Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
tiotepa

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tiotepa MSN i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Tiotepa MSN
Kako primjenjivati lijek Tiotepa MSN

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati lijek Tiotepa MSN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o~ PR

1.  Sto je Tiotepa MSN i za §to se koristi

Tiotepa MSN sadrzi djelatnu tvar tiotepu, koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju alkilirajuci
agensi.

Tiotepa MSN se koristi za pripremu bolesnika za transplantaciju kostane srzi. Djeluje unistavajuci
stanice koStane srzi. Na taj nacin, omogucuje transplantaciju novih stanica kostane srzi
(hematopoetske progenitorne stanice), koje ¢e pak omoguéiti tijelu proizvodnju zdravih krvnih stanica.

Tiotepa MSN se moze koristiti u odraslih, djece i adolescenata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Tiotepa MSN

Nemojte primjenjivati lijek Tiotepa MSN

- ako ste alergi¢ni na tiotepu,

- ako ste trudni ili ako sumnjate na mogucu trudnocu,

- ako dojite,

- ako primate cjepivo protiv Zute groznice, cjepiva sa zivim virusima ili bakterijama.

Upozorenja i mjere opreza

Obavijestite lijecnika ako imate:

- probleme s jetrom ili bubrezima,

- probleme sa srcem ili plu¢ima,

- napadaje (epilepsiju), ili ako ste ih imali u proslosti (ako se lijecite s fenitoinom ili
fosfofenitoinom).

Tijekom lijecenja, morat ¢ete vrsiti redovite krvne pretrage kako biste provjerili broj krvnih stanica jer
Tiotepa MSN unistava stanice koStane srzi odgovorne za proizvodnju krvnih stanica.
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Dobit ¢ete antiinfektivne lijekove za sprjeavanje i lijeCenje infekcija.

Tiotepa MSN moze izazvati neku drugu vrstu raka u buduénosti. Lije¢nik ¢e s Vama raspraviti taj rizik.

Drugi lijekovi i Tiotepa MSN
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ne smijete koristiti lijek Tiotepa MSN u trudnod¢i.

Za vrijeme terapije lijekom Tiotepa MSN i muskarci i zene moraju koristiti u¢inkovite metode
kontracepcije. Muskarcima se ne preporucuje da za¢nu dijete tijekom lijecenja lijekom Tiotepa MSN te u
godini koja slijedi nakon prestanka lijecenja.

Nije poznato izlucuje li se ovaj lijek u majc¢inom mlijeku. Kao mjera predostroznosti, Zene ne smiju dojiti
tijekom lijecenja lijekom Tiotepa MSN.

Tiotepa MSN moze ostetiti musku i Zensku plodnost. Bolesnicima muskog spola preporucuje
posavjetovati se o o€uvanju sperme prije pocetka terapije.

Upravljanje vozilima i strojevima

Vjerojatno je da neke nuspojave tiotepe kao $to su omaglica, glavobolja i zamagljen vid mogu utjecati na
Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako se one pojave kod Vas, nemojte
upravljati vozilima i strojevima.

3. Kako primjenjivati lijek Tiotepa MSN
Lijecnik ¢e izracunati dozu, ovisno o Vasoj povrsini tijela ili tezini i bolesti.

Kako se daje Tiotepa MSN
Lijek Tiotepa MSN primjenjuje zdravstveni radnik kao intravensku infuziju (kapanje u venu) nakon
razrjedivanja pojedinacne bocice. Svaka infuzija traje 2-4 sata.

