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Prospect: Informatii pentru utilizator

Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa MSN 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 sa-l recitifi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Thiotepa MSN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Thiotepa MSN
Cum sa utilizati Thiotepa MSN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Thiotepa MSN

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Thiotepa MSN si pentru ce se utilizeaza

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

Thiotepa MSN se utilizeazd pentru a pregati pacientii pentru transplantul de maduva osoasd. Acesta
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 sa
produci celule sanguine sanitoase.

Thiotepa MSN poate fi administrat la adulti, adolescenti si copii.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Thiotepa MSN

Nu utilizati Thiotepa MSN

- daca sunteti alergic la tiotepa,

- daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida,

- daca alaptati,

- daca vi se face un vaccin Impotriva febrei galbene sau vaccinuri continind virusuri sau bacterii
vii atenuate.

Atentionari si precautii

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:

- probleme cu ficatul sau cu rinichii,

- probleme cu inima sau cu plamanii,

- convulsii/crize (epilepsie) sau ati avut in trecut (daca au fost tratate cu fenitoind sau fosfenitoind).




Deoarece Thiotepa MSN distruge celulele maduvei osoase ce produc celule sanguine, este necesar sa efectuati
in mod regulat analize de snge 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
Thiotepa MSN poate provoca aparitia unui alt tip de cancer 1n viitor. Medicul dumneavoastra va discuta
despre acest risc cu dumneavoastra.

Thiotepa MSN impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

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

Atat femeile, cit si barbatii care utilizeaza Thiotepa MSN trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului. Barbatii nu trebuie sa procreeze in timpul tratamentului cu Thiotepa MSN si timp de un
an dupa incetarea tratamentului.

Nu se cunoaste daca acest medicament se excreta in lapte, la om. Ca masura de precautie, femeile nu trebuie
sd alapteze 1n timpul tratamentului cu Thiotepa MSN.

Thiotepa MSN poate afecta fertilitatea la barbati si femei. Pacientii de sex masculin trebuie sa solicite sfaturi
pentru conservarea spermei nainte de initierea terapiei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

3. Cum sa utilizati Thiotepa MSN

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

Cum se administreaza Thiotepa MSN

Thiotepa MSN se administreaza de citre un cadru medical calificat sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare 1n vend) 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 variaza in functie de boala dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Thiotepa MSN poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Cele mai grave reactii adverse la terapia cu Thiotepa MSN sau la procedura de transplant pot include
- scaderea numadrului de celule sanguine circulante (efectul prevazut al medicamentului pentru
a va pregéti pentru perfuzia de transplant)
- infectie
- tulburéri la nivelul ficatului incluzand blocarea unei vene hepatice
- grefa va ataca organismul (boala grefa-contra-gazda)
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- complicatii respiratorii
Medicul dumneavoastrd va va monitoriza periodic numarul de celule sanguine si valorile enzimelor
hepatice pentru a detecta si trata aceste evenimente.

