Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Thiotepa MSN, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa MSN, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Thiotepum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Thiotepa MSN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiotepa MSN
Jak stosowac lek Thiotepa MSN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Thiotepa MSN

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AUl

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

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

Lek Thiotepa MSN moze by¢ stosowany u dorostych oraz dzieci i mlodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiotepa MSN

Kiedy nie stosowa¢ leku Thiotepa MSN

- jesli pacjent ma uczulenie na tiotepe,

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

- jesli pacjentka karmi piersia,

- w okresie przyjmowania szczepionki przeciwko zottej febrze, szczepionek zawierajacych zywe
wirusy 1 bakterie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent:

- ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,

- ma chorobeg serca lub phuc,

- ma drgawki (padaczke) lub drgawki wystepowaly w przesztosci (szczego6lnie, jesli leczono je
fenytoing lub fosfenytoing).

Poniewaz lek Thiotepa MSN 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.

Lek Thiotepa MSN moze wywota¢ w przysztosci innego rodzaju nowotwor. Lekarz udzieli informacji
dotyczacych tego ryzyka.

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Przed rozpoczgciem stosowania leku Thiotepa MSN nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy lub o
podejrzeniu cigzy. Leku Thiotepa MSN nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Kobiety stosujgce lek Thiotepa MSN muszg stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji w trakcie
leczenia i przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni nie powinni sptodzi¢
dzieci w okresie leczenia lekiem Thiotepa MSN 1 w ciagu roku po zakonczeniu leczenia.

Nie wiadomo, czy lek ten przenika do mleka ludzkiego. Jako $rodek ostroznosci zaleca sig, aby
kobiety nie karmily piersia w okresie leczenia lekiem Thiotepa MSN.

Lek Thiotepa MSN moze zaburzaé¢ ptodnos$¢ u mezczyzn i kobiet. Przed rozpoczeciem leczenia
mezczyzni powinni postara¢ sie o zachowanie nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest prawdopodobne, ze niektore dziatania niepozadane tiotepy, takie jak zawroty gtowy, bole glowy i
niewyrazne widzenie, moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. W
razie wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

3.  Jak stosowacé lek Thiotepa MSN
Lekarz ustali dawkg leku w zaleznosci od powierzchni lub masy ciata oraz odpowiednio do choroby.

Jak podawany jest lek Thiotepa MSN

Lek Thiotepa MSN jest podawany przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia w postaci
infuzji dozylnej (kroplowki do zyly) po rozcienczeniu zawartosci pojedynczej fiolki. Kazda infuzja
trwa 2-4 godziny.

Czesto$¢ podawania
Infuzje bedg 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, lek Thiotepa MSN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najcigzsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Thiotepa MSN lub zabiegiem

przeszczepu to:

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

- zakazenie

- choroby watroby wlacznie z zablokowaniem zyly watrobowej



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 niepozadanych.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Thiotepa MSN moga wystepowac z okreslona
czgstoscia, ktora jest zdefiniowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic czeSciej niz u 1 na 10 oséb)

zwigkszona podatno$¢ na zakazenia

ogolnoustrojowy stan zapalny (sepsa)

zmnigjszenie liczby krwinek biatych, pltytek krwi i krwinek czerwonych (niedokrwisto$c¢)
zaatakowanie organizmu przez przeszczepione komorki (choroba zwana przeszczep przeciwko
gospodarzowi)

zawroty gtowy, bol glowy, niewyrazne widzenie

nieckontrolowane drzenie ciata (drgawki)

uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (zaburzenia czucia)
czgsciowa utrata zdolnosci poruszania

zatrzymanie akcji serca

nudnos$ci, wymioty, biegunka

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

podraznienie zotadka, przetyku, jelit

zapalenie jelita grubego

jadlowstret, zmniejszenie apetytu

zwigkszenie stezenia glukozy we krwi

wysypka skorna, $wiagd, wykwity

zaburzenia kolorytu skory (nie myli¢ z zottaczka - patrz ponizej)
zaczerwienienie skory (rumien)

wypadanie wloséw

bol plecéw i brzucha, bol

bol migsni i stawow

zaburzenia aktywnosci elektrycznej serca (zaburzenia rytmu serca)
zapalenie tkanki ptuc