Ucdestalost davanja
Infuzije ¢ete dobivati svakih 12 ili 24 sata. LijeCenje mozZe trajati i do 5 dana. Ucestalost davanja lijeka i
trajanje lijeCenja ovise o bolesti.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Najozbiljnije nuspojave terapije lijekom Tiotepa MSN ili postupka transplantacije mogu ukljucivati:

- smanjenje broja cirkuliraju¢ih krvnih stanica (Zeljeni u¢inak lijeka kako bi Vas pripremio za
infuziju za transplantaciju)

- infekciju

- poremecaje jetre, ukljucujuéi i opstrukciju jedne od vena jetre

- stanice presatka napadaju tijelo (bolest presatka protiv domacina)

- disne komplikacije

Lije¢nik ¢e redovito nadgledati broj krvnih stanica kao i enzime jetre kako bi otkrio i kontrolirao takve

dogadaje.
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Do nuspojava lijeka Tiotepa MSN moze doéi s odredenim ucestalostima, koje su definirane kako slijedi:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
- povecana sklonost infekcijama

- stanje upale koja ukljucuje cijelo tijelo (sepsa)

- smanjen broj bijelih krvnih stanica, krvnih plocica i crvenih krvnih stanica (anemija)
- transplantirane stanice napadaju tijelo (bolest presatka protiv domacina)
- omaglica, glavobolja, zamagljen vid

- nekontrolirani gréevi tijela (konvulzije)

- osjecaj trnaca, bockanja i utrnulosti (parestezije)

- djelomic¢ni gubitak pokreta

- zastoj srca

- mucnina, povracanje, proljev

- upala sluznice u ustima (mukozitis)

- iritacija zeluca, jednjaka i crijeva

- upala debelog crijeva

- anoreksija, smanjen apetit

- visoka razina glukoze u krvi

- osip, svrbez, ljustenje

- promjene boje koze (ne treba mijesati sa zuticom — vidjeti dolje)
- crvenilo koZe (eritem)

- gubitak kose

- bol u trbuhu 1 bol u ledima, bol

- bol misic¢a i u zglobovima

- abnormalne elektri¢ne aktivnosti srca (aritmija)

- upala pluénog tkiva

- povecana jetra

- izmijenjena funkcija organa

- opstrukcija jedne vene jetre (venska okluzivna bolest)

- zutilo koze 1 o€iju (Zutica)

- ostecenje sluha

- zacepljenje limfnih Zila

- visoki krvni tlak

- povecanje jetrenih, bubreznih i enzima probavnog trakta
- abnormalne vrijednosti elektrolita u krvi

- povecanje tjelesne tezine

- groznica, opca slabost, zimica

- krvarenje (hemoragija)

- krvarenje iz nosa

- opce oticanje zbog zadrzavanja tekuéine (edem)

- bol ili upala na mjestu ubrizgavanja

- infekcija oka (konjuktivitis)

- smanjen broj spermija

- vaginalno krvarenje

- izostanak menstruacije (amenoreja)

- gubitak paméenja

- kasnjenje u porastu tjelesne tezine i visine

- poremecaj funkcije mokra¢nog mjehura

- smanjeno stvaranje testosterona

- nedovoljno stvaranje hormona §titnjace

- smanjena aktivnost Zlijezde hipofize

- stanje smetenosti
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Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- tjeskoba, smetenost

- abnormalno ispupcenje prema van jedne od arterija mozga (intrakranijska aneurizma)

- poviseni kreatinin

- alergijske reakcije

- zacepljenje krvnih zila (embolija)

- poremecaji sr¢anog ritma

- slabljenje sr¢ane funkcije

- slabljenje kardiovaskularne funkcije

- nedostatak kisika

- nakupljanje tekucine u plu¢ima (pluéni edem)
- pluéno krvarenje

- otkazivanje plu¢a

- krv u mokrac¢i (hematurija) i umjereno ostecenje bubrega
- upala mokraé¢nog mjehura

- nelagoda pri mokrenju i smanjena koli¢ina mokrace (dizurija i oligurija)

- povecanje kolic¢ine dusi¢nih spojeva u krvi
- katarakta

- slabljenje jetrene funkcije

- mozdano krvarenje

- kasalj

- zatvor i nadraZzen Zeludac

- crijevna opstrukcija

- puknuce zeluca

- promjena misi¢nog tonusa

- nedostatak koordinacije miSi¢nih pokreta
- modrice zbog niskog broja trombocita

