Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

TEPADINA 400 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
tiotepa

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

7. Co to jest lek TEPADINA 1 w jakim celu si¢ go stosuje

8. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TEPADINA
9. Jak stosowac lek TEPADINA

10. Mozliwe dziatania niepozadane

11.  Jak przechowywac¢ lek TEPADINA

12.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek TEPADINA i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek TEPADINA zawiera substancje czynna tiotepa, nalezaca do grupy lekow alkilujacych.

Lek TEPADINA jest stosowany w celu przygotowania pacjenta do przeszczepu szpiku kostnego.
Dziatanie leku polega na niszczeniu komorek szpiku kostnego. Umozliwia to przeszczepienie nowych
komorek szpiku (komoérek macierzystych uktadu krwiotworczego), co z kolei umozliwia organizmowi
wytworzenie zdrowych komorek krwi.

Lek TEPADINA moze by¢ stosowany u 0so6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TEPADINA

Kiedy nie stosowa¢ leku TEPADINA

- jesli pacjent ma uczulenie na tiotepe,

- jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy,

- jesli pacjentka karmi piersia;

- w okresie przyjmowania szczepionek przeciwko zottej febrze, zawierajacych zywe wirusy
i bakterie.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent:

- ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

- ma chorobg serca lub pthuc,

- ma drgawki (padaczke) lub drgawki wystepowaly w przesztosci (szczegodlnie, jesli leczono je
fenytoing lub fosfenytoing).

Poniewaz TEPADINA niszczy komorki szpiku kostnego odpowiedzialne za wytwarzanie komorek
krwi, podczas leczenia beda przeprowadzane regularne badania krwi w celu kontroli liczby komorek
krwi.

W celu zapobiegania zakazeniom i do ich leczenia bedg stosowane leki przeciwzakazne.
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Lek TEPADINA moze wywola¢ w przysztosci innego rodzaju nowotwor. Lekarz udzieli informacji
dotyczacych tego ryzyka.

Lek TEPADINA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Przed rozpoczgciem stosowania leku TEPADINA nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ciazy lub o
podejrzeniu cigzy. Leku TEPADINA nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Zarowno kobiety, jak 1 me¢zczyzni stosujacy lek TEPADINA muszg podczas leczenia stosowac
skuteczne metody zapobiegania cigzy. Me¢zczyzni nie powinni dopusci¢ do sptodzenia dziecka w
trakcie leczenia lekiem TEPADINA i przez rok po jego zakonczeniu.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego. Jako $rodek ostroznos$ci zaleca sig, aby kobiety
nie karmily piersia w czasie leczenia lekiem TEPADINA.

Lek TEPADINA moze zaburza¢ ptodnos¢ u mezczyzn i kobiet. Przed rozpoczgciem leczenia
mezczyzni powinni postarac sie o zachowanie nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest prawdopodobne, Ze niektore dziatania niepozadane tiotepy, takie jak zawroty glowy, bole glowy i
niewyrazne widzenie, moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

W razie wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

TEPADINA zawiera sod
Ten lek zawiera 1 418 mg (61,6 mmol) sodu (gldéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku.
Odpowiada to 70,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych.

3. Jak stosowac lek TEPADINA

Lekarz ustali dawke leku w zalezno$ci od powierzchni lub masy ciata oraz odpowiednio do
schorzenia.

Jak podawany jest lek TEPADINA
Lek TEPADINA jest podawany przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia w postaci
infuzji po rozpuszczeniu zawartosci worka. Infuzja trwa od 2 do 4 godzin.

Czestos¢ podawania
Infuzje beda podawane co 12 godzin lub co 24 godziny. Czas trwania leczenia wynosi do 5 dni.
Czestos¢ podawania i czas trwania leczenia zalezg od rodzaju choroby.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, TEPADINA moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najciezsze dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku TEPADINA lub zabiegiem

przeszczepu to:

- zmniejszenie liczby krazacych komorek krwi (zamierzone dziatanie leku w celu przygotowania
do przeszczepu)

- zakazenie

- choroby watroby wlgcznie z zablokowaniem zyly watrobowej
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- zaatakowanie organizmu przez przeszczep (choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi)

- powiklania ze strony uktadu oddechowego

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat liczbg krwinek i aktywno$¢ enzymoéw watrobowych w celu
wykrycia i leczenia tych dziatan.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku TEPADINA moga wystgpowaé z okreslong
czgstoscia, ktora jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ czesciej niz u 1 osoby na 10)