Reactiile adverse la Thiotepa MSN pot si apara cu o anumita frecventa care este definita dupa cum urmeaza:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- predispozitie crescuta la infectii
- stare de inflamatie in intreg corpul (sepsis)
- numar scazut de globule albe, trombocite si globule rosii (anemie)
- celulele transplantate va ataca organismul (boala grefa-contra-gazda)
- ameteald, dureri de cap, vedere incetosata
- tremurdturi necontrolate ale corpului (convulsie)
- senzatie de furnicaturi, Intepaturi sau amorteala (parestezie)
- pierdere partiala a capacitatii de deplasare si a miscarilor corpului
- oprire a activitatii inimii
- greata, varsaturi, diaree
- inflamatii ale mucoasei gurii (mucozita)
- stomac, esofag, intestin iritabile
- inflamatie a colonului
- lipsa a poftei de mancare, apetit alimentar scazut
- valoare mare a glucozei in sange
- eruptii trecdtoare pe piele, mancarimi, descuamare
- modificarea culorii pielii (a nu se confunda cu icterul — a se vedea mai jos)
- Inrosirea pielii (eritem)
- caderea parului
- dureri de spate si dureri abdominale
- dureri musculare si articulare
- activitate electrica anormala a inimii (aritmie)
- inflamatie a tesutului pulmonar
- ficat marit
- functie modificata a organelor
- blocarea unei vene de la nivelul ficatului (BVO — boala venoasa ocluziva)
- ingdlbenirea pielii si ochilor (icter)
- tulburéri de auz
- obstructie limfatica
- tensiune arteriala mare
- valori crescute ale enzimelor hepatice, renale si digestive
- valori anormale ale electrolitilor din sdnge
- crestere in greutate
- febra, stare de slabiciune generald, frisoane
- sangerare (hemoragie)
- sangerdri nazale
- umflare generala din cauza retentiei de lichide (edem)
- durere sau inflamatie la locul de injectare
- infectie a ochiului (conjunctivitd)
- numar scazut de celule din sperma
- sangerdri vaginale
- absenta ciclului menstrual (amenoree)
- pierderi de memorie
- incetinirea cresterii in greutate si indltime
- disfunctie a vezicii urinare
- productie scazuta de testosteron
- productie scazutd de hormoni tiroidieni



activitate redusa a glandei pituitare
- stare de confuzie

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- anxietate, confuzie
- bombare anormala in exterior a uneia din arterele cerebrale (anevrism intracranian)
- valori crescute ale creatininei
- reactii alergice
- ocluzia unui vas de singe (embolie)
- tulburare de ritm cardiac
- scadere a functiei inimii
- functie insuficienta a inimii si vaselor de sange
- deficit de oxigen
- acumulare de lichid in plaméni (edem pulmonar)
- sangerari In plamani
- oprire a activitatii plamanilor
- prezenta sangelui In urina (hematurie) si insuficienta renala moderata
- inflamatie a vezicii urinare
- disconfort la urinare si scdderea a eliminarii de urina (disurie si oligurie)
- cresterea cantitatii de compusi cu azot in fluxul sanguin (cresterea azotului uremic - BUN)
- cataractd
- insuficienta hepatica
- hemoragie cerebrala
- tuse
- constipatie si disconfort la nivelul stomacului
- obstructie a intestinului
- perforatie a stomacului
- modificari ale tonusului muscular
- lipsa evidenta de coordonare a migcarilor musculare
- echimoze (vanatai) cauzate de un numar scazut de trombocite
- simptome de menopauza
- cancer (metastaze ale cancerelor primare)
- functie cerebrala anormala
- infertilitate la barbati si femei

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- inflamatia si exfolierea pielii (psoriazis eritrodermic)
- delir, nervozitate, halucinatii, agitatie
- ulcer gastro-intestinal
- inflamatia tesutului muscular al inimii (miocardita)
- stare anormala a inimii (cardiomiopatie)

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- presiune crescuta in arterele (vase de sange) pulmonare (hipertensiune arteriald pulmonara)
- afectare severa a pielii (de exemplu, leziuni severe, vezicule etc.) care pot implica intreaga
suprafatd a corpului si care poate fi chiar letala
- distrugere a unei structuri a creierului (asa-numita substanta alba) care poate pune viata
in pericol (leucoencefalopatie).

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania



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.

5. Cum se pastreaza Thiotepa MSN

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati Thiotepa MSN 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, produsul este stabil timp de 80 ore daca se pastreaza la 2°C -8°C.

Dupa diluare, produsul este stabil timp de pana la 48 de ore daca se pastreaza la 2°C -8°C si timp de
pana la 6 ore daca se pastreaza la 25°C. Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat
imediat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Thiotepa MSN

Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Substanta activa este tiotepa. Un flacon contine 15 mg tiotepa. In urma reconstituirii, fiecare ml contine 10
mg tiotepa (10 mg/ml).

Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Substanta activa este tiotepa. Un flacon contine 100 mg tiotepa. In urma reconstituirii, fiecare ml contine 10
mg tiotepa (10 mg/ml).

Thiotepa MSN nu contine alte componente.

