Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Thiotepa Abcur 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Thiotepa Abcur 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
tiotepa

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Thiotepa Abcur on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Thiotepa Abcur -valmistetta.
Miten Thiotepa Abcur -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Thiotepa Abcur -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Thiotepa Abcur on ja mihin siti kayte tiin

Thiotepa Abcur -valmisteen vaikuttava aine on tiotepa, joka kuuluu alkyloivien aineiden
ladkeryhmaén.

Thiotepa Abcur -valmistetta kidytetddn valmisteluhoitona luuydinsiirtoa odottaville potilaille. Se
vaikuttaa tuhoamalla luuydinsoluja. Tamé mahdollistaa uusien luuydinsolujen (hematopoieettisten
kantasolujen) siirtimisen, minkd ansiosta elimistd voi alkaa tuottaa terveitd verisoluja.

Thiotepa Abcur -valmistetta voidaan kéyttdé sekd aikuis- etté lapsipotilaille ja nuorille.

Tiotepaa, jota Thiotepa Abcur siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Thiotepa Abcur -valmistetta.

Sinulle ei saa antaa Thiotepa Abcur -valmiste tta

- jos olet allerginen tiotepalle tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet tai epéilet olevasi raskaana

- jos imetat

- jos sinulle annetaan keltakuume-, bakteeri- tai elidvid viruksia sisédltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin sinulle annetaan Thiotepa Abcur -valmistetta, kerro lddkérillesi, jos sinulla on jokin

seuraavista:

- maksa- tai munuaisongelmia

- sydin- tai keuhko-ongelmia

- kouristuksia/kohtauksia (epilepsia) tai sinulla on joskus ollut niitd (jos hoitoon on kdytetty
fenytoiinia tai fosfenytoiinia).

Koska Thiotepa Abcur tuhoaa luuydinsoluja, jotka aikaansaavat verisolujen muodostumisen, on
hoidon aikana kaytiva sddnnollisesti verikokeissa verenkuvan seuraamiseksi.



Infektioiden ehkiisemiseksi ja hoitamiseksi saat myos infektiolidkkeita.

Thiotepa Abcur voi aiheuttaa jonkin toisen syovén tulevaisuudessa. Ladkadri keskustelee kanssasitasté
riskista.

Muut liifike valmis teet ja Thiote pa Abcur
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, sinun on
kerrottava siitd lddkarille ennen Thiotepa Abcur -hoidon aloittamista. Et saa kdyttdd Thiotepa Abcur
raskauden aikana.

Thiotepa Abcur -hoitoa saavien naisten ja miesten on kédytettdva tehokasta raskaudenehkéisyéd hoidon
aikana. Miesten ei pitdisi siittdd lasta Thiotepa Abcur -hoidon aikana eikd vuoteen hoidon pééttymisen
jalkeen.

Ei tiedetd, erittyyko tdmd ladkevalmiste thmisen rintamaitoon. Varotoimenpiteend naiset eivit saa
imettdd Thiotepa Abcur -hoidon aikana.

Thiotepa Abcur voi heikentdd miesten ja naisten hedelmillisyyttd. Miespotilaiden pitdéd harkita
siemennesteen talteenottoa ja jaddyttdmistd ennen hoidon aloittamista, eivitkd he saa siittdé lasta
hoidon aikana eivitkd vuoteen hoidon pédttymisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Todennékdisesti Thiotepa Abcur -valmisteen tietyt haittavaikutukset, kuten huimaus, paénsérky ja
niadn hamértyminen, voivat vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kayttda koneita. Jos sinulla on niiti oireita,
ild aja tai kdyté koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Thiotepa Abcur -valmis tetta kiytetiéin
Laakari laskee annoksesi kehosi pinta-alan tai painon ja sairautesi mukaan.

Miten Thiotepa Abcur -valmis tetta kiytetiin

Thiotepa Abcur -valmisteen antamisesta vastaa koulutettu hoitoalan ammattilainen. Thiotepa Abcur
annetaan laskimonsisdisend infuusiona (tiputuksena suoneen) injektiopullossa olevan lidkeaineen
laimentamisen jilkeen. Infuusio kestdd 2—4 tuntia.

Antotiheys:

Infuusiot annetaan sinulle 12 tai 24 tunnin vilein. Hoito voi kestdd enintdén 5 pdivda. Antotiheys ja
hoidon kesto méardytyvit sairautesi mukaan.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset Thiotepa Abcur -hoidosta tai solusiirrosta voivat olla

- verenkierrossa olevien verisolujen méidrén viheneminen (lidkevalmisteen toivottu vaikutus,
jonka tehtdvani on valmistella elimistodsi solusiirtoinfuusioon)



- infektio

- maksan toimintahdiriét, mukaan luettuna maksalaskimon tukos

- solusiirteen hyokkdys elimistddsi vastaan (kdanteishyljintdsairaus)
- hengityskomplikaatiot

Laskéri seuraa verisolu- ja maksaentsyymiarvojasi sddnnollisesti, jotta niméa haittavaikutukset voidaan
havaita ja hoitaa.