- zwigkszona podatno$¢ na zakazenia

- ogolnoustrojowy stan zapalny (posocznica)

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, ptytek krwi 1 krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢)

- zaatakowanie organizmu przez przeszczepione komorki (choroba przeszczep przeciwko
gospodarzowi)

- zawroty glowy, bole glowy, niewyrazne widzenie

- nieckontrolowane drzenie ciata (drgawki)

- uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (zaburzenia czucia)

- cze$ciowa utrata zdolnosci poruszania

- zatrzymanie akcji serca

- nudnos$ci, wymioty, biegunka

- zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

- podraznienie zotadka, przetyku, jelit

- zapalenie jelita grubego

- jadlowstret, zmniejszenie apetytu

- zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi

- wysypka skorna, swiad, wykwity

- zaburzenia kolorytu skory (nie myli¢ z zo6ttaczka - patrz ponizej)

- zaczerwienienie skory (rumien)

- wypadanie wlosow

- bol plecéw i brzucha, bél

- bole miesni i stawow

- zaburzenia czynnosci elektrycznej serca (zaburzenia rytmu serca)

- zapalenie tkanki ptuc

- powiekszenie watroby

- zaburzenia czynnosci narzagdow

- zablokowanie zyly watrobowej (choroba zarostowa zyt watrobowych)

- zazOlcenie skory i oczu (z6ttaczka)

- zaburzenia stuchu

- niedrozno$¢ naczyn limfatycznych

- nadci$nienie tetnicze

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nerkowych i trawiennych

- zaburzenia elektrolitowe

- przyrost masy ciata

- gorgczka, ogolne ostabienie, dreszcze

- krwawienie (krwotok)

- krwawienie z nosa

- obrzeki uogdlnione z powodu zatrzymania ptynow

- bol i stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia

- zakazenie oka (zapalenie spojowek)

- zmniejszenie liczby plemnikow

- krwawienie z pochwy

- brak krwawienia miesigczkowego

- utrata pamigci

- opOznienie w przybieraniu masy ciata i zaburzenia wzrostu

- zaburzenia czynno$ci pgcherza moczowego

- niedostateczne wytwarzanie testosteronu

- niedostateczne wytwarzanie hormonu tarczycy
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niedoczynnos¢ przysadki mozgowe;j
stan splatania

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 10)

lek, dezorientacja

nieprawidlowe rozdecie jednej z tetnic mdzgu (tetniak wewnatrzczaszkowy)
podwyzszone stezenie kreatyniny

reakcje alergiczne

zatkanie naczyn krwiono$nych (zator)

zaburzenia rytmu serca

niewydolno$¢ serca

niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa

niedotlenienie

nagromadzenie ptynu w ptucach (obrzek ptuc)

krwawienie ptucne

zatrzymanie oddychania

obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz) i umiarkowana niewydolno$¢ nerek
zapalenie pecherza moczowego

dyskomfort w czasie oddawania moczu i zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu (dyzuria
i skgpomocz)

zwigkszenie ilo$ci sktadnikow azotowych we krwi (podwyzszenie BUN)
zaé¢ma

niewydolno$¢ watroby

krwotok mozgowy

kaszel

zaparcie i rozstrdj zoltadka

niedroznos$¢ jelit

perforacja zotadka

zaburzenia napi¢cia mi¢§niowego

zaburzenia koordynacji ruchdw mig$ni duzego stopnia

zasinienia z powodu malej liczby ptytek krwi

objawy menopauzy

nowotwor ztosliwy (inny, nowy proces nOwotworowy)

zaburzenia czynno$ci mozgu

nieptodno$¢ u me¢zczyzn i kobiet

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 100)

zapalenie i zluszczanie skory (erytrodermia tuszczycowa)
majaczenie, nerwowos$¢, omamy, pobudzenie

owrzodzenie zotadka i jelit

zapalenie tkanki mig§niowej serca (zapalenie migs$nia sercowego)
nieprawidlowy stan serca (kardiomiopatia)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

podwyzszone cis$nienie krwi w t¢tnicach (naczyniach krwiono$nych) ptuc (tetnicze nadcisnienie
phucne)

cigzkie uszkodzenie skory (np. cigzkie zmiany, pecherze, itp.) mogace objaé catg powierzchnig
ciata i nawet powodowac zagrozenie dla zycia

uszkodzenie czgsci mozgu (tzw. istoty biatej) mogace zagrazac zyciu (leukoencefalopatia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywacé lek TEPADINA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i etykiecie
aluminiowego opakowania i worka po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac worek w opakowaniu aluminiowym w celu ochrony przed aktywacja.