powigkszenie watroby

zaburzenia czynnosci narzagdoéw

zablokowanie zyly watrobowej (choroba zarostowa zyt watrobowych)
zazobkcenie skory i oczu (zottaczka)

zaburzenia stuchu

niedrozno$¢ naczyn limfatycznych

nadci$nienie t¢tnicze

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nerkowych i trawiennych
zaburzenia elektrolitowe

przyrost masy ciata

gorgczka, ogolne ostabienie, dreszcze

krwawienie (krwotok)

krwawienie z nosa

obrzeki uogolnione z powodu zatrzymania ptynéw

bol lub stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia

zakazenie oka (zapalenie spojowek)

zmniejszenie liczby plemnikow

krwawienie z pochwy

brak krwawienia miesigczkowego

utrata pamigci

opdznienie w przybieraniu masy ciata i zaburzenia wzrostu
zaburzenia czynno$ci pgcherza moczowego



- niedostateczne wytwarzanie testosteronu

- niedostateczne wytwarzanie hormonu tarczycy
- niedoczynnos¢ przysadki mézgowej

- stan dezorientacji

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 os6b)

- lgk, dezorientacja

- nieprawidlowe rozdgcie jednej z tetnic mézgu (tetniak wewnagtrzczaszkowy)

- podwyzszone stezenie kreatyniny

- reakcje uczuleniowe

- zatkanie naczyn krwiono$nych (zator)

- zaburzenia rytmu serca

- niewydolno$¢ serca

- niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa

- niedotlenienie

- nagromadzenie ptynu w ptucach (obrzgk phuc)

- krwawienie ptucne

- zatrzymanie oddychania

- obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz) 1 umiarkowana niewydolnos$¢ nerek

- zapalenie pgcherza moczowego

- dyskomfort w czasie oddawania moczu i zmniejszenie ilosci wydalanego moczu (dyzuria i
skagpomocz)

- zwigkszenie ilo$ci sktadnikow azotowych we krwi (podwyzszenie BUN)

- za¢ma

- niewydolno$¢ watroby

- krwotok mézgowy

- kaszel

- zaparcie i rozstrdj zoladka

- niedroznos¢ jelit

- perforacja zotadka

- zaburzenia napigcia mie§niowego

- zaburzenia koordynacji ruchow migsni duzego stopnia

- zasinienia z powodu matej liczby ptytek krwi

- objawy menopauzy

- nowotwor ztos§liwy (inny, nowy proces nowotworowy)

- zaburzenia czynnos$ci mozgu

- nieplodno$¢ u mezczyzn i kobiet

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czesSciej niz u 1 na 100 osob)
- zapalenie i ztuszczanie skdry (erytrodermia tuszczycowa)

- majaczenie, nerwowo$¢, omamy, pobudzenie

- owrzodzenie zotadka i jelit

- zapalenie tkanki mig$niowej serca (zapalenie migsnia sercowego)

- nieprawidlowy stan serca (kardiomiopatia)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach (naczyniach krwiono$nych) ptuc (tgtnicze nadcisnienie
ptucne)

- cigzkie uszkodzenie skory (np. ciezkie zmiany, pecherze, itp.) mogace objac cata powierzchnig
ciata i nawet powodowac zagrozenie dla zycia

- uszkodzenie czes$ci mozgu (tzw. istoty biatej) mogace zagrazaé zyciu (leukoencefalopatia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna



zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Thiotepa MSN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
etykiecie fiolki po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Po rekonstytucji, lek jest stabilny przez 8 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 2°C-8°C.
Po rozcienczeniu, lek jest stabilny przez 24 godziny podczas przechowywania w temperaturze 2°C-
8°C 1 przez 4 godziny podczas przechowywania w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Thiotepa MSN

Thiotepa MSN, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

- Substancjg czynng leku jest tiotepa. Jedna fiolka zawiera 15 mg tiotepy. Po rekonstytucji kazdy
mL zawiera 10 mg tiotepy (10 mg/mL).

Thiotepa MSN, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
- Substancja czynng leku jest tiotepa. Jedna fiolka zawiera 100 mg tiotepy. Po rekonstytucji
kazdy mL zawiera 10 mg tiotepy (10 mg/mL).

