou injekéne;j striekacky s nasadenou ihlou asepticky odoberte 10 ml sterilnej vody na injekcie.

Obsah injekénej striekacky vstreknite do injek¢nej liekovky cez gumovi zatku.

Injekenu striekacku s ihlou vytiahnite a ru¢ne zamiesajte opakovanym prevracanim.

Pouzit’ sa moZu len bezfarebné roztoky bez akychkol'vek pevnych ¢astic. Rekonstituované roztoky
moZu obd¢as vykazovat’ opalescenciu; takéto roztoky sa stale moézu podat’.

Dalsie riedenie v infuznom vaku
Rekonstituovany roztok je hypotonicky a pred podanim sa musi d’alej zriedit’ s 500 ml roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu (1 000 ml, ak je davka vyssia ako 500 mg) alebo
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S primeranym objemom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby sa dosiahla kone¢na koncentracia
tiotepy V rozsahu 0,5 az 1 mg/ml.

Podavanie
Infuzny roztok Thiotepa Fresenius Kabi sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
pevnych Castic. Roztoky obsahujuce zrazeniny sa musia zlikvidovat’.

Infizny roztok sa musi podavat’ pacientom pomocou infiznej supravy obsahujucej zaradeny filter
s vel’kost'ou porov 0,2 um. Filtrovanie nemeni u¢innost’ roztoku.

Pred a po kazdej infuzii sa musi hadicka permanentného katétru preplachnut’ priblizne 5 ml roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu.

Likvidacia

Thiotepa Fresenius Kabi je len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.