Po aktywacji i rekonstytucji worka produkt jest stabilny przez do 48 godziny, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2°C — 8°C i przez do 6 godziny podczas przechowywania w
temperaturze 25°C.

Z przyczyn mikrobiologicznych, produkt nalezy uzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TEPADINA

- Substancja czynng leku jest tiotepa.

Jeden worek zawiera 400 mg tiotepy.

Po rekonstytucji z uzyciem rozpuszczalnika kazdy ml roztworu zawiera 1 mg tiotepy.

- Pozostate sktadniku leku to sodu chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek
TEPADINA zawiera s6d”).

Jak wyglada lek TEPADINA i co zawiera opakowanie

Lek TEPADINA jest dostarczany w dwukomorowym worku zawierajagcym 400 mg tiotepy i 400 ml
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan.

Po rekonstytucji worek zawiera klarowny i bezbarwny roztwor do infuz;ji.

Kazdy worek jest zapakowany w aluminiowe opakowanie.

Kazde pudetko zawiera 1 worek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB) Wiochy
Tel.+39 02 40700445
adienne@adienne.com

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Accord Healthcare bv Accord Healthcare AB
Tel/Tel: +32 51 79 40 12 Tel: +46 8 624 00 25
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. Accord Healthcare bv
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Ten.: +48 22 577 28 00

Ceska republika

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Danmark
Accord Healthcare AB
TIf: + 46 8 624 00 25

Deutschland
Accord Healthcare GmbH
Tel: +49 89 700 9951 0

Eesti
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

EMada
Accord Healthcare Italia Srl
TnA: +39 02 943 23 700

Espaiia
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

France
Accord Healthcare France SAS
Tél: +33 (0)320 401 770

Hrvatska

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Ireland
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +44 (0)1271 385257

Island
Accord Healthcare AB
Simi: + 46 8 624 00 25

Italia
Accord Healthcare Italia Srl
Tel: +39 02 943 23 700

Kvnpog
Accord Healthcare S.L.U.
TnA: +34 93 301 00 64

Latvija
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Inne Zrodia informacji

Tel/Tel: +32 51 79 40 12

Magyarorszag
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

Malta
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +44 (0) 208 901 3370

Nederland
Accord Healthcare B.V.
Tel: +31 30 850 6014

Norge
Accord Healthcare AB
TIf: + 46 8 624 00 25

Osterreich
Accord Healthcare GmbH
Tel: +43 (0)662 424899-0

Polska
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

Portugal
Accord Healthcare, Unipessoal Lda
Tel: +351 214 697 835

Romania
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenija
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenska republika
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Suomi/Finland
Accord Healthcare Oy
Puh/Tel: + 358 10 231 4180

Sverige
Accord Healthcare AB
Tel: + 46 8 624 00 25

United Kingdom (Northern Ireland)

Accord-UK Ltd
Tel: +44 (0)1271 385257
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Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA

TEPADINA 400 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Tiotepa

Nalezy zapozna¢ si¢ z wytycznymi przed przygotowaniem i podaniem leku TEPADINA.

1. PREZENTACJA

Jeden worek zawiera 400 mg tiotepy.
Po rekonstytucji z uzyciem rozpuszczalnika kazdy ml roztworu zawiera 1 mg tiotepy.
Lek TEPADINA nalezy podda¢ rekonstytucji bezposrednio przed podaniem.

2. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Ustalenie dawki leku TEPADINA

Lek TEPADINA jest podawany w roznych dawkach w skojarzeniu z innymi chemioterapeutycznymi
produktami leczniczymi u pacjentéw przed konwencjonalnym przeszczepem macierzystych komorek
uktadu krwiotworczego w chorobach hematologicznych lub guzach litych.

Dawkowanie produktu leczniczego TEPADINA podano u pacjentow dorostych i dzieci w zaleznosci
od typu HPCT (autologiczny Iub allogeniczny) i choroby.