- Lek Thiotepa MSN nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Thiotepa MSN i co zawiera opakowanie

Thiotepa MSN, 15 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji

Lek Thiotepa MSN to biaty liofilizowany proszek dostarczany w szklanej fiolce zawierajacej 15 mg
tiotepy.

Thiotepa MSN, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Lek Thiotepa MSN to biaty liofilizowany proszek dostarczany w szklanej fiolce zawierajacej 100 mg
tiotepy.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny:

MSN Labs Europe

Limited

KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000
Malta
tel.: (+48) 699 711
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{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytwérca/Importer:
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000
Malta

MSN Labs Europe

Limited

KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000
Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy:

Republika Czeska:
Polska:

Bulgaria:
Chorwacja:
Wegry:

Litwa:

Fotwa:

Estonia:
Rumunia:

Stowacja:

Stowenia:

Thiotepa Vivanta Generics 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung ENR: 7012513

Thiotepa Vivanta Generics 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung ENR: 7012514

Thiotepa MSN

Thiotepa MSN

Thiotepa MSN 15 mg powder for concentrate for solution for infusion
Thiotepa MSN 100 mg powder for concentrate for solution for infusion
Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Thiotepa MSN 15 mg por oldatos infuzidhoz valo koncentratumhoz
Thiotepa MSN 100 mg por oldatos infuzidéhoz valé koncentratumhoz
Thiotepa MSN 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Thiotepa MSN 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Thiotepa MSN 15 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
Thiotepa MSN 100 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai
Thiotepa MSN

Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild
Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa MSN 15 mg

Thiotepa MSN 100 mg

Tiotepa MSN 15 mg prasSek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Tiotepa MSN 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA

Thiotepa MSN, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa MSN, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji



Thiotepum
Nalezy zapozna¢ si¢ z wytycznymi przed przygotowaniem i podaniem leku Thiotepa MSN.
1. PREZENTACJA

Thiotepa MSN, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Lek Thiotepa MSN jest dostarczany w postaci 15 mg proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji.

Thiotepa MSN, 100 mg. proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Lek Thiotepa MSN jest dostarczany w postaci 100 mg proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji.

Lek Thiotepa MSN musi zosta¢ poddany rekonstytucji i rozcienczony przed podaniem.

2. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA I
PRZYGOTOWANIA LEKU DO STOSOWANIA

Informacje ogolne

Nalezy stosowac¢ si¢ do procedur wlasciwego przygotowania i usuwania przeciwnowotworowych
produktow leczniczych. Wszelkie procedury przenoszenia wymagaja doktadnego przestrzegania zasad
aseptyki, szczegdlnie zalecane jest uzywanie boksu z laminarnym przeptywem powietrza i wyciggiem.
Podobnie jak w przypadku innych lekow cytotoksycznych nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
podawania i przygotowywania roztworu leku Thiotepa MSN, aby unikng¢ przypadkowego kontaktu ze
skora lub btonami §luzowymi. Przypadkowy kontakt z lekiem tiotepa moze wywolaé 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¢ skore woda i mydtem. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu roztworu tiotepy z blonami
sluzowymi, nalezy je natychmiast doktadnie sptukaé duzg iloscig wody.

Ustalenie dawki leku Thiotepa MSN

Lek Thiotepa MSN jest podawany w réznych dawkach w skojarzeniu z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi u pacjentéw przed konwencjonalnym przeszczepem
macierzystych komorek ukltadu krwiotworczego (ang. haematopoietic progenitor cell transplantation,
HPCT) w chorobach hematologicznych lub guzach litych.

Dawkowanie leku Thiotepa MSN podano u pacjentow dorostych, mtodziezy i dzieci w zaleznoS$ci od
typu HPCT (autologiczny lub allogeniczny) i choroby.

Dawkowanie u dorostych

AUTOLOGICZNY HPCT
Choroby ukladu krwiotwdérczego

Zalecana dawka w chorobach uktadu krwiotwodrczego wynosi od 125 mg/m? pe. na dobe (3,38 mg/kg
mc. na dobg) do 300 mg/m? pc. na dobe (8,10 mg/kg mc. na dobe) w pojedynczej infuzji na dobe
podawanej przez 2 do 4 kolejnych dni przed autologicznym HPCT w zaleznos$ci od schematu leczenia
skojarzonego z innymi chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowite;
maksymalnej dawki facznej 900 mg/m? pc. (24,32 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.