Thiotepa Abcur -valmisteen haittavaikutusten esiintymisen yleisyys vaihtelee. Yleisyydet on
médritetty seuraavasti:

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyi useammalla kuin 1 kiyttéjilld 10:stéi
- lisddntynyt infektioalttius

- koko kehon tulehdustila (sepsis)

- valkosolujen, verihiutaleiden ja punasolujen méiiridn viheneminen (anemia)
- solusiirteen hyokkdys elimistddsi vastaan (kdanteishyljintdsairaus)
- heitehuimaus, padnséirky, sumentunut niako

- elimiston hallitsematon térind (kouristus)

- kihelmoinnin, pistelyn tai puutumisen tunne (tuntoharhat)
- likuntakyvyn osittainen hividminen

- sydianpysahdys

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- suun limakalvotulehdus (mukosiitti)

- artynyt maha, ruokatorvi, suoli

- koolonin tulehdus

- anoreksia, ruokahalun heikentyminen

- korkea verensokeri

- ihottuma, kutina, ihon hilseily

- ihonvdrin muutokset (ei saa sekoittaa keltatautiin)

- ihon punoitus (eryteema)

- hiustenlédhto

- selin ja vatsan alueen kipu, kipu

- lihas- ja nivelkipu

- syddmen sdhkoéisen toiminnan epénormaalius (rytmihairiot)
- keuhkokudoksen tulehdus

- maksan suurentuminen

- elinten toiminnan muuttuminen

- maksalaskimon tukos (veno-okklusiivinen tauti)

- ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti)

- kuulon heikkeneminen

- imuteiden tukkeutuminen

- korkea verenpaine

- kohonneet maksa-, munuais- ja ruoansulatusentsyymiarvot
- epanormaali veren elektrolyyttipitoisuus

- painonnousu

- kuume, yleinen heikkous, vilunvéristykset

- verenvuoto

- nendverenvuoto

- yleinen turvotus nesteen kerddntymisen vuoksi (edeema)

- kipu tai tulehdus pistoskohdassa

- silmétulehdus (sidekalvotulehdus)

- siittididen méirin viheneminen

- emétinverenvuoto

- kuukautisten poisjadnti (amenorrea)

- muistinmenetys

- painon kehityksen ja pituuskasvun viivistyminen

- virtsarakon toimintah&iriot



- testosteronin vajaatuotanto

- kilpirauhashormonin vajaatuotanto
- aivolisikkeen vajaatoiminta

- sekavuustila

Yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyi enintiiin 1 kiyttidjalla 10:sti
- ahdistuneisuus, sekavuus

- aivovaltimon epinormaali pullistuminen ulospdin (kallonsisdinen valtimonpullistuma)
- kohonnut kreatiniinipitoisuus

- allergiset reaktiot

- verisuonitukos (veritulppa)

- syddmen rytmihairiot

- sydidmen vajaatoiminta

- sydin- ja verenkiertoelimiston vajaatoiminta

- hapenpuutos

- nesteen kerdéntyminen keuhkoihin (keuhkopohd)

- keuhkoverenvuoto

- hengityspyséahdys

- verivirtsaisuus (hematuria) ja keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
- virtsarakon tulehdus

- kivulias tai vaikeutunut virtsaaminen, virtsaméérin viheneminen (dysuria ja oliguria)
- typpiyhdistepitoisuuden nousu verenkierrossa

- kaihi

- maksan vajaatoiminta

- aivoverenvuoto

- yskd

- ummetus ja vatsavaivat

- suolistotukos

- mahalaukun puhkeama

- lihasjannityksen muutokset

- lihasten likekoordinaation vaikea puutos

- verihiutaleiden vidhyydestd johtuvat mustelmat

- vaihdevuosioireet

- syOpd (toissijaiset syovit)

- epanormaali aivotoiminta

- michen ja naisen hedelméttomyys

Melko harvinais et haittavaikutukset: saattaa esiintyi enintiin 1 kayttijalla 100:sti
- ihon tulehdukset ja kuoriutuminen (erytroderminen psoriaasi)

- sekavuus, hermostuneisuus, aistiharhat, levottomuus

- mahalaukun tai suolen haavauma

- syddmen lihaskudoksen tulehdus (sydénlihastulehdus)

- syddnsairaus (syddnlihassairaus)

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

- keuhkovaltimoiden (verisuonten) kohonnut verenpaine (keuhkovaltimoiden verenpainetauti)

- vaikeat thovauriot (esim. vaikeat leesiot, vesikellot jne.), joita saattaa imeté koko kehon
alueella ja jotka saattavatolla jopa hengenvaarallisia

- vauriot aivojen tiettyyn osaan (niin sanottuun valkeaan aineeseen), jotka saattavat olla jopa
hengenvaarallisia (leukoenkefalopatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Thiotepa Abcur -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpdivimédirin
(EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyté ja kulieta kylmissi (2° C — 8 °C).

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen valmiste sdilyy kahdeksan tuntia, jos se séilytetdén 2 °C - 8 °Cn
lampdtilassa.