W razie koniecznos$ci dawke produktu leczniczego TEPADINA nalezy dostosowac w zaleznosci od
okreslonego zastosowania.

Jesli obliczona dawka wymagana jest wigksza niz 400 mg, ale mniejsza od wielokrotnosci tej iloSci,
uzytkownik powinien doda¢ wymagane mg z fiolek produktu leczniczego TEPADINA za pomoca
dedykowanego portu (portu luer) produktu leczniczego TEPADINA 400 mg (Etap 5 w instrukcji
uzycia opisanej w ulotce dotaczonej do opakowania).

Jesli obliczona dawka wymagana jest mniejsza niz 400 mg, uzytkownik musi usuna¢ zb¢dne mg w
peini zrekonstytuowanego roztworu 1 mg/ml lub ustawi¢ pompe infuzyjng na wymagang do podania
ilo§¢ produktu leczniczego wyrazong w ml.

Dawkowanie u 0séb dorostych

AUTOLOGICZNY HPCT
Choroby ukladu krwiotwérczego

Zalecana dawka w chorobach uktadu krwiotworczego wynosi od 125 mg/m? pe./dobe (3,38 mg/kg
mc./dobe) do 300 mg/m? pc./dobe (8,10 mg/kg me./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe podawane;j
przez 2 do 4 kolejnych dni przed autologicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia
skojarzonego z innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej
maksymalnej dawki tacznej 900 mg/m? pe. (24,32 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.

CHELONIAK

Zalecana dawka wynosi od 125 mg/m? pc./dobe (3,38 mg/kg mc./dobe) do 300 mg/m? pc./dobe

(8,10 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe podawanej przez 2 do 4 kolejnych dni

przed autologicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
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chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania calkowitej maksymalnej dawki
tacznej 900 mg/m? pe. (24,32 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.
CHELONIAK OSRODKOWEGO UKEADU NERWOWEGO (OUN)

Zalecana dawka wynosi 185 mg/m? pc./dobe (5 mg/kg mc./dobg) w pojedynczej infuzji na dobe
podawanej przez 2 kolejne dni przed autologicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej
maksymalnej dawki facznej 370 mg/m? pe. (10 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia
kondycjonujacego.

SZPICZAK MNOGI

Zalecana dawka wynosi od 150 mg/m? pc./dobe (4,05 mg/kg mc./dobe) do 250 mg/m? pc./dobe
(6,76 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe podawanej przez 3 kolejne dni przed
autologicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania calkowitej maksymalnej dawki
tacznej 750 mg/m? pe. (20,27 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia kondycjonujacego.

Guzy lite

Zalecana dawka w leczeniu guzow litych wynosi od 120 mg/m? pe./dobe (3,24 mg/kg mc./dobe) do
250 mg/m? pc./dobe (6,76 mg/kg mc./dobe) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobe podawanych
przez 2 do 5 kolejnych dni przed autologicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia
skojarzonego z innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej
maksymalnej dawki tgcznej 800 mg/m? pc.(21,62 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia
kondycjonujacego.

RAK SUTKA

Zalecana dawka wynosi od 120 mg/m? pc./dobe (3,24 mg/kg mc./dobe) do 250 mg/m? pc./dobe
(6,76 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe podawanej przez 3 do 5 kolejnych dni przed
autologicznym HPCT w zalezno$ci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki
tacznej 800 mg/m? pe. (21,62 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia kondycjonujacego.

GUZY OUN

Zalecana dawka wynosi od 125 mg/m? pc./dobe (3,38 mg/kg mc./dobe) do 250 mg/m? pc./dobe
(6,76 mg/kg mc./dobe) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobg podawanych przez 3 do

4 kolejnych dni przed autologicznym HPCT w zaleznos$ci od schematu leczenia skojarzonego z
innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalne;j
dawki facznej 750 mg/m? pe. (20,27 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

RAK JAINIKA

Zalecana dawka wynosi 250 mg/m? pc./dobe (6,76 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe
podawanej przez 2 kolejne dni przed autologicznym HPCT, bez przekraczania catkowite;j
maksymalnej dawki tacznej 500 mg/m? pe. (13,51 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.