Cum arata Thiotepa MSN si continutul ambalajului

Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Thiotepa MSN este o pulbere liofilizata & alba disponibild intr-un flacon din sticld continand 15 mg
tiotepa.

Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa MSN este o pulbere cristalina alba disponibild intr-un flacon din sticla contindnd 100 mg

tiotepa.

Fiecare cutie din carton contine 1 flacon.



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

MSN Labs Europe Limited,

KW20A, Corradino Park,

Paola PLA 3000,

Malta

Fabricantii

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park, Paola,
PLA3000,

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Germania Thiotepa Vivanta Generics 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Vivanta Generics 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Bulgaria Thiotepa MSN 15 mg powder for concentrate for solution for infusion
Thiotepa MSN 100 mg powder for concentrate for solution for infusion
Republica Ceha Thiotepa MSN
Ungaria Thiotepa MSN 15 mg por oldatos infuzidhoz valo koncentratumhoz
Thiotepa MSN 100 mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz
Croatia Tiotepa MSN 15 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Polonia Thiotepa MSN
Roménia Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild
Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Lituania Thiotepa MSN 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Thiotepa MSN 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Letonia Thiotepa MSN 15 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
Thiotepa MSN 15 mg pulveris infiiziju Skiduma koncentrata pagatavoSanai
Estonia Thiotepa MSN
Slovenia Tiotepa MSN 15 mg praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Tiotepa MSN 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovacia Thiotepa MSN 15 mg

Thiotepa MSN 15 mg

Acest prospect a fost revizuit in august 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
GHID DE PREPARARE
Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Tiotepa



Cititi acest ghid inainte de prepararea si administrarea Thiotepa MSN.
1. PREZENTARE

Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Thiotepa MSN este disponibil sub forma de 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.
Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Thiotepa MSN este disponibil sub forma de 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.

Thiotepa MSN trebuie reconstituit si diluat inainte de administrare.

2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA REZIDUURILOR 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 preferat
utilizarea unei hote de siguranta cu flux laminar vertical.

Ca in cazul altor compusi citotoxici, este necesara prudentd in manipularea si prepararea solutiilor de
Thiotepa MSN pentru a evita contactul accidental cu pielea sau mucoasele. Se pot produce reactii
locale asociate cu expunerea accidentala la tiotepa. De fapt, se recomanda utilizarea de manusi de
protectie la prepararea solutiei perfuzabile. Daca solutia de tiotepa intrad accidental in contact cu
pielea, se recomanda spalarea imediata a pielii cu sapun si apa din abundenta. Daca tiotepa intra
accidental in contact cu mucoasele, acestea trebuie spalate cu apa din abundenta.

Calcularea dozei de Thiotepa MSN

Thiotepa MSN se administreaza in doze diferite, in asociere cu alte medicamente chimioterapice la
pacienti inainte de transplantul conventional de celule precursoare hematopoietice (HPCT) pentru
afectiuni hematologice sau tumori solide.

Dozele de Thiotepa MSN sunt raportate, la pacienti adulti, adolescenti si copii, in functie de tipul de
HPCT (cu celule autologe sau alogene) si de afectiune.

Doze la adulti
HPCT CUCELULE AUTOLOGE

Afectiuni hematologice

Doza recomandata in afectiunile hematologice variaza de la 125 mg/m?/zi (3,38 mg/kg/zi) la

300 mg/m?/zi (8,10 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnicd unica, administrata intre 2 si 4 zile
consecutiv nainte de HPCT cu celule autologe in functie de asocierea cu alte medicamente
chimioterapice, fard a depasi doza cumulativd maxima totald de 900 mg/m? (24,32 mg/kg), pe durata
intregului tratament de pregétire.