Laimentamisen jilkeen valmiste sdilyy 24 tuntia, jos se sdilytetdén 2 °C — 8 °C:n lampdétilassa, tai
4 tuntia, jos se sdilytetddn huoneenlimmdssa (20 °C - 25 °C). Mikrobiologiselta kannalta
ladkevalmiste on kdytettdva valittomasti.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Thiotepa Abcur 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

Mita Thiotepa Abcur sisdltaa

- Vaikuttava aine on tiotepa. Yksi injektiopullo sisdltdd 15 mg tiotepaa. Kayttokuntoon
saattamisen jilkeen yksi millilitra sisdltdd 10 mg tiotepaa (10 mg/ml).

- Thiotepa Abcur ei sisilli muita aineosia.

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Thiotepa Abcur on valkoinen kylmdkuivattu jauhe. Se toimitetaan lasisessa injektiopullossa, joka
sisdltdd 15 mg tiotepaa.

Kartonkikotelossa on 1 injektiopullo.

Thiotepa Abcur 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

Miti Thiote pa Abcur sis dltii

- Vaikuttava aine on tiotepa. Yksi injektiopullo sisdltdd 100 mg tiotepaa. Kayttokuntoon
saattamisen jilkeen yksi millilitra sisidltdd 10 mg tiotepaa (10 mg/ml).

- Thiotepa Abcur ei sisidlld muita aineosia.

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Thiotepa Abcur on valkoinen kylmdkuivattu jauhe. Se toimitetaan lasisessa injektiopullossa, joka
sisdltdd 100 mg tiotepaa.

Kartonkikotelossa on 1 injektiopullo.

Mpyyntiluvan haltija

Abcur AB
P.O.Box 1452


http://www.fimea.fi/

251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmis taja

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.8.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
VALMISTUSOHJE

Thiotepa Abcur 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Thiotepa Abcur 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Tiotepa

Lue ndmé ohjeet ennen Thiotepa Abcur -valmisteen kdyttokuntoon saattamista ja antamista.
1. LAAKEVALMISTEEN KUVAUS

Thiotepa Abcur toimitetaan 15 mg:n tai 100 mgn kuiva-aineena vélikonsentraatiksi infuusionestetti
varten.
Thiotepa Abcur on saatettava kdyttokuntoon ja laimennettava ennen sen antamista potilaalle.

2. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE JA MUUT KASITTELYOHJEET

Yleistd

Syopélddkkeiden kisittelyyn ja hivittimiseen littyvid toimintaohjeita on noudatettava. Kaikessa
kisittelyssd on ehdottomasti noudatettava aseptista tekniikkaa ja mieluiten kaytettdva pystysuoralla
virtauksella varustettua laminaarivirtauskaappia.

Muiden sytostaattien tavoin myos Thiotepa Abcur -liuosten késittelyssa ja kdyttokuntoon
saattamisessa on noudatettava varovaisuutta, jotta valmiste eijoudu vahingossa kosketuksiin ihon tai
limakalvojen kanssa. Tiotepalle vahingossa altistumisesta saattaa seurata paikallisia reaktioita. Sen
vuoksi suojakdsineiden kédyttd on suositeltavaa infuusioliuosta valmistettaessa. Jos Thiotepa

Abcur -liuosta joutuu vahingossa kosketuksiin ihon kanssa,iho on pestdva heti huolellisesti saippualla
ja vedelld. Jos Thiotepa Abcur -valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin limakalvojen kanssa,ne on
huuhdeltava perusteellisesti vedella.

Thiotepa Abcur -annoksen laskeminen

Thiotepa Abcur -valmistetta kéytetddn erisuuruisina annoksina yhdessd muiden kemoterapia-aineiden
kanssa ennen tavanomaista hematopoieettista kantasolusiirtoa (HPCT-hoito) potilailla, joilla on jokin
verisairaus tai kiinteitd kasvaimia.

Tiotepan annostus aikuisilla ja pediatrisilla potilailla méaritetddn HPCT:n tyypin (autologinen vai
allogeeninen) ja sairauden mukaan.

Annostus aikuisilla

AUTOLOGINEN HPCT



Verisairaudet

Suositusannos verisairauksissa vaihtelee 125 mg:sta/m?/péaivé (3,38 mg/kg/pdivi)

300 mg:aan/m?/pdivd (8,10 mg/kg/pdivd) pdivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan 2—

4 perikkdisend paivand ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuliu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittid suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 900 mg/m? (24,32 mg/kg).

LYMFOOMA

Suositusannos vaihtelee 125 mg:sta/m?/paivd (3,38 mg/kg/pdivd) 300 mg:aan/m?*/paiva

(8,10 mg/kg/péivd) paivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan 2—4 perikkéisend pdivind ennen
autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko

valmisteluhoitojakson aikana eisaa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on
900 mg/m? (24,32 mg/kg).

KESKUSHERMOSTOLYMFOOMA

Suositusannos on 185 mg/m*/paivé (5 mg/kg/pdivd) péivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan
kahtena perdkkéisend pdivand ennen autologista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 370 mg/m? (10 mg/kg).

MULTIPPELI MYELOOMA

Suositusannos vaihtelee 150 mg:sta/m?/paivd (4,05 mg/kg/pdivd) 250 mg:aan/m?*/paiva

(6,76 mg/kg/péivd) paivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan kolmena perdkkéisend pdivand ennen
autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana eisaa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on

750 mg/m? (20,27 mg/kg).