GUZY ZARODKOWE

Zalecana dawka wynosi od 150 mg/m? pc./dobe (4,05 mg/kg mc./dobe) do 250 mg/m? pc./dobe
(6,76 mg/kg mc./dobe¢) w pojedynczej infuzji na dobe podawanej przez 3 kolejne dni przed
autologicznym HPCT w zalezno$ci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki
tacznej 750 mg/m? pe. (20,27 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

ALLOGENICZNY HPCT
Choroby ukladu krwiotwérczego

Zalecana dawka w chorobach uktadu krwiotworczego wynosi od 185 mg/m? pe./dobe (5 mg/kg
mc./dobe) do 481 mg/m? pc./dobe (13 mg/kg mc./dobe) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobe
podawanych przez 1 do 3 kolejnych dni przed allogenicznym HPCT w zalezno$ci od schematu
leczenia skojarzonego z innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania
catkowitej maksymalnej dawki tgcznej 555 mg/m? pe. (15 mg/kg me.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.
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CHEONIAK

Zalecana dawka w chtoniaku wynosi 370 mg/m? pc./dobe (10 mg/kg mc./dobe) w postaci dwoch
infuzji na dob¢ podanych przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalne;
dawki fgcznej 370 mg/m? pc. (10 mg/kg me.) w calym okresie leczenia kondycjonujgcego.
SZPICZAK MNOGI

Zalecana dawka wynosi 185 mg/m? pc./dobe (5 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji podanej przed
allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki facznej 185 mg/m? pe.

(5 mg/kg mc.) w caltym okresie leczenia kondycjonujacego.

BIALACZKA

Zalecana dawka wynosi od 185 mg/m? pc./dobe (5 mg/kg mc./dobe) do 481 mg/m? pc./dobe

(13 mg/kg mc./dobe) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobe podawanych przez 1 do 2 kolejnych
dni przed allogenicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki
tacznej 555 mg/m? pe. (15 mg/kg me.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

TALASEMIA

Zalecana dawka wynosi 370 mg/m? pc./dobe (10 mg/kg mc./dobe) w postaci dwoch infuzji na dobe,
podanych przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki tacznej

370 mg/m? pc.(10 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy

AUTOLOGICZNY HPCT
Guzy lite

Zalecana dawka w leczeniu guzow litych wynosi od 150 mg/m? pe./dobe (6 mg/kg mc./dobe) do
350 mg/m? pc./dobe (14 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe podawanej przez 2 do

3 kolejnych dni przed autologicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia skojarzonego z
innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalne;
dawki tgcznej 1 050 mg/m? pe. (42 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujagcego.

GUZY OUN

Zalecana dawka wynosi od 250 mg/m? pc./dobe (10 mg/kg mc./dobe) do 350 mg/m? pe./dobe (14
mg/kg mc./dobg) w pojedynczej infuzji na dobg podawanej przez 3 kolejne dni przed autologicznym
HPCT w zaleznos$ci od schematu leczenia skojarzonego z innymi chemioterapeutycznymi produktami
leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki facznej 1 050 mg/m? pc. (42 mg/kg
mc.) w calym okresie leczenia kondycjonujacego.

ALLOGENICZNY HPCT
Choroby ukladu krwiotwérczego

Zalecana dawka w chorobach uktadu krwiotwodrczego wynosi od 125 mg/m? pe./dobe (5 mg/kg
mc./dobe) do 250 mg/m? pc./dobe (10 mg/kg mc./dobe) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobe
podawanych przez 1 do 3 kolejnych dni przed allogenicznym HPCT w zaleznos$ci od schematu
leczenia skojarzonego z innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania
catkowitej maksymalnej dawki tacznej 375 mg/m? pe.(15 mg/kg me.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.

BIALACZKA

Zalecana dawka wynosi 250 mg/m? pc./dobe (10 mg/kg mc./dobe) w postaci dwoch infuzji na dobe
podanych przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki tacznej
250 mg/m? pe. (10 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia kondycjonujacego.

TALASEMIA

Zalecana dawka wynosi od 200 mg/m? pc./dobe (8 mg/kg mc./dobe) do 250 mg/m? pc./dobe

(10 mg/kg mc./dobe) w postaci dwoch infuzji na dobe podanych przed allogenicznym HPCT, bez
przekraczania calkowitej maksymalnej dawki tacznej 250 mg/m? pe. (10 mg/kg me.) w calym okresie
leczenia kondycjonujacego.
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OPORNA CYTOPENIA

Dawka zalecana wynosi 125 mg/m? pc./dobe (5 mg/kg mc./dobe) w pojedynczej infuzji na dobe
podawanej przez 3 kolejne dni przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej
maksymalnej dawki tacznej 375 mg/m? pe. (15 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia
kondycjonujacego.

