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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
tiotepa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.
. Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea includ

orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect

Ce este Thiotepa Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Thiotepa Fresenius Kabi
Cum sa utilizati Thiotepa Fresenius Kabi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Thiotepa Fresenius Kabi

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Thiotepa Fresenius Kabi si pentru ce se utilizeaza

Thiotepa Fresenius Kabi contine substanta activa tiotepa, care apartine unei grupe de medicamente
numite agenti alchilanti.

Thiotepa Fresenius Kabi se utilizeaza pentru a pregati pacientii pentru transplantul de maduva osoasa.
Medicamentul actioneaza prin distrugerea celulelor din maduva osoasa. Aceasta permite
transplantarea de noi celule de maduva osoasa (celule precursoare hematopoietice), care, la randul lor,
permit organismului s produca celule sanguine sanatoase.

Tiotepa poate fi administrat la adulti, adolescenti si copii.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati Thiotepa Fresenius Kabi

Nu utilizati tiotepa
- daca sunteti alergic la tiotepa;
- daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida;
- daci alaptati;
- dacd vi se face un vaccin Impotriva febrei galbene sau vaccinuri contindnd virusuri sau
bacterii vii atenuate.

Atentionari si precautii

Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti:

- probleme cu ficatul sau cu rinichii,

- probleme cu inima sau cu plamanii,

- faceti convulsii/crize (de epilepsie) sau ati avut in trecut (si daca ati urmat tratament cu fenitoina sau
fosfenitoina).




Deoarece tiotepa distruge celulele maduvei osoase responsabile cu producerea celulelor sanguine, este
necesar sa efectuati in mod regulat analize de sange pe durata tratamentului, pentru a verifica numarul
de celule din sange.

Pentru a preveni si a trata posibilele infectii, vi se vor recomanda medicamente antiinfectioase.

Tiotepa poate determina aparitia unui alt tip de cancer in viitor. Medicul dumneavoastra va discuta
despre acest risc cu dumneavoastra.

Tiotepa impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
inainte de a vi se administra tiotepa. Nu trebuie sa utilizati tiotepa In timpul sarcinii.

Atat femeile, cat si barbatii care utilizeaza tiotepa trebuie sa foloseasca metode contraceptive eficace
pe durata tratamentului. Barbatii nu trebuie sa procreeze in timpul tratamentului cu tiotepa si timp de
un an dupa incetarea tratamentului.

Nu se cunoaste daca acest medicament se excreta prin laptele matern. Ca masura de precautie, femeile
nu trebuie sa aldpteze in timpul tratamentului cu tiotepa.

Tiotepa poate afecta fertilitatea la barbati si femei. Pacientii de sex masculin ar trebui sa solicite sfaturi
pentru conservarea spermei Tnainte de Tnceperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Exista probabilitatea ca anumite reactii adverse la tiotepa, precum ameteald, dureri de cap si vedere
incetosata, sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca sunteti afectat, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Thiotepa Fresenius Kabi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic "nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Thiotepa Fresenius Kabi

Medicul dumneavoastra va calcula doza in functie de greutatea sau suprafata dumneavoastra corporala
si de boala dumneavoastra.

Cum se administreaza tiotepa
Tiotepa se administreaza de catre un cadru medical calificat, sub forma de perfuzie intravenoasa

(picurare in vena), dupa diluarea continutului flaconului individual. Fiecare perfuzie va avea o durata
de 2-4 ore.

Frecventa de administrare
Vi se vor administra perfuzii la fiecare 12 sau 24 de ore. Tratamentul poate avea o durata de pana la
5 zile. Frecventa de administrare si durata tratamentului depind de boala dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele. Cele mai grave reactii adverse la terapia cu tiotepa sau la procedura de transplant pot
include:



- scaderea numarului de celule sanguine circulante (efectul prevazut al medicamentului pentru a
va pregati pentru perfuzia de transplant);

- infectie;

- boli ale ficatului care includ si blocarea unei vene hepatice;

- grefa va ataca organismul (boala grefa-contra-gazda);

- complicatii respiratorii.
Medicul dumneavoastra va va supraveghea periodic, determindnd numarul de celule din snge si
enzimele hepatice, pentru a descoperi si trata aceste evenimente.

