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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Treosulfan Tillomed 5 g pulbere pentru solutie perfuzabili
Treosulfan

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

siti In acest prospect

Ce ga
1. Ce este Treosulfan Tillomed si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Treosulfan Tillomed
3. Cum sa utilizati Treosulfan Tillomed
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Treosulfan Tillomed
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Treosulfan Tillomed si pentru ce se utilizeaza

Treosulfan Tillomed contine substanta activa treosulfan. Treosulfan face parte din clasa de
medicamente anticancer numite agenti de alchilare. Acestea inhiba dezvoltarea tumorilor.

Treosulfan Tillomed v-a fost prescris de catre medicul dumneavoastra pentru tratamentul cancerului
ovarian dupa cel putin o terapie standard anterioara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Treosulfan Tillomed

Nu utilizati Treosulfan Tillomed

* daca sunteti alergic la treosulfan;

* daca nu aveti suficiente celule Tn sdnge (depresie severa a maduvei osoase).

Inainte de fiecare administrare, va trebui si faceti analize de sdnge pentru a verifica daci aveti
suficiente celule in sdnge pentru a vi se administra Treosulfan Tillomed.

* daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Treosulfan Tillomed, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
daca:




* dezvoltati o inflamare a plamanilor care provoaca dificultati de respiratie ( alveolitd alergica sau
fibroza pulmonara). Daca se intdmpla acest lucru, tratamentul cu Treosulfan Tillomed trebuie oprit.

Inainte si utilizati Treosulfan Tillomed, trebuie sa fiti constient de urmatoarele:

e riscul de a dezvolta anumite tipuri de infectii este crescut;

e dupa tratamentul de lunga durata pot aparea diferite tipuri de cancer de sange;

e deoarece treosulfanul este excretat prin intermediul rinichilor, hemoleucograma trebuie
monitorizata atent, iar doza trebuie ajustatd in mod corespunzator daca aveti insuficienta a functiei
renale;

e tratamentul cu medicamente anticanceroase poate creste riscul de infectie generalizata dupa unele
vaccindri. Prin urmare, nu trebuie sa fii vaccinat cu vaccinuri vii;

e din cauza posibilei inflamari a vezicii care provoaca durere sau urinari mai frecvente ori
necesitatea de a urina, cu sau fara sange sangeroase (cistitd hemoragicd), va recomandam sa beti
mai multe lichide decat de obicei timp de pana la 24 de ore dupa tratamentul cu treosulfan;

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, trebuie, de asemenea, sa utilizati metode contraceptive

eficace in timpul terapiei si in primele sase luni dupa terapie, (vezi sectiunea Sarcina si aldptarea).

Treosulfan Tillomed impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Efectul tratamentului cu ibuprofen/clorochind poate fi redus daca este administrat impreuna cu
Treosulfan Tillomed.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Datele privind utilizarea
Treosulfan 5 g pulbere pentru solutie perfuzabila la femeile gravide si care alapteaza sunt inexistente
sau limitate.

Sarcina

Intrucat nu poate fi exclusa vitimarea fatului, Treosulfan 5 g pulbere pentru solutie perfuzabild nu
trebuie sd utilizat in timpul sarcinii decat daca medicul dumneavoastra considera absolut necesar. Nu
trebuie sd rimaneti gravida in timpul tratamentului cu Treosulfan 5 g pulbere pentru solutie
perfuzabila.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Treosulfan 5 g pulbere pentru solutie perfuzabila,
trebuie sd 1l informati imediat pe medicul dumneavoastra.

Contraceptia la femei

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertild, in timpul tratamentului si in timpul primelor sase luni
dupa tratamentul cu Treosulfan 5 g pulbere pentru solutie perfuzabila, trebuie sa utilizati masuri
contraceptive adecvate.

Alaptarea

Intrucat nu poate fi exclus un posibil transfer al substantei in laptele matern, nu trebuie si alaptati in
timpul tratamentului cu Treosulfan 5 g pulbere pentru solutie perfuzabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca experimentati greata sau varsaturi, capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau a folosi
utilaje poate fi afectatd. Daca sunteti afectat in acest fel, nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Treosulfan Tillomed



Treosulfan Tillomed va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala, prin picurare intr-0
vena. Acesta va fi administrat pentru o perioada intre 15 si 30 de minute (perfuzie intravenoasa), la o
doza care a fost calculata special pentru dumneavoastra de catre medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va calcula doza necesara de Treosulfan Tillomed, in functie de rezultatele
hemoleucogramei. Daca v-a fost administrat un alt medicament anticanceros sau un tratament cu
radioterapie, medicul va reduce doza. Doza care va este administrata depinde si de dimensiunea
corpului dumneavoastra si variaza in functie de suprafata corporala (BSA). In timpul tratamentului cu
Treosulfan Tillomed, perfuziile vor fi administrate de obicei o dati la 3 sau 4 sdptimani. In general, se
administreaza 6 cicluri de tratament.