LIMFOM

Doza recomandatd variazi de la 125 mg/m?/zi (3,38 mg/kg/zi) la 300 mg/m?%/zi (8,10 mg/kg/zi) sub
forma de perfuzie zilnica unicd, administrata intre 2 si 4 zile consecutiv 1nainte de HPCT cu celule
autologe 1n functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fard a depasi doza cumulativa
maxima totald de 900 mg/m? (24,32 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

LIMFOMUL SISTEMULUI NERVOS CENTRAL (SNC)

Doza recomandati este de 185 mg/m?*/zi (5 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnicd unici, administrata
2 zile consecutiv inainte de HPCT cu celule autologe, fara a depasi doza cumulativa maxima totald de
370 mg/m? (10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.
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MIELOM MULTIPLU

Doza recomandata variaza de la 150 mg/m?*/zi (4,05 mg/kg/zi) la 250 mg/m?*/zi (6,76 mg/kg/zi) sub
forma de perfuzie zilnica unica, administrata 3 zile consecutiv Tnainte de HPCT cu celule autologe in
functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fara a depasi doza cumulativa maxima totala
de 750 mg/m? (20,27 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

Tumori solide

Doza recomandata in cazul tumorilor solide variaza de la 120 mg/m?/zi (3,24 mg/kg/zi) la

250 mg/m?/zi (6,76 mg/kg/zi) divizata intr-una sau doud perfuzii zilnice, administrate intre 2 si 5 zile
consecutiv Tnainte de HPCT cu celule autologe in functie de asocierea cu alte medicamente
chimioterapice, fard a depisi doza cumulativd maxima totald de 800 mg/m? (21,62 mg/kg), pe durata
intregului tratament de pregatire.

CANCER MAMAR

Doza recomandatd variaza de la 120 mg/m?/zi (3,24 mg/kg/zi) la 250 mg/m?/zi (6,76 mg/kg/zi) sub
forma de perfuzie zilnica unica, administrata intre 3 si 5 zile consecutiv Tnainte de HPCT cu celule
autologe 1n functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fara a depasi doza cumulativa
maxima totald de 800 mg/m? (21,62 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

TUMORI SNC

Doza recomandata variaza de la 125 mg/m?/zi (3,38 mg/kg/zi) la 250 mg/m?/zi (6,76 mg/kg/zi)
divizata Intr-una sau doud perfuzii zilnice, administrate intre 3 si 4 zile consecutiv inainte de HPCT cu
celule autologe in functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fard a depasi doza
cumulativd maxima totald de 750 mg/m? (20,27 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

CANCER OVARIAN

Doza recomandata este de 250 mg/m?/zi (6,76 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnica unica,
administratd in 2 zile consecutiv Tnainte de HPCT cu celule autologe, fara a depasi doza cumulativa
maxima totald de 500 mg/m? (13,51 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

TUMORI CU CELULE SEXUALE

Doza recomandata variaza de la 150 mg/m?/zi (4,05 mg/kg/zi) la 250 mg/m?/zi (6,76 mg/kg/zi) sub
forma de perfuzie zilnica unica, administrata 3 zile consecutiv inainte de HPCT cu celule autologe in
functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fara a depasi doza cumulativd maxima totala
de 750 mg/m? (20,27 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

HPCT CU CELULE ALOGENE
Afectiuni hematologice

Doza recomandata in afectiunile hematologice variaza de la 185 mg/m?/zi (5 mg/kg/zi) la

481 mg/m?/zi (13 mg/kg/zi) divizatd intr-una sau doud perfuzii zilnice, administrate intre 1 si 3 zile
consecutiv Tnainte de HPCT alogenic cu celule autologe in functie de asocierea cu alte medicamente
chimioterapice, fard a depasi doza cumulativd maxima totald de 555 mg/m? (15 mg/kg), pe durata
intregului tratament de pregatire.

LIMFOM

Doza recomandata in cazul limfomului este de 370 mg/m?/zi (10 mg/kg/zi) divizata in doud perfuzii
zilnice, administrate inainte de HPCT cu celule alogene, fara a depasi doza cumulativa maxima totala
de 370 mg/m? (10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregitire.