- simptomi menopauze

- rak (druga primarna zlo¢udna bolest)

- abnormalan rad mozga

- muska i Zenska neplodnost

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- upala i ljustenje koZze (eritrodermicka psorijaza)

- delirij, nervoza, halucinacije, uznemirenost

- ¢ir u probavnom sustavu

- upala misi¢nog tkiva srca (miokarditis)

- abnormalno stanje srca (kardiomiopatija)

Nepoznato (uéestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

- povisen krvni tlak u arterijama (krvnim zilama) pluca (pluéna arterijska hipertenzija)

- tesko ostecenje koze (npr. teske lezije, mjehuri itd.) koje moZze zahvatiti povrSinu cijeloga tijela te

¢ak biti opasno po zivot

- ostecenje dijela mozga (tzv. bijele tvari) koje moze biti i opasno po zivot (leukoencefalopatija)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete

pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  Kako ¢uvati lijek Tiotepa MSN
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici bocice iza
oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C — 8°C).
Ne zamrzavati.

Nakon rekonstitucije, lijek je stabilan tijekom 8 sati ako se ¢uva na 2°C — 8°C.

Nakon razrjedivanja, lijek je stabilan do 24 sata ako se ¢uva na 2°C — 8°C te do 4 sata ako se ¢uva na
temperaturi od 25°C. S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora odmah primijeniti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tiotepa MSN sadrzi

Tiotepa MSN 15 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
- Djelatna tvar je tiotepa. Jedna bocica sadrzi 15 mg tiotepe. Nakon rekonstitucije, svaki ml sadrzi
10 mg tiotepe (10 mg/ml).

Tiotepa MSN 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
- Djelatna tvar je tiotepa. Jedna bocica sadrzi 100 mg tiotepe. Nakon rekonstitucije, svaki ml sadrzi
10 mg tiotepe (10 mg/ml).

- Tiotepa MSN ne sadrzi druge sastojke.

Kako Tiotepa MSN izgleda i sadrzaj pakiranja

Tiotepa MSN 15 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN je bijeli liofilizirani prasak u staklenoj bocici koja sadrzi 15 mg tiotepe.

Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN je bijeli liofilizirani prasak u staklenoj bocici koja sadrzi 100 mg tiotepe.

Svaka kutija sadrzi 1 bocicu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

MSN Labs Europe Limited,
KW20A, Corradino Park,
Paola PLA 3000,

Malta

Proizvodaé

Pharmadox Healthcare Limited,
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta
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MSN Labs Europe Limited,
KW?20A Corradino Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaS d.o.o.
Radnicka cesta 47
10000 Zagreb
Hrvatska

Tel: 01 5509375
info@pharmas.hr

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:
Drzava Naziv lijeka

Njemacka Thiotepa Vivanta Generics 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung
Thiotepa Vivanta Generics 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Cetka Thiotepa MSN

Poljska Thiotepa MSN

Bugarska Tuorena MSN 15 mg npax 3a KOHIICHTpAT 32 HH(Y3UOHEH
pasTBOp
Tuorena MSN 100 mg npax 3a KOHIIEHTPAT 33 UHPY3MOHECH
pas3TBoOp

Hrvatska Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Madarska Thiotepa MSN 15 mg por oldatos infizidhoz valo
koncentratumhoz
Thiotepa MSN 100 mg por oldatos infizidhoz valod
koncentratumhoz

Litva Thiotepa MSN 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Thiotepa MSN 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Latvija Thiotepa MSN 15 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai
Thiotepa MSN 100 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Estonija

Thiotepa MSN
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Rumunjska Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie

perfuzabila

perfuzabila

Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie

Slovacka Thiotepa MSN 15 mg

Thiotepa MSN 100 mg

Slovenija Tiotepa MSN 15 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Tiotepa MSN 100 mg praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2025.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima.