Medicul dumneavoastra poate modifica doza si frecventa tratamentului in functie de rezultatele
hemoleucogramei, de starea generala, de alte tratamente care va sunt administrate si de raspunsul
dumneavoastra la tratamentul cu Treosulfan Tillomed. Daca aveti orice intrebari despre tratament,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale.

Daca experimentati durere la locul injectiei, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

Utilizare la copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.
Daci utilizati mai mult Treosulfan Tillomed decét trebuie

Dacd vi s-a administrat prea mult medicament, este posibil sd va simtiti rau, iar numarul de celule din
sénge se poate reduce. Medicul dumneavoastra va va administra imediat o transfuzie de sange si va lua
alte masuri daca este necesar.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Medicul va discuta despre acestea cu dumneavoastra si va va explica riscurile i beneficiile
tratamentului.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare
dintre urmatoarele simptome:

- reactii alergice [Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)]: daca dezvoltati mancarime, eruptie
trecatoare pe piele, umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care pot provoca dificultati de
inghitire sau respiratie sau scaderea tensiunii arteriale.

- febra sau infectie [Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)]: daca aveti o
temperatura corporald de 38 °C sau mai mult, dacd transpirati sau daca observati oricare dintre semnele
unei infectii (deoarece este posibil s aveti mai putine leucocite decét in mod normal).

- slabiciune [Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)] aveti dificultati de
respiratie sau pielea dumneavoastra devine foarte palida (deoarece este posibil s aveti mai putine
globule rosii decat in mod normal).

-sangerare [Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)] din gingii, gura sau nas
sau aparitia unor vanatai neasteptate (deoarece este posibil s aveti mai putine trombocite decat in mod
normal).



- dificultati de respiratic [Foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 persoane)] (deoarece este
posibil s aveti o reactie alergica, o inflamatie sau o infectie a plamanilor).

Alte reactii adverse posibile ale treosulfan includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

« disconfort la nivelul stomacului, inclusiv greata cu sau fara varsaturi.

* ugoara cadere a parului. Dupa tratament, cresterea normala a parului ar trebui sa revina.
* pigmentarea pielii in culoarea bronzului.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

* infectii provocate de ciuperci, virusuri sau bacterii.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

» diferite tipuri de cancer de sange (dupa tratament de lunga durata).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

* infectie generala severa (sepsis)

* boala Addison, o afectiune in care glandele suprarenale nu functioneaza corect, pigmentarea pielii in
culoarea bronzului, tensiune arteriald mica (senzatie de lesin) si o stare generala de slabiciune.

* transpiratie, tremuraturi si foame ca rezultat al scaderii concentratiei de glucoza din sange
(hipoglicemie).

« furnicaturi si senzatie de amorteald (parestezie).
* slabirea muschiului cardiac provocata de o modificare structurala (cardiomiopatie).

* urticarie sau o eruptie trecatoare pe piele; inflamarea pielii, cu sau fara formare de placi (sclerodermie
si psoriazis), inrosirea pielii (eritem).

* inflamarea vezicii urinare, care provoacad durere sau urinare mai frecventa cu sau fara sange in urina
(cistitd hemoragica).

* senzatie de rau (simptome asemanatoare gripei).

* inrosire sau inflamare dureroasa la locul injectiei (in cazul scurgerii solutiei de treosulfan in {esutul

din jur).

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca observati oricare dintre simptomele de
mai sus.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

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.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Treosulfan Tillomed

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu pastrati medicamentul reconstituit Tn frigider (2-8 °C), deoarece acest lucru poate produce
precipitarea. Solutiile care prezinté orice semn de precipitare nu trebuie folosite.

A nu se pastra la frigider.

Stabilitatea chimica si fizica dupa reconstituire in vederea utilizarii s-a demonstrat a fi de 12 ore la
30°C. Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de reconstituire
preintdmpinad riscul de contaminare microbiologica, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul pana la utilizare si conditiile de dupa reconstituire sunt responsabilitatea
utilizatorului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Rugati farmacistul sa
elimine medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Treosulfan Tillomed:

- Substanta activa este treosulfan. Fiecare flacon contine treosulfan 5 g.
- Dupa reconstituire, 1 ml de solutie contine treosulfan 50 mg .

Cum arata Treosulfan Tillomed si continutul ambalajului

Treosulfan Tillomed se prezintasub forma de masa compacta sau pulbere cristalina de culoare alba si
este furnizat in flacoane de sticla transparenta, fiecare flacon continand treosulfan 5 g.

Pulberea uscata este amestecata cu apa pentru preparate injectabile in flacon, pentru a forma a solutie
inainte de a fi administrata.

Treosulfan Tillomed este disponibil Tn cutii cu 1 flacon sau 5 flacoane.