Reactiile adverse la tiotepa pot s apara cu o anumita frecventa, care este definita dupa cum urmeaza:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- tendinta crescutd la infectii;
- stare de inflamatie n tot corpul (sepsis);
- numar redus al celulelor albe, trombocitelor si celulelor rosii (anemie);
- celulele transplantate va ataca organismul (boala grefa-contra-gazda);
- ameteald, dureri de cap, vedere incetosata;
- tremuraturi necontrolate ale corpului (convulsii);
- senzatie de furnicaturi, intepaturi sau amorteli (parestezii);
- pierdere partiala a capacitatii de deplasare si a migcarilor corpului,
- oprire a activitatii inimii;
- greata, varsaturi, diaree;
- inflamatii ale gurii (mucozita);
- stomac, esofag si intestine iritabile;
- inflamatie a colonului;
- lipsa a poftei de méncare, apetit scazut;
- nivel ridicat de glucoza in sange;
- eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, descuamare;
- modificari de culoare ale pielii (a nu se confunda cu icterul — a se vedea mai jos);
- roseata a pielii (eritem);
- cadere a parului;
- dureri de spate si dureri abdominale, durere;
- dureri musculare si articulare;
- activitate electricd anormald a inimii (aritmie);
- inflamare a tesutului pulmonar;
- ficat marit;
- functie modificata a organelor;
- blocare a unei vene de la nivelul ficatului (BVO — boala venoasa ocluziva);
- ingélbenire a pielii si ochilor (icter);
- tulburéri de auz;
- obstructie limfatica;
- hipertensiune arteriala,
- valori crescute ale enzimelor hepatice, renale si digestive;
- valori anormale ale electrolitilor din sange;
- crestere in greutate;
- febra, stare de slabiciune generala, frisoane;
- sangerare (hemoragie);
- sangerari nazale;
- umflare generald din cauza retentiei de lichide (edem);
- durere sau inflamatie la locul de injectare;
- infectie a ochiului (conjunctivitd);
- numdr scazut de celule in sperma;
- sangerari vaginale;
- absenta ciclului menstrual (amenoree);
- pierderi de memorie;
- Tncetinire a cresterii, in greutate si In inaltime;
- incontinenta urinara,



productie scazuta de testosteron;
productie scazuta de hormoni tiroidieni;
activitate redusa a glandei hipofize;
stare de confuzie.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

anxietate, confuzie;

dilatare anormala a peretelui unei artere cerebrale (anevrism intracranian);
valori crescute ale creatininei;

reactii alergice;

infundarea unui vas de sange (embolie);

modificare a ritmului inimii;

scadere a functiei inimii;

functie insuficienta a inimii si vaselor de sange;

oxigen insuficient;

acumulare de lichid in plaméani (edem pulmonar);

sangerare in plamani;

oprire a activitatii plamanilor;

prezenta sangelui In urina (hematurie) si insuficienta renald moderata;
inflamatie a vezicii urinare;

disconfort la urinare si scadere a eliminarii de urina (disurie si oligurie);
crestere a cantitatii de compusi cu azot in fluxul sanguin (crestere a azotului uremic - BUN);
cataracta,

scadere a functiei ficatului,

hemoragie cerebrala,

tuse;

constipatie si diaree;

obstructie a intestinului;

perforatie a stomacului;

modificari ale tonusului muscular;

lipsa evidenta de coordonare a miscarilor;

vanatai cauzate de un numar scazut de trombocite;

simptome de menopauza,;

cancer (metastaze ale cancerelor primare);

functionare defectuoasa a creierului;

infertilitate la barbati si femei.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

inflamare si exfoliere a pielii (psoriazis eritrodermic);
delir, nervozitate, halucinatii, agitatie;

ulcer gastro-intestinal,

inflamare a tesutului muscular al inimii (miocardita);
stare anormald a inimii (cardiomiopatie).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

presiune crescutd in arterele (vasele de sdnge) plamanului (hipertensiune arteriala pulmonara);
deteriorare severa a pielii (de exemplu, leziuni severe, vezicule mari si proeminente etc.),
posibil pe intreaga suprafata a corpului, si care ar putea pune viata in pericol;

distrugere a unei structuri a creierului (asa-numita substanta alba), ceea ce ar putea pune viata
n pericol (leucoencefalopatie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Bucuresti 011478-RO
e-mail: adr@anm.ro
Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Thiotepa Fresenius Kabi

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.

Dupa reconstituire, medicamentul este stabil timp de 8 ore, daca se pastreaza la temperaturi cuprinse
ntre 2°C-8°C.

Dupa diluare, medicamentul este stabil timp de 24 de ore, daca se pastreaza la temperaturi cuprinse
ntre 2°C-8°C si timp de 4 ore daca se pastreaza la 25°C. Din punct de vedere microbiologic,
medicamentul trebuie utilizat imediat. In cazul in care nu se utilizeazi imediat, timpii si conditiile de
pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, In mod normal, nu trebuie sa
depaseasca 24 de ore la temperaturi cuprinse intre 2°C-8°C.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Thiotepa Fresenius Kabi

- Substanta activa este tiotepa.

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mqg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Un flacon contine tiotepa 15 mg.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mqg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild
Un flacon contine tiotepa 100 mg.

In urma reconstituirii, fiecare ml contine tiotepa 10 mg (10 mg/ml).

- celalalt ingredient este carbonatul de sodiu.

Cum arata Thiotepa Fresenius Kabi si continutul ambalajului

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mqg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Thiotepa Fresenius Kabi este o pulbere sau masa compacta alba disponibila intr-un flacon din sticla
continand tiotepa 15 mg.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mqg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild
Thiotepa Fresenius Kabi este o pulbere sau masa compacta alba disponibila intr-un flacon din sticla
continand tiotepa 100 mg.