Kiinte it kas vaimet

Suositusannos kiinteiden kasvainten hoidossa vaihtelee 120 mg:sta/m?/péivd (3,24 mg/kg/pdiva)

250 mg:aan/m?/pdiva (6,76 mg/kg/pdivd) kerran pdivéssé tai jaettuna kahteen pdivissid annettavaan
infuusioon, joita annetaan 2—5 perdkkdisend pidivind ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, miti
muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta
kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 800 mg/m? (21,62 mg/kg).

RINTASYOPA

Suositusannos vaihtelee 120 mg:sta/m?/pdiva (3,24 mg/kg/pdivd) 250 mg:aan/m?/piivé

(6,76 mg/kg/paivd) pdivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan 3—5 perdkkdisend paivind ennen
autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittd4 suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on

800 mg/m? (21,62 mg/kg).

KESKUSHERMOSTOKASVAIMET

Suositusannos vaihtelee 125 mg:sta/m?/pdiva (3,38 mg/kg/pdivd) 250 mg:aan/m?/piivé

(6,76 mg/kg/pdiva) kerran pdivdssa tai jaettuna kahteen paivassd annettavaan infuusioon, joita
annetaan 3—4 perikkdisend pédivand ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita
kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta
kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 750 mg/m? (20,27 mg/kg).

MUNASARJASYOPA

Suositusannos on 250 mg/m?/péiva (6,76 mg/kg/pdiva) paivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan
kahtena perédkkéisend pdivind ennen autologista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 500 mg/m? (13,51 mg/kg).

ITUSOLUKASVAIMET
Suositusannos vaihtelee 150 mg:sta/m?/paivd (4,05 mg/kg/pdivd) 250 mg:aan/m?*/paiva
(6,76 mg/kg/piiva) paivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan kolmena perédkkdisend pdivind ennen
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autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittd4 suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on
750 mg/m? (20,27 mg/kg).

ALLOGEENINEN HPCT
Verisairaudet

Suositusannos verisairauksissa vaihtelee 185 mg:sta/m?/paiva (5 mg/kg/pdivd) 481 mg:aan/m?/pdiva
(13 mg/kg/péivd) kerran paivdssa tai jaettuna kahteen pdivissd annettavaan infuusioon, joita annetaan
1-3 perékkéisend pdivind ennen allogeenista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-
aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 555 mg/m? (15 mg/kg).

LYMFOOMA

Suositusannos lymfooman hoidossa on 370 mg/m?/pdiva (10 mg/kg/pdivd) jaettuna kahteen
péivittdiseen infuusioon ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa
ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 370 mg/m? (10 mg/kg).

MULTIPPELIMYELOOMA

Suositusannos on 185 mg/m?/pdiva (5 mg/kg/pdivd) yhtend kertainfuusiona ennen allogeenista HPCT-
hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka
on 185 mg/m? (5 mg/kg).

LEUKEMIA

Suositusannos vaihtelee 185 mg:sta/m?/pdivd (5 mg/kg/paivd) 481 mg:aan/m?/paiva (13 mg/kg/paiva)
kerran pdivdssa tai jaettuna kahteen pdivissd annettavaan infuusioon, joita annetaan 1-2 peridkkéisend
pdivani ennen allogeenista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu.
Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on

555 mg/m? (15 mg/kg).

TALASSEMIA

Suositusannos on 370 mg/m?/pdiva (10 mg/kg/pdivd) jaettuna kahteen péivittdiseen infuusioon ennen
allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 370 mg/m? (10 mg/kg).

Annostus pediatrisilla potilailla

AUTOLOGINEN HPCT

Kiinte it kasvaimet

Suositusannos kiinteiden kasvainten hoidossa vaihtelee 150 mg:sta/m?/pdivd (6 mg/kg/paivé)

350 mg:aan/m?/paivd (14 mg/kg/pdivd) yhtend péivittdisend infuusiona, joita annetaan 2—

3 perdkkiisend pdivand ennen autologista HP CT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 1 050 mg/m* (42 mg/kg).

KESKUSHERMOSTOKASVAIMET

Suositusannos vaihtelee 250 mg:sta/m?/pdivd (10 mg/kg/pdivd) 350 mg:aan/m?/paivd (14 mg/kg/pdiva)
paivittdisend kertainfuusiona, joita annetaan kolmena perdkkdisend pdivdnd ennen autologista HPCT -
hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson
aikana ei saa ylittda suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 1 050 mg/m? (42 mg/kg).

ALLOGEENINEN HPCT

Verisairaudet



Suositusannos verisairauksissa vaihtelee 125 mg:sta/m?/péivd (5 mg/kg/pdiva) 250 mg:aan/m?/pdiva
(10 mg/kg/péivd) kerran paivdssa tai jaettuna kahteen pdivissd annettavaan infuusioon, joita annetaan
1-3 perékkiisend pdivind ennen allogeenista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-
aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 375 mg/m? (15 mg/kg).

LEUKEMIA

Suositusannos on 250 mg/m?/pdiva (10 mg/kg/pdivd) jacttuna kahteen péivittdiseen infuusioon ennen
allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 250 mg/m? (10 mg/kg).

