Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Thiote pa Fresenius Kabi 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

tiotepa

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille. Tadméa koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Thiotepa Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Thiotepa Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Thiotepa Fresenius Kabi -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Thiotepa Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Thiote pa Fresenius Kabi on ja mihin siti kiytetiin

Thiotepa Fresenius Kabi -valmisteen vaikuttava aine on tiotepa, joka kuuliu alkyloivat aineet
-nimisiin  [adkkeisiin.

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

Thiotepa Fresenius Kabi -valmistetta voidaan kiyttda sekd aikuisille etté lapsille ja nuorille.

Tiotepaa, jota Thiotepa Fresenius Kabi siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Thiotepa Fresenius Kabi -valmis tetta

Ali kiyti Thiotepa Fresenius Kabi -valmis tetta

- jos olet allerginen tiotepalle

- jos olet tai epéilet olevasi raskaana

- jos imetit

- jos olet saamassa keltakuumerokotteen tai elivid viruksia tai bakteereja siséltdvid rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkdrille, jos sinulla on jokin seuraavista:

- maksa- tai munuaisongelmia

- sydin- tai keuhko-ongelmia

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

Koska tiotepa tuhoaa luuydinsoluja, jotka aikaansaavat verisolujen muodostumisen, on hoidon aikana
kaytava sddnnollisesti verikokeissa verenkuvan seuraamiseksi.



Infektioiden ehkéisemiseksi ja hoitamiseksi saat myos infektiolddkkeita.
Tiotepa voi aiheuttaa jonkin toisen sydvén tulevaisuudessa. Laédkari keskustelee kanssasi tiasta riskista.

Muut lééike valmis teet ja Thiote pa Fresenius Kabi
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana, kerro siitd lddkarille ennen kuin saat Thiotepa Fresenius
Kabi -valmistetta. Thiotepa Fresenius Kabi -valmistetta ei saa kiyttdd raskauden aikana.

Thiotepa Fresenius Kabi -hoitoa saavien naisten ja miesten on kéytettava tehokasta raskaudenehkaisya
hoidon aikana. Miehet eivit saa siittdd lasta tiotepahoidon aikana eivitkd vuoteen hoidon pédéttymisen
jalkeen.

Ei tiedetd, erittyyko tdmé lddkevalmiste thmisen rintamaitoon. Varotoimenpiteend naiset eivét saa
imettdd tiotepahoidon aikana.

Tiotepa voi heikentdd miesten ja naisten hedelméllisyyttd. Miespotilaiden pitdéd pyytdd neuvoja
siemennesteen talteenottoon ja pakastamiseen ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tiotepan tietyt haittavaikutukset, kuten huimaus, painsarky ja himértynyt ndko, voivat todenndkoisesti
vaikuttaa ajamiseen ja koneiden kdyttoon. Jos sinulla on nditd oireita, 414 aja dlikd kiytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Thiote pa Fresenius Kabi siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Thiotepa Fresenius Kabi -valmis tetta kiytetéizin
Laakari laskee annoksesi kehosi pinta-alan tai painon ja sairautesi mukaan.

Miten Thiotepa Fresenius Kabi -valmis tetta anne taan

Thiotepa Fresenius Kabi -valmisteen antamisesta vastaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen.
Thiotepa Fresenius Kabi annetaan laskimonsisdisend infuusiona (tiputuksena suoneen) injektiopullossa
olevan lddkeaineen laimentamisen jilkeen. Infuusio kestdd 2—4 tuntia.

Antotiheys
Infuusiot annetaan sinulle 12 tai 24 tunnin vilein. Hoito voi kestdd enimmilldén viisi paivaa.
Antotiheys ja hoidon kesto médardytyvit sairautesi mukaan.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavimmat haittavaikutukset tiotepahoidosta tai solusiirrosta voivat olla

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

- infektio



- maksan toimintahéiriét, mukaan luettuna maksalaskimon tukos

- solusiirteen hyokkdys elimistddsi vastaan (kddnteishyljinti)

- hengitysteiden komplikaatiot.

Ladkéri seuraa verisolu- ja maksaentsyymiarvojasi sdénnollisesti, jotta nima haittavaikutukset voidaan
havaita ja hoitaa.