CHLONIAK

Zalecana dawka wynosi od 125 mg/m? pc. na dobe (3,38 mg/kg mc. na dob¢) do 300 mg/m? pc. na
dobg (8,10 mg/kg mc. na dob¢) w pojedynczej infuzji na dobe podawanej przez 2 do 4 kolejnych dni
przed autologicznym HPCT w zaleznosci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania calkowitej maksymalnej dawki



tacznej 900 mg/m? pe. (24,32 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.
CHLONIAK OSRODKOWEGO UKEADU NERWOWEGO (OUN)

Zalecana dawka wynosi 185 mg/m? pc. na dobe (5 mg/kg mc. na dobe) 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. na dobe (4,05 mg/kg mc. na dob¢) do 250 mg/m? pc. na
dobg (6,76 mg/kg mc. na dob¢) 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 calkowitej maksymalnej dawki
tacznej 750 mg/m? pe. (20,27 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

Guzy lite

Zalecana dawka w leczeniu guzow litych wynosi od 120 mg/m? pc. na dobe (3,24 mg/kg mc. na dobg)
do 250 mg/m? pc. na dobe (6,76 mg/kg mc. na dobe) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobe
podawanych przez 2 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 me.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.

RAK SUTKA

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

GUZY OUN

Zalecana dawka wynosi od 125 mg/m? pc. na dobe (3,38 mg/kg mc. na dob¢) do 250 mg/m? pc. na
dobe (6,76 mg/kg mc. na dobe¢) w postaci jednej lub dwoch infuzji na dobg podawanych przez 3 do 4
kolejnych 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 catym okresie leczenia kondycjonujgcego.

RAK JAINIKA

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

GUZY ZARODKOWE

Zalecana dawka wynosi od 150 mg/m? pc. na dobe (4,05 mg/kg mc. na dobg) do 250 mg/m? pc. na
dobg (6,76 mg/kg mc. na dob¢) 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 calkowitej maksymalnej dawki
tacznej 750 mg/m? pe. (20,27 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujgcego.

ALLOGENICZNY HPCT
Choroby ukladu krwiotwérczego

Zalecana dawka w chorobach uktadu krwiotworczego wynosi od 185 mg/m? pe. na dobe (5 mg/kg mc.
na dobe) do 481 mg/m? pc. na dobe (13 mg/kg mc. na dobg) w postaci jednej lub dwoch infuzji na
dobg 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 mc.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.



CHELONIAK

Zalecana dawka w chtoniaku wynosi 370 mg/m? pc. na dobe (10 mg/kg mc. na dobe) w postaci dwdch
infuzji na dobe podanych przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalnej
dawki tacznej 370 mg/m? pe. (10 mg/kg me.) w catym okresie leczenia kondycjonujgcego.
SZPICZAK MNOGI

Zalecana dawka wynosi 185 mg/m? pc. na dobe (5 mg/kg mc. na dobe) w pojedynczej infuzji podane;
przed allogenicznym HPCT, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki tacznej 185 mg/m? pe.
(5 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujgcego.

BIALACZKA

Zalecana dawka wynosi od 185 mg/m? pc. na dobe (5 mg/kg mc. na dobe) do 481 mg/m? pc. na dobe
(13 mg/kg mc. na dobg) w postaci jednej lub dwdch infuzji na dobe podawanych przez 1 do 2
kolejnych dni przed allogenicznym HPCT w zaleznosSci od schematu leczenia skojarzonego z innymi
chemioterapeutycznymi produktami leczniczymi, bez przekraczania catkowitej maksymalnej dawki
tacznej 555 mg/m? pe. (15 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujgcego.