TALASSEMIA
Suositusannos vaihtelee 200 mg:sta/m?/péivd (8 mg/kg/paivd) 250 mg:aan/m?/paiva (10 mg/kg/paiva)
jaettuna kahteen péivittdiseen infuusioon ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko

valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittd4 suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on
250 mg/m? (10 mg/kg).

HOITOON VASTAAMATON SYTOPENIA

Suositusannos on 125 mg/m?/péivd (5 mg/kg/pdiva) yhtend pdivittdisend infuusiona, joita annetaan
kolmena perdkkéisend pdivind ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 375 mg/m? (15 mg/kg).

PERINNOLLISET SAIRAUDET

Suositusannos on 125 mg/m*/paivé (5 mg/kg/pdivd) yhtend péivittdisend infuusiona, joita annetaan
kahtena perédkkéisend pdivind ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta kumulatiivista kokonaisannosta, joka on 250 mg/m? (10 mg/kg).

SIRPPISOLUANEMIA

Suositusannos on 250 mg/m*/paivd (10 mg/kg/pédivd) jaettuna kahteen pdivittdiseen infuusioon ennen
allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta kumulatiivista
kokonaisannosta, joka on 250 mg/m? (10 mg/kg).

Kiévyttokuntoon saattaminen

Thiotepa Abcur 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Thiotepa Abcur on saatettava kdyttokuntoon lisidmalld siihen 1,5 ml steriilid injektionesteisiin
kéytettdvad vetti.

Kéyta titd varten ruiskua, jossa on neula, ja veda ruiskuun aseptisesti 1,5 ml steriilid injektionesteisiin
kéytettdvad vetti.

Thiotepa Abcur 100 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Thiotepa Abcur on saatettava kdyttokuntoon lisddmalld siihen 10 ml steriilid injektionesteisiin
kaytettavad vettd.

Kéayta titd varten ruiskua, jossa on neula, ja veda ruiskuun aseptisesti 10 ml steriilid injektionesteisiin
kiytettavaa vetta.

Injektoi ruiskussa oleva vesi injektiopulloon kumitulpan Iipi.

Poista ruisku ja neula ja sekoita linosta kidntelemidlld injektiopulloa késin useamman kerran
ylosalaisin.

Vain viérittomid luoksia, joissa eiole hiukkasia, saa kdyttdd. Kayttokuntoon saatetut injektionesteet
voivat joskus olla sameita, mutta niitd voidaan edelleenkin kayttaa.

Jatkolaimennus infuusiopussissa

Kéyttokuntoon saatettu liuos on hypotonista, ja se pitdd laimentaa ennen potilaalle antamista

500 millilitralla 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionestettd (1 000 millilitralla, jos

annos on suurempi kuin 500 mg) tai sopivalla maarilla 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-

injektionestettd, jotta Thiotepa Abcur -valmisteen lopulliseksi pitoisuudeksi saadaan 0,5—-1 mg/ml.
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Anto
Ennen antoa Thiotepa Abcur -infuusioliuos on tarkastettava silmédméaéréisesti hiukkasten varalta.
Liuokset, joissa on sakkaa, on hivitettava.

Infuusioliuos on annettava potilaalle kayttdmalld infuusiovélineitd, joissa on 0,2 mikrometrin
letkunsisdinen suodatin. Suodatus ei heikenni liuoksen tehoa.

Thiotepa Abcur on annettava aseptisesti 2—4 tuntia kestévéina infuusiona huoneenlimmdsséd (n. 25 °C)
ja normaaleissa valaistusolosuhteissa.

Ennen jokaista infuusiota ja sen jilkeen kestokatetri on huuhdeltava noin viidelld millilitralla 0,9-
prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionestetta.

Haévittiminen

Thiotepa Abcur on tarkoitettu kertakdyttoon.
Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

10



Bipacksedel: Information till anvindaren

Thiotepa Abcur 15 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, 16sning
Thiotepa Abcur 100 mg pulver till koncentrat till infusions vétska, 16sning
tiotepa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Thiotepa Abcur dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Thiotepa Abcur
Hur Thiotepa Abcur anvdnds

Eventuella biverkningar

Hur Thiotepa Abcur ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Thiotepa Abcur ir och vad det anvinds for

Thiotepa Abcur innehéller den aktiva substansen tiotepa som tillhdr en grupp av likemedel som kallas
alkylerande medel.

Thiotepa Abcur anvidnds for att forbereda patienter for benméargstransplantation. Det verkar genom att
forstora benméargsceller. Detta gor det mojligt att transplantera nya benmérgsceller (hematopoetiska
stamceller), som i sin tur gor det majligt for kroppen att bilda friska blodkroppar.

Thiotepa Abcur kan anvéndas av vuxna och barn och ungdomar.

Tiotepa som finns i Thiotepa Abcur kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Thiotepa Abcur

Du skainte ges Thiotepa Abcur

- om du &r allergisk mot tiotepa eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar

- om du far vaccination mot gula febern, levande virala och bakteriella vacciner.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du ges Thiotepa Abcur om du har:

- lever- eller njurproblem

- hjart- eller lungproblem

- krampanfall (epilepsi) eller har haft sidana tidigare (om dessa behandlas med fenytoin eller
fosfenytoin).