UPUTE ZA PRIPREMU

Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
tiotepa

Procitajte ove upute prije pripreme i primjene lijeka Tiotepa MSN.

1. OPIS LIJEKA

Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Tiotepa MSN dolazi u obliku 15 mg praska za koncentrat za otopinu za infuziju.
Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Tiotepa MSN dolazi u obliku 100 mg praska za koncentrat za otopinu za infuziju.

Tiotepa MSN mora biti rekonstruirana i razrijedena prije primjene.
2. DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE

Opcenito

Moraju se slijediti postupci za pravilno rukovanje i odlaganje antitumorskih lijekova. Svi postupci za
prijenos zahtijevaju strogo pridrzavanje aseptickih tehnika, po moguénosti koristeci sigurnosni kabinet s

okomitim laminarnim protokom zraka.

Kao i kod drugih citotoksi¢nih spojeva, potreban je oprez pri rukovanju i pripremi otopina Tiotepa MSN,
kako bi se izbjegao slu¢ajan dodir s kozom ili sluznicama. Moze do¢i do povrSinskih reakcija nakon
slucajnog izlaganja tiotepi. Stoga se preporucuje uporaba rukavica prilikom pripreme otopine za infuziju.
Ako otopina tiotepe slucajno dode u dodir s kozom, koza se mora odmah temeljito oprati sa sapunom i
vodom. Ako tiotepa slu¢ajno dode u dodir sa sluznicama, one se moraju temeljito isprati s vodom.
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Izracunavanje doze lijeka Tiotepa MSN

Tiotepa MSN se primjenjuje u razli¢itim dozama u kombinaciji s drugim kemoterapeutskim lijekovima
kod bolesnika prije konvencionalne transplantacije hematopoetskih mati¢nih stanica (TKMS) za
hematoloske bolesti ili solidne tumore.

Potrebno doziranje lijeka Tiotepa MSN kod odraslih i pedijatrijskih bolesnika ovisi o tipu TKMS
(autologne ili alogena) i o bolesti.

Doziranje u odraslih bolesnika

AUTOLOGNA TKMS

Hematolo$ke bolesti

Preporu¢ena doza kod hematoloskih bolesti je u rasponu od 125 mg/m?/dan (3,38 mg/kg/dan) do 300
mg/m?/dan (8,10 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 2 do 4 uzastopna
dana prije autologne TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez
prekoragenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 900 mg/m? (24,32 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijecenja.

LIMFOM

Preporugena doza krece se u rasponu od 125 mg/m?/dan (3,38 mg/kg/dan) do 300 mg/m?/dan (8,10
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 2 do 4 uzastopna dana prije

autologne TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez prekoracenja

ukupne maksimalne kumulativne doze od 900 mg/m? (24,32 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog
lijeCenja.

LIMFOM SREDISNJEG ZIVCANOG SUSTAVA (CNS)

Preporucena doza je 185 mg/kg/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom
2 uzastopna dana prije autologne TKMS, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 370
mg/m? (10 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

MULTIPLI MIJELOM

Preporucéena doza kreée se u rasponu od 150 mg/m?/dan (4,05 mg/kg/dan) do 250 mg/m%dan (6,76
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 3 uzastopna dana prije autologne
TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez prekoracenja ukupne
maksimalne kumulativne doze od 750 mg/m? (20,27 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

Solidni tumori

Preporuc¢ena doza kod solidnih tumora kreée se u rasponu od 120 mg/m?/dan (3,24 mg/kg/dan) do 250
mg/m?/dan (6,76 mg/kg/dan) podijeljena u jednu ili dvije dnevne infuzije, koje se primjenjuju tijekom 2
do 5 uzastopnih dana prije autologne TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima,
bez prekoragenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 800 mg/m? (21,62 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijeenja.

RAK DOJKE

Preporucéena doza kreée se u rasponu od 120 mg/m?/dan (3,24 mg/kg/dan) do 250 mg/m?%dan (6,76
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 3 do 5 uzastopnih dana prije
autologne TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez prekoracenja

ukupne maksimalne kumulativne doze od 800 mg/m? (21,62 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog
lijecenja.