Tiotepan haittavaikutuksia voi esiintyd tiettyind esintymistiheyksind, jotka médritelliin seuraavasti:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintys useammalla kuin 1 henkil61li 10:sti)
- lisdéntynyt infektioalttius

- koko kehon tulehdustila (sepsis)

- valkosolujen, verihiutaleiden ja punasolujen (anemia) médédrdn viheneminen
- solusiirteen hyokkays elimistodsi vastaan (kdanteishyljintd)
- heitehuimaus, padansérky, hdmértynyt ndko

- elimiston hallitsematon tirind (kouristus)

- kihelméinnin, pistelyn tai puutumisen tunne (tuntoharhat)
- likuntakyvyn osittainen hdvidminen

- syddmenpysdhdys

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- suun limakalvojen tulehdus (limakalvotulehdus)

- artynyt maha, ruokatorvi, suoli

- koolonin tulehdus

- ruokahaluttomuus, ruokahalun heikentyminen

- korkea verensokeri

- ihottuma, kutina, hilseily

- thonvirin muutokset (ei saa sekoittaa keltaisuuteen eli ikterukseen, katso jaljempéani)
- ihon punoitus (eryteema)

- hiustenldhto

- seldn ja vatsan alueen kipu, kipu

- lihas- ja nivelkipu

- syddmen sdhkoisen toiminnan poikkeavuus (rytmihairict)

- keuhkokudoksen tulehdus

- maksan suurentuminen

- elinten toiminnan muuttuminen

- maksalaskimon tukos (maksan veno-okklusiivinen tauti)

- ihon ja silmien keltaisuus (ikterus)

- kuulon heikkeneminen

- imuteiden tukkeutuminen

- korkea verenpaine

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

- painonnousu

- kuume, yleinen heikotus, vilunviristykset

- verenvuoto

- nendverenvuoto

- yleinen turvotus nesteen kertymisen vuoksi (edeema)

- kipu tai tulehdus infuusioneulan pistoskohdassa

- simétulehdus (sidekalvotulehdus)

- siittididen médrén viheneminen

- emétinverenvuoto

- kuukautisten poisjaénti (amenorrea)

- muistinmenetys

- painon kehityksen ja pituuskasvun viivdstyminen

- virtsarakon toimintahdiriot

- testosteronin vajaatuotanto

- kilpirauhashormonin vajaatuotanto

- aivolisdkkeen vajaatoiminta



sekavuustila.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé e nintéiin 1 henkilolli 10:sti)

ahdistuneisuus, sekavuus

aivovaltimoiden poikkeava pullistuminen ulospdin (kallonsisdinen valtimonpullistuma)
kohonnut kreatiniinipitoisuus

allergiset reaktiot

verisuonitukos (veritulppa)

syddmen rytmih&irit

syddmen vajaatoiminta

syddmen ja verisuonten vajaatoiminta

hapenpuute

nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkop6hd)

keuhkoverenvuoto

hengityspyséhdys

verivirtsaisuus (hematuria) ja keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
virtsarakon tulehdus

epdmukavuuden tunne virtsatessa ja virtsamiardan viheneminen (dysuria ja oliguria)
typpiyhdisteiden pitoisuuden nousu verenkierrossa

kaihi

maksan vajaatoiminta

aivoverenvuoto

yskéd

ummetus ja mahavaivat

suolitukos

mahalaukun puhkeama

lihasjanteyden muutokset

lihasten likekoordinaation vaikea puutos

verihiutaleiden véhyydestd johtuvat mustelmat

vaihdevuosioireet

syopé (toinen primaarisyopa)

epénormaali aivotoiminta

michen ja naisen hedelméattomyys.

Melko harvinais et haittavaikutukset (s aattavat esiintyi enintéiifin 1 he nkil6lla 100:sta)

ihon tulehdukset ja kuoriutuminen (erytroderminen psoriaasi)
sekavuus, hermostuneisuus, aistiharhat, levottomuus
maha-suolikanavan haavauma

syddmen lihaskudoksen tulehdus (sydinlihastulehdus)
poikkeava syddmen tila (sydénlihassairaus).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

keuhkovaltimoiden (verisuonten) kohonnut verenpaine (keuhkoverenpainetauti)

vaikeat thovauriot (esim. vaikeat leesiot, vesikellot jne.), joita saattaa ilmaantua koko kehon

alueelle ja jotka saattavatolla jopa hengenvaarallisia
aivojen tietyn osan (valkean aineen) vauriot, jotka saattavatolla jopa hengenvaarallisia
(leukoenkefalopatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Timé koskee myos sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Thiotepa Fresenius Kabi -valmis teen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta tité ladkettd kartonkikotelossa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopdiviméaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Sailytd ja kuljeta kylmésséd (2°C — 8 °C). Ei saa jadtya.