Fiecare cutie contine 1 flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +40 (0)268 40 62 60


http://www.anm.ro/

Fax: +40 (0)268 40 62 63
e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg

Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmaétoarele denumiri:

Austria Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Poudre pour solution a diluer pour perfusion
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Poudre pour solution a diluer pour perfusion
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danemarca Thiotepa Fresenius Kabi

Estonia Thiotepa Fresenius Kabi

Finlanda Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg powder for concentrate for solution for infusion
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg powder for concentrate for solution for infusion

Franta THIOTEPA FRESENIUS KABI 15 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion
THIOTEPA FRESENIUS KABI 100 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Germania Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Irlanda Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg powder for concentrate for solution for infusion
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg powder for concentrate for solution for infusion

Italia Tiotepa Fresenius Kabi

Letonia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulveris infuziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Lituania Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Luxemburg Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Norvegia Thiotepa Fresenius Kabi

Tarile de Jos Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Polonia Thiotepa Fresenius Kabi

Portugalia Tiotepa Fresenius Kabi

Regatul Unit Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg powder for concentrate for solution for infusion




(Irlanda de Nord)

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg powder for concentrate for solution for infusion

Republica Ceha

Thiotepa Fresenius Kabi

Republica Croata

Tiotepa Fresenius Kabi 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Republica Slovaca

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg

Romania Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Spania Thiotepa Kabi 15 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion EFG
Thiotepa Kabi 100 mg polvo para concentrado para solucion para perfusién EFG

Suedia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16shing
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Ungaria Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg por oldatos inflziéhoz val6 koncentratumhoz

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg por oldatos infliziéhoz val6 koncentrdtumhoz

Acest prospect a fost revizuit in mai 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.

GHID DE PREPARARE

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Tiotepa
Cititi acest ghid inainte de prepararea si administrarea Thiotepa Fresenius Kabi.

1. PREZENTARE
Thiotepa Fresenius Kabi este disponibil sub forma de 15 mg si 100 mg pulbere pentru concentrat
pentru solutie perfuzabila. Tiotepa trebuie reconstituit si diluat inainte de administrare.

2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE SI ALTE INSTRUCTIUNI DE
MANIPULARE

Informatii generale

Trebuie avute In vedere proceduri pentru manipularea si eliminarea corespunzatoare a medicamentelor
antineoplazice.

Toate procedurile de transfer impun respectarea stricta a tehnicilor aseptice, de preferinta utilizarea
unei hote de siguranta cu flux laminar vertical.

Ca in cazul altor compusi citotoxici, este necesard prudentd in manipularea si prepararea solutiilor de
tiotepa pentru a evita contactul accidental cu pielea sau mucoasele. Pot aparea reactii locale asociate
cu expunerea accidentald la tiotepa. Se recomanda utilizarea manusilor de protectie la prepararea
solutiei perfuzabile. Daca solutia de tiotepa intrd accidental in contact cu pielea, se recomanda spalarea
imediata a pielii cu sapun si apa din abundenta. Daca tiotepa intrad accidental in contact cu mucoasele,
acestea trebuie clatite cu apa din abundenta.

Calcularea dozei si a modului de administrare la adulti, copii si adolescenti
A se vedea pct. 4.2 din RCP pentru calcularea dozei si a modului de administrare la pacientii adulti,
copii si adolescenti.

Reconstituire

Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie pentru perfuzie

Thiotepa Fresenius Kabi trebuie reconstituit cu 1,5 ml de apa sterila pentru preparate injectabile.

Cu ajutorul unei seringi prevazute cu un ac se aspird, in conditii de asepsie, 1,5 ml de apa sterild pentru
preparate injectabile.

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie pentru perfuzie

Thiotepa Fresenius Kabi trebuie reconstituit cu 10 ml de apa sterila pentru preparate injectabile.

Cu ajutorul unei seringi prevazute cu un ac se aspira, in conditii de asepsie, 10 ml de apa sterila pentru
preparate injectabile.

Injectati continutul seringii in flacon prin dopul de cauciuc.

Se indepérteaza seringa si acul si se amesteca manual prin inversari repetate.

Trebuie utilizate numai solutii incolore, fara particule. Solutiile reconstituite pot prezenta ocazional
opalescenta; astfel de solutii pot fi in continuare administrate.

Diluare suplimentara in punga de perfuzie
Solutia reconstituitd este hipotona si trebuie diluata si mai mult inainte de administrare, cu 500 ml
solutie perfuzabila de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9%) (1000 ml dacd doza depaseste 500 mg) sau




cu un volum adecvat de solutie peruzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) pentru a obtine
concentratia finala de tiotepa intre 0,5 si 1 mg/ml.

Administrare
Perfuzia cu Thiotepa Fresenius Kabi trebuie verificata vizual pentru a detecta eventuale particule
inainte de administrare. Solutiile care contin un precipitat trebuie eliminate.

Solutia perfuzabila trebuie sa fie administratd pacientilor utilizand un set de perfuzie prevazut cu un
filtru in linie de 0,2 pum. Filtrarea nu modifica concentratia solutiei.

Inainte de si dupa fiecare perfuzie, cateterul permanent trebuie spalat cu aproximativ 5 ml solutie
perfuzabila de clorurd de sodiu de 9 mg/ml (0,9%).

Eliminare

Thiotepa Fresenius Kabi este numai pentru o singura utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