TALASEMIA

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

Dawkowanie u dzieci 1 mlodziezy

AUTOLOGICZNY HPCT
Guzy lite

Zalecana dawka w leczeniu guzow litych wynosi od 150 mg/m? pc. na dobe (6 mg/kg mc. na dobe) do
350 mg/m? pc. na dobe (14 mg/kg mc. na 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 calkowitej maksymalnej dawki
tacznej 1050 mg/m? pe. (42 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

GUZY OUN

Zalecana dawka wynosi od 250 mg/m? pc. na dobe (10 mg/kg mc. na dobe) do 350 mg/m? pc. na dobe
(14 mg/kg mc. na dob¢) w pojedynczej infuzji na dob¢ 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 1050 mg/m? pec. (42 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia kondycjonujacego.

ALLOGENICZNY HPCT
Choroby ukladu krwiotwérczego

Zalecana dawka w chorobach uktadu krwiotworczego wynosi od 125 mg/m? pe. na dobe (5 mg/kg mc.
na dobe) do 250 mg/m? pc. na dobe (10 mg/kg mc. na dobg) 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 tacznej 375 mg/m? pc. (15 mg/kg mc.) w catym okresie leczenia
kondycjonujacego.

BIALACZKA

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

TALASEMIA

Zalecana dawka wynosi od 200 mg/m? pc. na dobe (8 mg/kg mc. na dobe) do 250 mg/m? pc. na dobe
(10 mg/kg mc. na dob¢) w postaci dwoch infuzji na dobg¢ podanych przed allogenicznym HPCT, bez
przekraczania calkowitej maksymalnej dawki tacznej 250 mg/m? pe. (10 mg/kg mc.) w catym okresie
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leczenia kondycjonujacego.

OPORNA CYTOPENIA

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

CHOROBY GENETYCZNE

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

NIEDOKRWISTOSC SIERPOWATOKRWINKOWA

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

Rekonstytucja
Thiotepa MSN, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Lek Thiotepa MSN musi by¢ poddany rekonstytucji w 1,5 mL jalowej wody do wstrzykiwan.
Za pomoca strzykawki zaopatrzonej w igl¢ nalezy pobra¢ 1,5 mL jatowej wody do wstrzykiwan, z
zachowaniem warunkow aseptyki.

Thiotepa MSN, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Lek Thiotepa MSN musi by¢ poddany rekonstytucji w 10 mL jatowej wody do wstrzykiwan.

Za pomoca strzykawki zaopatrzonej w igle nalezy pobra¢ 10 mL jatowej wody do wstrzykiwan, z
zachowaniem warunkow aseptyki.

Wstrzykna¢ zawarto$¢ strzykawki do fiolki przez gumowy korek.
Usung¢ strzykawke i igle i wymieszac, wielokrotnie obracajac.

Odtworzone roztwory mogg czasami wykazywac opalescencj¢ lub mate aglomerowane
spolimeryzowane czgstki z powodu polimeryzacji tiotepy, ktora jest nicodtgczng whasciwoscia tego
leku; takie roztwory moga by¢ nadal uzywane do dalszego rozcieficzania w worku infuzyjnym.

Dalsze rozcienczanie w worku do infuzji

Przygotowany roztwor jest hipotoniczny i przed podaniem musi by¢ dodatkowo rozcienczony w

500 mL roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan (1000 mL, jesli dawka jest
wigksza niz 500 mg) lub w odpowiedniej objetosci roztworu chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/mL (0,9%)
tak, aby otrzymac lek Thiotepa MSN o koncowym stezeniu migdzy 0,5 a 1 mg/mL.

Sposoéb podawania

Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor do infuzji leku Thiotepa MSN, czy nie zawiera statych
czgstek. Intensywno$¢ opalescencji ulegnie drastycznemu zmniejszeniu i zniknie na dalszym etapie
rozciefnczania w worku infuzyjnym, wskazujac, Ze nie sg to obce czastki. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek czgstek w rozcienczonym roztworze, rozcienczony roztwor nalezy
usungd.

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

Lek Thiotepa MSN nalezy podawaé w warunkach sterylnych w postaci infuzji trwajacej 2-4 godziny
w temperaturze pokojowej (okoto 25°C) i przy normalnym oswietleniu.

Przed kazdg infuzjg i po zakonczonej infuzji zatozony cewnik nalezy przeptuka¢ okoto 5 mL 0,9%
roztworu chlorku sodu (9 mg/mL) do wstrzykiwan.
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Usuwanie

Lek Thiotepa MSN jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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