Kéyttdkuntoon saatetun valmisteen séilyvyys on 8 tuntia 2—8 °C:ssa sidilytettyna.

Laimennetun valmisteen sdilyvyys on 24 tuntia 2—8 °C:ssa ja 4 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologise Ita
kannalta valmiste pitdéd kayttda heti. Jos sitd ei kdytetd heti, kidytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet

ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla eivdtkd tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettivé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Thiote pa Fresenius Kabi siséiltii

- Vaikuttava aine on tiotepa.
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
Yksi injektiopullo sisdltdd 15 mg tiotepaa.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettid varten, liuos
Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg tiotepaa.
Kéyttokuntoon saatettuna yksi millilitra sisdltid 10 mg tiotepaa (10 mg/ml).

- Muu aine on natriumkarbonaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos
Thiotepa Fresenius Kabi on valkoinen jauhe tai kakku lasisessa injektiopullossa, ja siséltda
15 mg tiotepaa.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten,
liuos

Thiotepa Fresenius Kabi on valkoinen jauhe tai kakku lasisessa injektiopullossa ja siséltdd
100 mg tiotepaa.

Yksi kotelo siséltdd 1 injektiopullon.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
75174 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Saksa



Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.4.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
OHJEET KAYTTOKUNTOON SAATTAMISEEN

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos

Tiotepa

Lue niméi ohjeet ennen kuin saatat Thiotepa Fresenius Kabi -valmisteen kdyttokuntoon tai annat sitd
potilaalle.

1. VALMISTEEN KUVAUS

Thiotepa Fresenius Kabi on 15 mg tai 100 mg kuiva-ainetta vélikonsentraatiksi infuusionestetté
varten, liuos. Thiotepa Fresenius Kabi on saatettava kiyttokuntoon ja laimennettava ennen sen antoa
potilaalle.

2. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE JA MUUT KASITTELYOHJEET

Yleistd

Syopaladkkeiden kisittelyyn ja havittimiseen liittyvid toimintaohjeita on noudatettava. Kaikissa
siirtomenettelyissd on noudatettava tarkoin aseptista tekniikkaa ja mieluiten kéytettdva
pystysuuntaisella laminaarivirtauksella varustettua suojakaappia.

Muiden sytotoksisten yhdisteiden tavoin myds tiotepalinosten késittelyssd ja kiayttoon valmistamisessa
on noudatettava varovaisuutta, jotta valmistetta eijoudu vahingossa kosketuksiin ihon tai limakalvojen
kanssa. Tiotepalle vahingossa altistumisesta saattaa seurata paikallisia reaktioita. Sen vuoksi
suojakisineiden kdyttd on suositeltavaa infuusiolinosta valmistettaessa. Jos tiotepaliuosta joutuu
vahingossa iholle, tho on pestdvé heti perusteellisesti saippualla ja vedelld. Jos tiotepaa joutuu
vahingossa kosketuksiin limakalvojen kanssa,ne on huuhdeltava perusteellisesti vedelld.

Annoksen laskeminen ja annostus pediatrisille ja aikuisille potilaille
Annoksen laskeminen ja annostus pediatrisille ja aikuisille potilaille, ks. valmisteyhteenvedon
kohta 4.2.

Kéyttokuntoon saattaminen

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Thiotepa Fresenius Kabi on saatettava kdyttokuntoon 1,5 mllla steriilid injektionesteisiin kdytettdvaa
vetta.

Kéyta ruiskua, jossa on neula, ja veda ruiskuun aseptisesti 1,5 ml steriilid injektionesteisiin kaytettdvaa
vetta.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Thiotepa Fresenius Kabi on saatettava kdyttokuntoon 10 mllla steriilid injektionesteisiin kaytettdvaa
vettd.