CHOROBY GENETYCZNE

Zalecana dawka wynosi 125 mg/m? pc./dobe (5 mg/kg mc./dobg) w pojedynczej infuzji na dobe
podawanej przez 2 kolejne dni przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania calkowitej
maksymalnej dawki facznej 250 mg/m? pe. (10 mg/kg mc.) w calym okresie leczenia
kondycjonujacego.

NIEDOKRWISTOSC SIERPOWATA

Zalecana dawka wynosi 250 mg/m? pc./dobe (10 mg/kg mc./dobe) w postaci dwoch infuzji na dobe
podawanych przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki tgcznej
250 mg/m? pc. (10 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujgcego.

Aktywacja worka i rekonstytucja

Lek TEPADINA nalezy rozpusci¢ w 400 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu

9 mg/ml (0,9%). Koncowy roztwor po rekonstytucji uzyskuje si¢ po ztamaniu odrywalnej plomby
dwukomorowego worka i wymieszaniu zawartosci (proszek i rozpuszczalnik) worka, do momentu
catkowitego rozpuszczenia proszku.

Po rekonstytucji z uzyciem rozpuszczalnika kazdy ml roztworu zawiera 1 mg tiotepy.

Nalezy uzywa¢ wylacznie bezbarwnych roztwordw, niezawierajacych czastek statych.
W razie zauwazenia widocznych oznak pogorszenia jako$ci nie wolno stosowa¢ tego leku.

Sposoéb podawania
Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor do infuzji leku TEPADINA, czy nie zawiera czastek.
Roztwory zawierajace osad nalezy usungg.

Roztwér do infuzji musi by¢ podawany pacjentom za pomocg zestawu do infuzji wyposazonego w
filtr 0,2 um. Filtrowanie nie ma wptywu na sil¢ dziatania roztworu.

Lek TEPADINA nalezy podawa¢ w warunkach sterylnych w postaci infuzji trwajacej 2—4 godziny w
temperaturze pokojowej (okoto 25°C) i przy normalnym o$wietleniu.

Przed kazdg infuzja i po zakonczonej infuzji zalozony cewnik nalezy przeptuka¢ okoto 5 ml 0,9%
roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan.

3. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
I PRZYGOTOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA

Informacje ogoélne

Nalezy stosowac si¢ do procedur wlasciwego przygotowania i usuwania przeciwnowotworowych
produktoéw leczniczych. Wszelkie procedury przenoszenia wymagaja $cistego przestrzegania zasad
aseptyki, szczegolnie zalecane jest uzywanie boksu z laminarnym przeptywem powietrza i wyciggiem.
Podobnie jak w przypadku innych substancji cytotoksycznych nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas
podawania i przygotowywania roztworu produktu leczniczego TEPADINA, aby unikna¢
przypadkowego kontaktu ze skorg lub btonami §luzowymi. Przypadkowy kontakt z lekiem tiotepa
moze wywota¢ reakcje miejscowe. Podczas przygotowywania roztworu do infuzji zaleca si¢
stosowanie rekawic ochronnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu roztworu tiotepy ze skora,
nalezy natychmiast doktadnie umy¢ skorg woda i mydtem. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu
roztworu tiotepy z blonami $luzowymi, nalezy je natychmiast doktadnie sptuka¢ duzg iloscia wody.

Usuwanie
Produkt TEPADINA jest przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzycia.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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A ADIENNE

PHarmA & sioTecH  ADIENNE instrukcja uzycia worka

Rysunek A

1 - Naciecie w saszetce zewnetrznej

ETYKIETA

Rysunek B

2 —Port slepy (NIGDY nie uzywac tego portu)
3 —Port Luer

4 - Port twist off

5 — Obszar etykiety
6 — Plomba odrywalna (nalezy ztamac w celu aktywacji)
7 — Otwor (do zawieszenia worka)
8 — Komora rozpuszczalnika

9 — Komora proszku

Y

(o )L o7]
~N
2-Port élepy
(NIGDY nie uzywat tego portu)
3 =Port Luer
(stuzy do dostosowania dawki leku i do infuzji)
4 = Port twist off
(stuzy do infuzji leku)
(a) [3) 2)
" 5 :
v
=
el'®
£
HH 9
Sio
alo
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1 - USUNAC SASZETKE ZEWNETRZNA

e) Przed otwarciem umiesci¢ worek na
czystej, stabilnej powierzchni.

f) Rozerwad, zaczynajac od naciecia w
saszetce zewnetrznej, zlokalizowanego w
poblizu portow (Rysunek A — punkt 1).

g) Rozerwac krétkie strony, aby uzyskac
dostep do worka zewnetrznego, jak
pokazano na Rysunku C.