TUMORI CNS-a

Preporucena doza kreée se u rasponu od 125 mg/m?/dan (3,38 mg/kg/dan) do 250 mg/m%dan (6,76
mg/kg/dan) podijeljena u jednu ili dvije dnevne infuzije, koje se primjenjuju tijekom 3 do 4 uzastopna
dana prije autologne TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez
prekoraGenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 750 mg/m?® (20,27 mg/kg), tijekom cijelog
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pripremnog lijeCenja.

RAK JAINIKA

Preporuéena doza je 250 mg/m?/dan (6,76 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje
tijekom 2 uzastopna dana prije autologne TKMS, bez prekorac¢enja ukupne maksimalne kumulativne
doze od 500 mg/m* (13,51 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lijedenja.

TUMORI ZAMETNIH STANICA

Preporugena doza krece se u rasponu od 150 mg/m?/dan (4,05 mg/kg/dan) do 250 mg/m?/dan (6,76
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 3 uzastopna dana prije autologne
TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez prekorac¢enja ukupne
maksimalne kumulativne doze od 750 mg/m? (20,27 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

ALOGENA TKMS

Hematolo$ke bolesti

Preporugena doza kod hematoloskih bolesti kreée se u rasponu od 185 mg/m*dan (5 mg/kg/dan) do 481
mg/m?dan (13 mg/kg/dan) podijeljena u jednu ili dvije dnevne infuzije, koje se primjenjuju tijekom 1 do
3 uzastopna dana prije alogene TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez
prekoragenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 555 mg/m® (15 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijecenja.

LIMFOM

Preporu¢ena doza je 370 mg/m’/dan (10 mg/kg/dan) podijeljena u dvije dnevne infuzije prije alogene
TKMS, bez prekoraenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 370 mg/m? (10 mg/kg), tijekom
cijelog pripremnog lijecenja.

MULTIPLI MIJELOM

Preporucéena doza je 185 mg/m?/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji prije alogene TKMS, bez
prekoraGenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 185 mg/m?® (5 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijeenja.

LEUKEMUJA

Preporucena doza kreée se u rasponu od 185 mg/m?/dan (5 mg/kg/dan) do 481 mg/m?/dan (13
mg/kg/dan) podijeljena u jednu ili dvije dnevne infuzije, koje se primjenjuju tijekom 1 do 2 uzastopna
dana prije alogene TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez
prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 555 mg/m® (15 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijecenja.

TALASEMIJA

Preporuéena doza je 370 mg/m°/dan (10 mg/kg/dan) podijeljena u dvije dnevne infuzije koje se
primjenjuju prije alogene TKMS, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 370
mg/m? (10 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lijecenja.

Doziranje u pedijatrijskih bolesnika

AUTOLOGNA TKMS

Solidni tumori

Preporucena doza kreée se u rasponu od 150 mg/m?/dan (6 mg/kg/dan) do 350 mg/m?/dan (14
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 2 do 3 uzastopna dana prije
autologne TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 1050 mg/m? (42 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog
lijecenja.

TUMORI CNS-a

Preporucéena doza kreée se u rasponu od 250 mg/m?*/dan (10 mg/kg/dan) do 350 mg/m%dan

(14 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom 3 uzastopna dana prije autologne
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TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez prekoracenja ukupne
maksimalne kumulativne doze od 1050 mg/m? (42 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

ALOGENA TKMS

Hematolo$ke bolesti

Preporugena doza kod hematoloskih bolesti kreée se u rasponu od 125 mg/m%dan (5 mg/kg/dan) do 250
mg/m?/dan (10 mg/kg/dan) podijeljena u jednu ili dvije dnevne infuzije, koje se primjenjuju tijekom 1 do
3 uzastopna dana prije alogene TKMS ovisno o kombinaciji s drugim kemoterapijskim lijekovima, bez
prekoragenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 375 mg/m® (15 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijeenja.