Kéyta ruiskua, jossa on neula, ja veda ruiskuun aseptisesti 10 ml steriilid injektionesteisiin kaytettdvaa
vetta.

Injektoi ruiskun siséltd injektiopulloon kumitulpan lépi.

Poista ruisku ja neula, ja sekoita liuos manuaalisesti kiddntelemadlld injektiopulloa useamman kerran
ylosalaisin.



Vain virittomat liuokset, joissa ei ole hiukkasia, saa kayttda. Kayttokuntoon saatetut linokset voivat
toisinaan néyttdi opalisoivilta, ja tillaiset liuokset voidaan silti kéyttia.

Jatkolaimennus infuusiopussissa

Kayttokuntoon saatettu liuos on hypotonista, ja se on jatkolaimennettava ennen potilaalle antamista
500 millilitralla 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestettd (1000 millilitralla, jos annos on yli
500 mg) tai sopivalla tilavuudella 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestettd, jotta lopulliseksi
tiotepapitoisuudeksi saadaan 0,5—1 mg/ml

Anto
Thiotepa Fresenius Kabi -infuusioneste pitdé tarkistaa silmdméaérdisesti ennen antoa, etteisiind ole
hiukkasia havaittavissa. Sakkaa sisaltavat liuokset pitdd havittda.

Infuusioliuos on annettava potilaalle kéyttimilld infuusiovélineitd, joihin kuuluu 0,2 pmn
letkunsisdinen suodatin. Suodatus ei vaikuta luoksen tehoon.

Ennen jokaista infuusiota ja sen jilkeen kestokatetri on huuhdeltava noin 5 millilitralla 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridi-injektionestetta.

Hévittiminen
Thiotepa Fresenius Kabi -linos on kertakéyttoista.
Kayttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, l6sning
Thiote pa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, l6sning

tiotepa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Thiotepa Fresenius Kabi dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvander Thiotepa Fresenius Kabi
Hur du anviander Thiotepa Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Thiotepa Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Thiote pa Fresenius Kabi iir och vad det anvinds for

Thiotepa Fresenius Kabi innehéller den aktiva substansen tiotepa, som tillhér en grupp av likemedel
som kallas alkylerande medel.

Tiotepa Fresenius Kabi anvinds for att forbereda patienter for benmérgstransplantation. Det verkar
genom att forstora benmdrgsceller. Detta gor det mojligt att transplantera nya benmérgsceller
(hematopoetiska stamceller), som i sin tur gor det méjligt for kroppen att bilda friska blodkroppar.
Tiotepa Fresenius Kabi kan anvdndas av vuxna och barn och ungdomar.

Tiotepa som finns i Thiotepa Fresenius Kabi kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvinder Thiote pa Fresenius Kabi

Anvind inte tiotepa

- om du é&r allergisk mot tiotepa

- 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

Du ska tala om for din likare om du har

- lever- eller njurproblem

- hjart- eller lungproblem

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

Eftersom tiotepa forstor benmédrgsceller som ansvarar for tillverkning av blodkroppar kommer du
regelbundet limna blodprover under behandling for kontroll av antalet blodkroppar.



For att forhindra och behandla infektioner kommer du att fa du likemedel mot infektioner.

Tiotepa kan framkalla en annan typ av cancer i framtiden. Din lakare kommer att diskutera denna risk
med dig.

Andra likemedel och tiotepa
Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptftria sadana.

Gravidite t, amning och fertilitet
Du maéste tala om for din likare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du far tiotepa.
Du fér inte anvénda tiotepa under graviditet.

Bade kvinnor och min som anvander tiotepa maste anvinda effektiva preventivmetoder under
behandling. Mén ska inte avla barn under behandlingen med tiotepa 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 tiotepa.

Tiotepa kan forsdmra fruktsamheten hos mén och kvinnor. Manliga patienter bor soka rad om att spara
sperma innan behandling paborjas.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det dr sannolikt att vissa biverkningar av tiotepa sasom yrsel, huvudvérk och dimsyn kan paverka
formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Om du far ndgon biverkning ska du inte kora
eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma 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 i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Thiote pa Fresenius Kabi inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Thiote pa Fresenius Kabi

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

Hur tiotepa ges

Tiotepa ges av kvalificerad hdlso- och sjukvardspersonal som en intravends infusion (dropp i en ven)
efter spiadning av mnehallet i injektionsflaskan. Varje nfusion pagéri 2—4 timmar.