Rysunek C

h) Wyja¢ dwukomorowy, elastyczny worek z
aluminiowego opakowania zewnetrznego i
rozwing¢ worek Rysunek D.

Rysunek D

ETYKIETA

2 — SPRAWDZIC WOREK PRZED AKTYWACJA

3 — AKTYWOWAC WOREK

Umiesci¢ worek na czystej, stabilnej
powierzchni strong z tekstem ku goérze i
portami skierowanymi od siebie, jak na
Rysunku E.

Sprawdzié, czy nie dochodzi do wyciekéw
ptynu lub produktu z portéw potaczeniowych
2,3,4 0razz komor 8, 9.

Sprawdzié¢ integralno$¢ odrywalnej plomby 6,

upewniajac sie, ze w komorze 9 nie ma ptynu.

Rysunek E
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Natozy¢ dtonie na dolng cze$¢ komory 8 (jak pokazano

na Rysunku F).

Mocno Scisng¢, aby wywrzeé rownomierny nacisk do
momentu catkowitej aktywacji odrywalnej plomby 6

(do ztamania odrywalnej plomby 6 moze by¢
konieczny 5-sekundowy ciggty nacisk).

Rysunek F
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WOREK PRZED AKTYWACJA

WOREK PO AKTYWACII

Rysunek G

Rysunek H

NIE sprasowywac i nie naciska¢ mocno.

Rysun. |

4 - SPRAWDZIC WOREK,

ABY POTWIERDZIC AKTYWACIE.

Sprawdzié, czy odrywalna plomba 6 jest teraz

catkowicie aktywowana.
Komory 8 i 9 sg pofaczone.

Rysunek J

Rysunek K

Delikatnie wymiesza¢ zawartos¢ do momentu
catkowitego rozpuszczenia produktu.

5 — MODYFIKACJA DAWKI — nalezy zapoznac sie z punktami 2. ,Dawkowanie i sposéb podawania”
oraz 3. ,Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania”

Odszukad port luer 3, jesli
konieczne jest skorygowanie
dawki.

Zdjac plastikowg nasadke z
portu luer.

Rysunek L

Przykreci¢ urzadzenie luer lock,
jak pokazano na Rysunku M.
Nie stosowac niewtasciwych
urzadzen bez portu luer lock na
porcie 3.

Rysunek M

Upewnic sie, ze potaczenie jest w
petni osadzone i dokrecone.

W przypadku modyfikacji dawki
nalezy postepowac, jak opisano w
punktach 2i3

Rysunek N

Po zakonczeniu odkreci¢
urzadzenie.

Umiescic¢ plastikowg nasadke na
porcie luer 3 przed rozpoczeciem
infuzji.
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7 - POLACZENIE — zestaw infuzyjny mozna podtgczyé¢ do worka za posrednictwem ztgcza luer lub
ztacza z kolcem.

OPCJA A — POLACZENIE Z KOLCEM OPCJA B — POLACZENIE LUER

Odszukac port twist off 4 w przypadku Wybra¢ port z nasadkg luer 3 w przypadku zestawu
zestawu infuzyjnego z kolcem. infuzyjnego ze ztgczem luer.

Odkrecic¢ plastikowg nasadke przed Zdjac plastikowg nasadke z portu luer 3 przed
wprowadzeniem kolca. podtgczeniem ztgcza luer.

! |
Rysunek O Rysunek Q
Wtozy¢ ztgcze z kolcem. Wprowadzié ztgcze luer.

4 N

y r
Rysunek P Rysunek R
Upewnic¢ sie, ze potgczenie jest w petni osadzone i
dokrecone.

7 — ZAWIESIC WOREK

Zawiesi¢ worek, wykorzystujgc otwor 7. Rysunek S

ETYKIETA
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