Eftersom Thiotepa Abcur forstdr benmérgsceller som ansvarar for tillverkning av blodkroppar
kommer du regelbundet lamna blodprover under behandlingen for kontroll av antalet blodkroppar.
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For att forhindra och behandla infektioner kommer du att fa likemedel mot infektioner.

Thiotepa Abcur kan framkalla en annan typ av cancer i framtiden. Din likare kommer att diskutera
denna risk med dig.

Andra likemedel och Thiotepa Abcur
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn méaste du tala
om for likare innan du far Thiotepa Abcur. Du far inte anvdnda Thiotepa Abcur under graviditet.

Bade kvinnor och mén som anviander Thiotepa Abcur maste anvinda effektiva preventivmedel under
behandling. Mén ska inte skaffa barn under behandlingen med Thiotepa Abcur och ett ar efter avslutad
behandling.

Det dr okdnt om detta likemedel utsoéndras i brostmjolk. Som en forsiktighetsatgird far kvinnor inte
amma under behandling med Thiotepa Abcur.

Thiotepa Abcur kan forsdmra fruktsamheten hos mén och kvinnor. Man bor soka rad om att spara
sperma innan behandling paborjas och bdr inte avla barn under behandlingen och upp till ett ar efter
avslutad behandling.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det dr sannolikt att vissa biverkningar av Thiotepa Abcur sdésom yrsel, huvudviark och dimsyn kan
paverka formagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Om du far ndgon biverkning ska du inte
kora eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur Thiotepa Abcur anviinds

Din Iikare kommer att berdkna dosen efter din kroppsyta eller vikt och din sjukdom.

Hur Thiotepa Abcur ges:

Thiotepa Abcur ges av kvalificerad hdlso- och sjukvardspersonal som en intravends infusion (dropp i
en ven) efter spddning av varje enskild injektionsflaska. Varje infusion pagar i2-4 timmar.

Hur ofta Thiotepa Abcur ges:

Du kommer att fa dina infusioner var 12:¢ eller 24:e timme. Behandlingen kan pagé i upp till 5 dagar.
Hur ofta infusionerna ges och hur lang behandlingen &r beror pa din sjukdom.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna av behandling med Thiotepa Abcur eller av transplantationen kan

omfatta:

- minskat antal cirkulerande blodkroppar (avsedd effekt av likemedlet for att forbereda dig for
din transplantationsinfusion)
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- infektion

- rubbning av leverns funktion inklusive blockering av en veni levern
- transplantatet angriper din kropp (transplantat-mot-vardsjukdom)

- andningskomplikationer

Din likare kommer att regelbundet kontrollera dina blodvidrden och leverenzymer for att uppticka och
behandla dessa biverkningar.

Biverkningar av Thiotepa Abcur kan forekomma i vissa frekvenser, som listas enligt nedan:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer):
- okad infektionskénslighet

- blodforgiftning (inflammatoriskt tillstand i hela kroppen; sepsis)
- minskat antal vita blodkroppar, blodplittar och réda blodkroppar (anemi)
- de transplanterade cellerna angriper din kropp (transplantat-mot-vardsjukdom)
- yrsel, huvudvérk, dimsyn

- okontrollerade skakningar i kroppen (krampanfall)

- en kinsla av myrkrypningar, stickningar eller domningar (parestesi)
- partiell forlust av rorelseformégan

- hjartstillestand

- illamaende, krikningar, diarré

- inflammation i munslemhinnan (mukosit)

- irriterad mage, matstrupe, tarm

- inflammation i tjocktarmen

- anorexi, minskad aptit

- hog blodsockerniva

- hudutslag, klada, fjillning av huden

- fordndrad hudfirg (ska inte forvixlas med gulsot — se nedan)

- hudrodnad (erytem)

- haravfall

- rygg- och buksmérta, sméirta

- muskel- och ledsmérta

- onormal elektrisk aktivitet i hjértat (arytmi)

- inflammation 1 lungvdvnaden

- forstorad lever

- forandrad organfunktion

- blockering av ven i levern (venos ocklusiv leversjukdom)

- gulfiargning av hud och dgon (gulsot)

- nedsatt horsel

- tilltdppning av lymfkérl

- hogt blodtryck

- forhojda nivder av lever-, njur- och matspjilkningsenzymer

- onormala méngder av elektrolyter i blodet

- viktokning

- feber, allmidn svaghet, frossbrytningar

- blodningar

- nésblodningar

- allmin svullnad pa grund av vitskeansamling (6dem)

- smarta eller inflammation pé injektionsstéllet

- ogoninfektion (konjunktivit)

- minskat spermieantal

- blodningar fran slidan

- uteblivna menstruationer (amenorré)

- minnesforlust

- forsenad viktokning och langdtillvaxt

- rubbning av urinblasans funktion

- for lag produktion av testosteron
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otillrdcklig produktion av skoldkortelhormon
otillrdcklig aktivitet hos hypofysen
forvirringstillstand