Adminis trerings frekvens

Du kommer att f& dina infusioner var 12:¢ eller 24:¢ timme. Behandlingen kan paga 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 behover inte fa
dem. De allvarligaste biverkningarna av behandling med tiotepa eller av transplantationen kan omfatta

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

infektion

rubbning av leverns funktion inklusive blockering av en veni levern

transplantatet angriper din kropp (transplantat-mot-vird-reaktion)

andningskomplikationer.

Din ldkare kommer att regelbundet kontrollera dina blodvarden och leverenzymer for att uppticka och
behandla dessa biverkningar.

Biverkningar av tiotepa kan forekomma 1 vissa frekvenser, som definieras enligt foljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvindare)

okad infektionskénslighet

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

okontrollerade skakningar i kroppen (krampanfall)

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

hjértstillestand

illaméende, krakningar, diarré

inflammation i munslemhinnan (mukosit)

irriterad mage, matstrupe, tarm

inflammation i tjocktarmen

anorexi, minskad aptit

hog blodsockerniva

hudutslag, klada, fjallning av huden

fordndrad hudfirg (ska inte forvaxlas med gulsot - se nedan)
hudrodnad (erytem)

héravfall

rygg- och buksmirta, smérta

muskel- och ledsmérta

onormal elektrisk aktivitet i hjirtat (arytmi)

inflammation i lungvavnaden

forstorad lever

fordndrad organfunktion

blockering av enven i levern (vends ocklusiv leversjukdom, VOD)
gulfirgning av hud och dgon (gulsot)

forsdmrad horsel

tilltdppning av lymfkarl

hogt blodtryck

forhdjda nivder av lever-, njur- och matspjilkningsenzymer
onormala méngder av elektrolyter i blodet

viktokning

feber, allmidn svaghet, frossbrytningar

blodningar

nésblodningar

allmén svullnad pé grund av vitskeansamling (6dem)

smérta eller inflammation pa injektionsstéllet

ogoninfektion (konjunktivit)

minskat spermieantal

blodningar fran slidan
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uteblivna menstruationer (amenorré)
minnesforlust

forsenad viktokning och IAngdtillvaxt
rubbning av urinbladsans funktion

for lag produktion av testosteron

otillrdcklig produktion av skoldkortelhormon
otillricklig aktivitet hos hypofysen
forvirringstillstand.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare)

angest, forvirring

onormal utbuktning av en av artirerna i hjirnan (intrakraniell aneurysm)
forhojd kreatmninniva

allergiska reaktioner

blodpropp (tilltippning av ett blodkérl, emboli)

rubbningar i hjartrytmen

bristande funktion hos hjirtat

bristande funktion hos hjirt-kdrlsystemet

syrebrist

vétskeansamling i lungorna (lungddem)

lungblodningar

andningsstillestand

blod i urinen (hematuri) och mattlig forsdmring av njurfunktionen
inflammation iurinblisan

obehag vid urinering och minskad urinméngd (dysuri och oliguri)
Okad méangd kviavekomponenter i blodbanan (6kad BUN)

gra starr (katarakt)

bristande funktion hos levern

hjarnblodning

hosta

forstoppning och magbesvér

tilltdppning av tarmen

perforering av magsédcken

forandrad muskelspanning

kraftigt minskad koordination av muskelrérelser

bldmérken pa grund av lagt antal blodplattar

klimakteriesymtom

cancer

onormal hjarnfunktion

manlig och kvinnlig ofruktsamhet.

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

hudinflammation och fjillning av huden (erytroderm psoriasis)
delirium, nervositet, hallucinationer, agitation

sér i mage/tarm

inflammation 1 hjirtats muskelvdvnad (myokardit)
hjartsjukdom (kardiomyopati).

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvéndare):

forhojt blodtryck i artdrerna (blodkérl) i lungorna (pulmonell arteriell hypertension)

svar hudskada (t.ex. allvarliga lesioner, storre blasor etc.) som potentiellt omfattar hela
kroppsytan vilket kan vara livshotande

skada pé en del av hjirnan (den sé kallade vita hjarnsubstansen) som till och med kan vara
livshotande (leukoencefalopati).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thiotepa Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Efter beredning &r 16sningen stabil i 8 timmar om den forvaras vid 2 °C—8 °C.