Flacoanele pot fi invelite sau nu cu un manson contractabil din plastic / baza protectoare (disc). Acest
manson din plastic nu este in contact cu produsul, si este acolo pentru a oferi protectie suplimentara in
timpul transportului. Acest lucru Iimbunatateste manipularea in sigurantd a medicamentului, atat de
catre profesionistii din domeniul sanatatii, cat si de catre personalul farmaceutic.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Laboratorios Tillomed Spain S.L.
Calle Del Cardenal Marcelo Spinola 8 Planta 12 Puerta F, Madrid 28016
Spania

Fabricantul

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin,
Irlanda

Tillomed Malta Ltd.
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06 Industrial Estate, San Gwann, SGN3000,
Malta

Acest medicament a fost autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:



Germania: Treosulfan Tillomed 5g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Franta: Treosulfan Tillomed 5g poudre pour solution pour perfusion

Italia: Treosulfan Tillomed

Spania Treosulfano Zentiva 5g polvo para solucion para perfusion EFG

Austria: Treosulfan Tillomed 5g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Republica Ceha: Treosulfan Tillomed

Grecia: Treosulfan Tillomed 5g k6vi¢ Yo StéAvpo Tpog Eyyvon

Polonia: Treosulfan Tillomed

Romania: Treosulfan Tillomed 5g pulbere pentru solutie perfuzabila

Danemarca: Treosulfan Tillomed

Finlanda: Treosulfan Tillomed infuusiokuiva-aine liuosta varten 5¢g

Norvegia: Treosulfan Tillomed 5g Pulver til infusjonsvaeske, opplgsning

Suedia: Treosulfan Tillomed 5g Pulver till infusionsvatska, 16sning

Belgia: Treosulfan Tillomed 5g Poeder voor oplossing voor infusie
Treosulfan Tillomed 5g poudre pour solution pour perfusion
Treosulfan Tillomed 5g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Irlanda: Treosulfan Tillomed 5g powder for solution for infusion

Tarile de Jos: Treosulfan Tillomed 5g Poeder voor oplossing voor infusie

Portugalia: Treossulfano Tillomed 5g p6 para solugdo para perfusdo

Acest prospect a fost revizuit Tn Septembrie 2024

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Pentru o singura utilizare

Instructiuni pentru manipularea in sigurantd a agentilor antineoplazici:

1. Medicamentul trebuie reconstituit de catre personal instruit.

2. Reconstituirea trebuie efectuata intr-o zona desemnata.

3. Trebuie purtate manusi, masti i imbracaminte de protectie adecvate.

4. Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita intrarea accidentala a medicamentului in contact
cu ochii. Daca solutia intrd in contact cu pielea sau cu ochii, zona afectatd trebuie spalata cu cantitati
abundente de apa cu salinitate normala. Poate fi utilizata o crema delicatd pentru a trata senzatiile
trecatoare de intepaturi pe piele. Daca sunt afectati ochii, trebuie cerut sfatul medicului.

5. Preparatele citotoxice nu trebuie manipulate de angajate care ar putea fi gravide.

6. Trebuie luate masuri de precautie adecvate pentru eliminarea articolelor (seringi, ace etc.) utilizate
pentru reconstituirea agentilor citotoxici.

7. Suprafata de lucru trebuie acoperitd cu hartie absorbanta de unica folosinta, cu protectie de plastic
pe spate.

8. Utilizati conectori Luer Lock pe toate seringile si seturile. Se recomanda acele cu diametru mare,
pentru a reduce la minimum presiunea si posibilitate de formare a aerosolilor. Aerosolii pot fi redusi si
prin utilizarea unui ac de aerisire.



Instructiuni pentru reconstituirea Treosulfan Tillomed

Pentru a evita problemele de solubilitate in timpul reconstituirii, trebuie avute in considerare
urmatoarele aspecte:

1. Solventul, apa pentru preparate injectabile, se incalzeste la o temperaturd de 25-30°C (hu mai mare)
cu ajutorul unei bai de apa.

2. Treosulfanul se scoate cu atentie de pe suprafata interioara a perfuziei, prin scuturare.

Aceasta procedura este foarte importanta, deoarece umidificarea pulberii poate produce lipirea
acesteia de suprafatd, ducand la aglomerare. Daca apare aglomerarea, scuturati puternic flaconul
pentru o perioada indelungata.

3. O parte a canulei cu doua fete se asaza pe dopul de cauciuc al sticlei de apa. Apoi, flaconul de
treosulfan este agezat la celdlalt capat al canulei, In pozitie inversata.

Intreaga constructie este rasturnati si apa este ldsata si se scurga in flaconul de jos, scuturand usor
sticla.

Daca urmati aceste instructiuni, intreaga procedura de reconstituire nu ar trebui sa dureze mai mult de
2 minute. Consultati diagrama de mai jos pentru ajutor in procesul de reconstituire.

Injectie cu Apa pentru
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