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

angest, forvirring

onormal utbuktning av en av artérerna i hjirnan (intrakraniellt aneurysm)
forhojd kreatininniva

allergiska reaktioner

tilltdppning av ett blodkérl (emboli)

rubbningar i hjdrtrytmen

bristande funktion hos hjirtat

bristande funktion hos hjartkérlsystemet

syrebrist

vitskeansamling i lungorna (lungddem)

lungblodning

andningsstillestand

blod i urinen (hematuri) och mattligt nedsatt njurfunktion
inflammation 1iurinblasan

obehag vid urinering och minskad urinméngd (dysuri och oliguri)
okad mingd kviavekomponenter i blodbanan

gra starr (katarakt)

bristande funktion hos levern

hjéarnblodning

hosta

forstoppning och magbesvar

tilltippning av tarmen

perforation av magsédcken

fordndrad muskelspanning

kraftigt minskad koordination av muskelrorelser
bldmérken pa grund av lagt antal blodplittar
klimakteriesymtom

cancer (sekundéra tumorer)

onormal hjarnfunktion

manlig och kvinnlig infertilitet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

hudinflammation och fjdllning av huden (erytrodermisk psoriasis)
delirium, nervositet, hallucinationer, agitation

sdr i mage/tarm

inflammation 1 hjirtats muskelvdvnad (myokardit)

hjartsjukdom (kardiomyopati)

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):

forhojt blodtryck 1 artdrerna (blodkérl) i lungorna (pulmonell arteriell hypertension)
allvarlig hudskada (t.ex. allvarliga lesioner, storre blasor etc.) som potentiellt omfattar hela
kroppsytan vilket kan vara livshotande

skada pa en del av hjirnan (den sé kallade vita hjirnsubstansen) som till ochmed kan vara
livshotande (leukoencefalopati).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Thiotepa Abcur ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Efter beredning ar losningen stabil i 8 timmar om den forvaras vid 2 °C-8 °C.

Efter spadning &r l6sningen stabil i 24 timmar om den forvaras vid 2 °C-8 °C och i 4 timmar om den
forvaras vid rumstemperatur (20 °C - 25 °C). Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvidndas
omedelbart.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Thiotepa Abcur 15 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, 16sning

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér tiotepa. En injektionsflaska innehéller 15 mg tiotepa. Efter beredning
innehéller varje ml 10 mg tiotepa (10 mg/ml).

- Thiotepa Abcur innehéller inte andra innehéllsémnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thiotepa Abcur dr ett vitt frystorkat pulver som tillhandahdlls ien injektionsflaska av glas
innehallande 15 mg tiotepa.

Varije kartong innehéller 1 injektionsflaska.

Thiotepa Abcur 100 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, 16sning

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér tiotepa. En injektionsflaska innehaller 100 mg tiotepa. Efter
beredning innehéller varje ml 10 mg tiotepa (10 mg/ml).

- Thiotepa Abcur innehéller inte andra innehallsimnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thiotepa Abcur ar ett vitt frystorkat pulver som tillhandahélls i en injektionsflaska av glas
innehallande 100 mg tiotepa.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Abcur AB
Box 1452
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251 14 Helsingborg
Sverige

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
Kw20a Kordin Industrial Park
Paola

PLA 3000

Malta

Denna bipacksedel éindrades senast 22.8.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal.
BEREDNINGSANVISNINGAR

Thiotepa Abcur 15 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, l6sning
Thiotepa Abcur 100 mg pulver till koncentrat till infusions viitska, 16sning
tiotepa

Léas denna anvisning fore beredning och administrering av Thiotepa Abcur.
1. BESKRIVNING

Thiotepa Abcur tillhandahalls som 15 mg och 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska,
16sning.
Thiotepa Abcur maste beredas och spidas fére administrering.

2. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Allmént

Metoder for rétt hantering och kassering av cancerlikemedel ska beaktas. Alla dverféringsforfaranden
kraver att aseptiska tekniker noggrant foljs, helst anvindning av en sdkerhetshuv med laminért
luftflode.

Liksom nér det géller andra cytotoxiska substanser, maste forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av Thiotepa Abcur-16sningar for att undvika oavsiktlig kontakt med hud eller slemhinnor.
Lokala reaktioner associerade med oavsiktlig exponering for tiotepa kan forekomma. Anvindning av
handskar rekommenderas vid beredning av infusionsvétskan. Om losningen innehéllande tiotepa
oavsiktligt kommer i kontakt med huden maste huden omedelbart tvéttas noggrant med tval och
vatten. Om tiotepa oavsiktligt kommer ikontakt med slemhinnor, maste de spolas med rikligt med
vatten.

Berikning av dosen Thiotepa Abcur

Thiotepa Abcur administreras i olika doser i kombination med andra kemoterapeutika till patienter
fore konventionell hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) vid hematologiska sjukdomar eller
solida tumdrer.

Doseringen av Thiotepa Abcur delas in 1 vuxna och barn efter typ av HSCT (autolog eller allogen) och
sjukdom.