Efter spadning ar l6sningen stabil i 24 timmar om den forvaras vid 2 °C—8 °C och 14 timmar om den
forvaras vid 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte
anvéinds omedelbart dr forvaringstider och forvaringsforhdllanden fore anvindning anvindarens

ansvar och ska ska normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

InnehallsdeKklaration

- Den aktiva substansen &r tiotepa.
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
En injektionsflaska innehéller 15 mg tiotepa.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
En ijektionsflaska innehaller 100 mg tiotepa

Efter beredning innehéller varje ml 10 mg tiotepa (10 mg/ml).
- Ovrigt innehallsimne &r natriumkarbonat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 10sning

Thiotepa Fresenius Kabi r ett vitt pulver eller kaka som levereras i en injektionsflaska av glas
innehéllande 15 mg tiotepa.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
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Thiotepa Fresenius Kabi ar ett vitt pulver eller kaka som levereras i en injektionsflaska av glas
innehallande 100 mg tiotepa.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 3.4.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNING

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, losning
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusions vitska, losning

Tiotepa
Lis denna anvisning fore beredning och administrering av Thiotepa Fresenius Kabi.

1. BESKRIVNING
Thiotepa Fresenius Kabi levereras som 15 mg och 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska,
l16sning. Thiotepa Fresenius Kabi méste beredas och spddas innan det administreras.

2. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Allmént

Metoder for rétt hantering och kassering av cancerlikemedel ska beaktas. Alla éverforingsforfaranden
kraver att aseptiska tekniker noggrant foljs, helst anvéindning av en sikerhetshuv med laminart
luftflode.

Liksom nér det géller andra cytotoxiska substanser, maste forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av tiotepalosningar for att undvika oavsiktlig kontakt med hud eller slemhinnor. Lokala
reaktioner associerade med oavsiktlig exponering for tiotepa kan férekomma. Anvindning av
handskar rekommenderas vid beredning av injektionsvitskan. Om I6sning innehéllande tiotepa
oavsiktligt kommer i kontakt med huden, méaste huden omedelbart tvittas noggrant med tval och
vatten. Om tiotepa oavsiktligt kommer ikontakt med slemhinnor, maste de spolas med rikligt med
vatten.

Berikning av dosen hos pediatriska och vuxna patienter
Se avsnitt 4.2 1 produktresumén for berdkning av dos och dosering hos pediatriska och vuxna
patienter.

Beredning
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Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 10sning

Thiotepa Fresenius Kabi méste beredas med 1,5 ml sterilt vatten for injektionsvétskor.

Med hjélp av en spruta med fastsatt nal dras 1,5 ml sterilt vatten for injektionsvitskor upp med
aseptisk teknik.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 1sning

Thiotepa Fresenius Kabi méste beredas med 10 ml sterilt vatten for injektionsvéatskor.

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

Injicera innehéllet i sprutan i injektionsflaskan genom gummiproppen.

Avlagsna sprutan och ndlen och blanda manuellt genom att vinda injektionsflaskan upp och ned
upprepade ganger.

Endast farglosa 16sningar utan partiklar far anviindas. Beredd 16sning kan ibland se opalescent ut, vilket
ar helt i sin ordning och kan fortfarande anvéndas.

Ytterligare spadning i infusionspasen

Den fardigberedda 16sningen &r hypoton och innan den administreras maste den spadas ytterligare med
500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) l6sning for injektionsvatskor (1000 ml om dosen Gverstiger

500 mg) eller med en lamplig volym av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) for att uppné en slutlig
koncentration av tiotepa mellan 0,5 och 1 mg/ml.

Administrering
Infusionslosningen med Thiotepa Fresenius Kabi ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar eller

missfargning fore administrering. Losningar som innehéller utfallning ska kasseras.

Infusionslosningen maste administreras till patienterna med hjilp av ett infusionsaggregat som &r
utrustat med ett 0,2 um “in-line”-filter. Filtrering fordndrar inte l6sningens verkningsformaga.

Fore och efter varje infusion ska kvarkatetern spolas med ungefér 5 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 procent) 16sning for injektionsvétskor.

Destruktion

Thiotepa Fresenius Kabi dr enbart avsett for engangsbruk.
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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