LEUKEMIJA

Preporugena doza je 250 mg/m*/dan (10 mg/kg/dan) podijeljena u dvije dnevne infuzije koje se
primjenjuju prije alogene TKMS, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 250
mg/m? (10 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

TALASEMIJA

Preporucena doza kreée se u rasponu od 200 mg/m?/dan (8 mg/kg/dan) do 250 mg/m?/dan (10
mg/kg/dan) podijeljena u dvije dnevne infuzije, koje se primjenjuju prije alogene TKMS, bez
prekoraGenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 250 mg/m?® (10 mg/kg), tijekom cijelog
pripremnog lijeenja.

REFRAKTORNA CITOPENIJA

Preporucena doza je 125 mg/m?/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom
3 uzastopna dana prije alogene TKMS, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze 375
mg/m? (15 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

GENETSKE BOLESTI

Preporucena doza je 125 mg/m?/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, koja se primjenjuje tijekom
2 uzastopna dana prije alogene TKMS, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze 250
mg/m? (10 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lije¢enja.

ANEMIJA SRPASTIH STANICA

Preporu¢ena doza je 250 mg/m°/dan (10 mg/kg/dan) podijeljena u dvije dnevne infuzije koje se
primjenjuju prije alogene TKMS, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 250
mg/m* (10 mg/kg), tijekom cijelog pripremnog lijecenja.

Rekonstitucija
Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Tiotepa MSN se mora rekonstituirati s 1,5 ml sterilne vode za injekcije.
Koriste¢i strcaljku s pri¢vr§éenom iglom, asepticki izvucite 1,5 ml vode za injekcije.

Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN se mora rekonstituirati s 10 ml sterilne vode za injekcije.
Koriste¢i strcaljku s pri¢vr§éenom iglom, asepticki izvucite 10 ml vode za injekcije.

Ubrizgajte sadrzaj strcaljke u bocicu kroz gumeni cep.
Uklonite $pricu i iglu te ru¢no promijesajte tako da bocicu vise puta preokrenete.

Rekonstituirane otopine mogu povremeno pokazivati opalescenciju ili male aglomerirane polimerizirane
Cestice zbog polimerizacije tiotepe, $to je intrinzicno svojstvo ovog lijeka, takve se otopine i dalje mogu
koristiti za daljnje razrjedivanje u infuzijskoj vreéici.

Daljnje razrjedenje u infuzijskoj vreéici

Rekonstituirana otopina je hipotoni¢na i mora se prije primjene dalje razrijediti u 500 ml otopine
natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekcije (1000 ml ako je doza veéa od 500 mg) ili u prikladnom
volumenu natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) kako bi se dobila kona¢na koncentracija lijeka Tiotepa
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MSN izmedu 0,5 1 1 mg/ml.

Primjena

Tiotepa MSN otopinu za infuziju treba vizualno pregledati prije primjene na prisustvo Cestica. Intenzitet
opalescencije ili aglomeracije Cestica drasti¢no ¢e se smanjiti i nestati pri daljnjem koraku razrjedivanja u
infuzijskoj vrecici, §to ukazuje da se ne radi o stranim cesticama. Otopine koje sadrze talog treba baciti.
Otopina za infuziju se mora primijeniti u bolesnika putem seta za infuziju koji je opremljen linijskim
filtrom od 0,2 pm. Filtriranje ne mijenja djelotvornost otopine.

Tiotepa MSN se mora asepticki primijeniti putem infuzije u trajanju od 2-4 sata na sobnoj temperaturi
(oko 25°C) i u uobicajenim uvjetima osvjetljenja.

Prije i nakon svake infuzije, isperite trajni kateter s priblizno 5 ml otopine natrijevog klorida 9 mg/ml
(0,9%) za injekcije.

Zbrinjavanje
Tiotepa MSN je iskljucivo za jednokratnu uporabu.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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