Dosering hos vuxna

AUTOLOG HSCT
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Hematologiska s jukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar varierar mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag)
och 300 mg/m?/dag (8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, och administreras fran 2 till 4
dagari foljd fore autolog HSCT beroende pa kombination med andra kemoterapeutika. Den totala
maximala kumulativa dosen pa 900 mg/m? (24,32 mg/kg) far inte 6verskridas under
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag) och 300 mg/m?/dag

(8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 4 dagari foljd fore
autolog HSCT beroende pa kombination med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala
maximal kumulativa dosen pa 900 mg/m? (24,32 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
LYMFOM I CENTRALA NERVSYSTEMET (CNS)

Rekommenderad dos dr 185 mg/m*/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion som administreras
i 2 dagari foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa
370 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m?/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m?*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT
beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Solida tumorer

Rekommenderad dos vid solida tumoérer ligger mellan 120 mg/m?/dag (3,24 mg/kg/dag) och

250 mg/m?/dag (6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa eneller tva dagliga infusioner, som administreras fran 2
upp till 5 dagari foljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m? (21,62 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

BROSTCANCER

Rekommenderad dos ligger mellan 120 mg/m?/dag (3,24 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 3 upp till 5 dagari foljd fore
autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m* (21,62 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag

(6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 3 upp till 4 dagar
i foljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att Gverskrida
den totala maximala kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

OVARIALCANCER

Rekommenderad dos dr 250 mg/m?/dag (6,76 mg/kg/dag) som en enda infusion, som administreras i 2
dagari foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

500 mg/m* (13,51 mg/kg) under hela konditionerings behandlingen.

KONSCELLSTUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m?/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT
beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT

Hematologiska s jukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) och
481 mg/m?/dag (13 mg/kg/dag) uppdelat pa eneller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1
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upp till 3 dagari folid fore allogen HSCT beroende pé kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m? (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos vid lymfom &r 370 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner
fore allogen HSCT, utan att Gverskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 370 mg/m?

(10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderade dos dr 185 mg/m*/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion fore allogen
HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 185 mg/m? (5 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) och 481 mg/m?/dag (13 mg/kg/dag)
uppdelat pa eneller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1 upp till 2 dagari foljd fore
allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m* (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
TALASSEMI

Rekommenderad dos dr 370 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pé

370 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Dosering hos pediatriska patienter

AUTOLOG HSCT

Solida tumérer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 150 mg/m?/dag (6 mg/kg/dag) och

350 mg/m?/dag (14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 3 dagar
i foljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida
den totala maximala kumulativa dosen pa 1050 mg/m? (42 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

CNS-TUMORER
Rekommenderad dos ligger mellan 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) och 350 mg/m?/dag
(14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT

beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 1050 mg/m? (42 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska s jukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) och
250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa eneller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1
upp till 3 dagari foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 375 mg/m? (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos dr 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

TALASSEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 200 mg/m?/dag (8 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag)
uppdelat pé tva dagliga infusioner, som administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den
totala maximala kumulativa dosen pa 250 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
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REFRAKTAR CYTOPENI

Rekommenderad dos dr 125 mg/m*/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i3 dagari foljd fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pé

375 mg/m? (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

GENETISKA SJUKDOMAR

Rekommenderad dos ér 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
12 dagari foljd fore allogen HSCT, utan att dverskrida den totala maximala kumulativa dosen pé

250 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

SICKLECELLANEMI

Rekommenderad dos dr 250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tvéa dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Beredning

Thiotepa Abcur 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 10sning

Thiotepa Abcur maste beredas med 1,5 ml sterilt vatten for injektionsvétskor.

Med hjilp aven spruta med fastsatt nil dras 1,5 ml sterilt vatten for injektionsvétskor upp med
aseptisk teknik.

Thiotepa Abcur 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Thiotepa Abcur méste beredas med 10 ml sterilt vatten for injektionsvétskor.

Med hjilp aven spruta med fastsatt nal dras 10 ml sterilt vatten for injektionsvétskor upp med aseptisk
teknik.

Injicera innehéllet i sprutan i injektionsflaskan genom gummiproppen.

Avligsna sprutan och nilen och blanda manuellt genom att véinda injektionsflaskan upp och ned
upprepade ganger.

Endast farglosa losningar utan partiklar far anvindas. Beredd I6sning kan ibland se opalescent ut,
vilket &r helt i sin ordning.

Ytterligare spadning i infusionspsen

Den férdigberedda I6sningen &r hypoton och innan den administreras maste den spidas ytterligare med
500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning (1000 ml om dosen dverstiger

500 mg) eller med en limplig volym av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) for att uppna en slutlig
Thiotepa Abcur-koncentration mellan 0,5 och 1 mg/ml.

Administrering
Infusionslosningen med Thiotepa Abcur ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar eller
missfargning fore administrering. Losningar som innehéller filning ska kasseras.

Infusionslosningen maste administreras till patienten med hjilp av ett infusionsaggregat som ar
utrustat med ett 0,2 um ”in-line”-filter. Filtrering forédndrar inte 16sningens verkningsférmagan.

Thiotepa Abcur ska administreras med aseptisk teknik som en infusion under 2-4 timmar i
rumstemperatur (cirka 25 °C) och normala ljusforhallanden.

Fore och efter varje infusion ska kvarkatetern spolas med ungefar 5 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
16sning for injektionsvatskor.

Destruktion

Thiotepa Abcur dr enbart avsett for engdngsbruk.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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