MIELOM MULTIPLU




Doza recomandati este de 185 mg/m?/zi (5 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnica unicd, administrata
tnainte de HPCT cu celule alogene, fard a depasi doza cumulativa maxima totald de 185 mg/m?
(5 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

LEUCEMIE

Doza recomandatd variaza de la 185 mg/m?/zi (5 mg/kg/zi) la 481 mg/m?/zi (13 mg/kg/zi) divizata
intr-una sau doud perfuzii zilnice, administrate Intre 1 si 2 zile consecutiv inainte de HPCT cu celule
alogene 1n functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fara a depasi doza cumulativa
maxima totald de 555 mg/m? (15 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

TALASEMIE

Doza recomandata este de 370 mg/m?*/zi (10 mg/kg/zi) divizatd in doud perfuzii zilnice, administrate
tnainte de HPCT cu celule alogene, fard a depasi doza cumulativa maxima totald de 370 mg/m?

(10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

Doze la copii si adolescenti

HPCT CU CELULE AUTOLOGE
Tumori solide

Doza recomandata in cazul tumorilor solide variaza de la 150 mg/m?/zi (6 mg/kg/zi) la 350 mg/m?/zi
(14 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnica unica, administrata intre 2 si 3 zile consecutiv inainte de
HPCT cu celule autologe 1n functie de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fara a depasi
doza cumulativd maxima totald de 1050 mg/m? (42 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

TUMORI SNC

Doza recomandata variaza de la 250 mg/m?/zi (10 mg/kg/zi) la 350 mg/m?/zi (14 mg/kg/zi) sub forma
de perfuzie zilnica unica, administratd 3 zile consecutiv Tnainte de HPCT cu celule autologe in functie
de asocierea cu alte medicamente chimioterapice, fara a depasi doza cumulativa maxima totala de
1050 mg/m? (42 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

HPCT CU CELULE ALOGENE:

Afectiuni hematologice

Doza recomandata in afectiunile hematologice variaza de la 125 mg/m?/zi (5 mg/kg/zi) la

250 mg/m?/zi (10 mg/kg/zi) divizata intr-una sau doud perfuzii zilnice, administrate intre 1 i 3 zile
consecutiv Tnainte de HPCT cu celule alogene in functie de asocierea cu alte medicamente
chimioterapice, fard a depasi doza cumulativd maxima totald de 375 mg/m? (15 mg/kg), pe durata
intregului tratament de pregatire.

LEUCEMIE

Doza recomandati este de 250 mg/m?/zi (10 mg/kg/zi) divizatd in doud perfuzii zilnice, administrate
inainte de HPCT cu celule alogene, fird a depasi doza cumulativa maxima totald de 250 mg/m?

(10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregétire.

TALASEMIE

Doza recomandata variaza de la 200 mg/m?%/zi (8 mg/kg/zi) la 250 mg/m?/zi (10 mg/kg/zi) divizata in
doua perfuzii zilnice, administrate inainte de HPCT cu celule alogene, fara a depasi doza cumulativa
maxima totald de 250 mg/m? (10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

CITOPENIE REFRACTARA

Doza recomandata este de 125 mg/m?*/zi (5 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnicd unica, administratd
3 zile consecutiv 1nainte de HPCT cu celule alogene, fara a depasi doza cumulativa maxima totala de
375 mg/m? (15 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.




AFECTIUNI GENETICE

Doza recomandati este de 125 mg/m?/zi (5 mg/kg/zi) sub forma de perfuzie zilnica unicd, administrata
2 zile consecutiv inainte de HPCT cu celule alogene, fara a depasi doza cumulativa maxima totala de
250 mg/m? (10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

ANEMIE DREPANOCITARA

Doza recomandata este de 250 mg/m?%/zi (10 mg/kg/zi) divizatd in doud perfuzii zilnice, administrate
inainte de HPCT cu celule alogene, fird a depasi doza cumulativd maxima totald de 250 mg/m?

(10 mg/kg), pe durata intregului tratament de pregatire.

Reconstituire

Thiotepa MSN trebuie reconstituit cu 1,5 ml apa sterila pentru preparate injectabile.

Utilizand o seringa prevazuta cu un ac, extrageti prin metode aseptice 1,5 ml de apa sterild pentru
preparate injectabile.

Injectati continutul seringii in flacon prin dopul de cauciuc.

Retrageti seringa si acul si omogenizati manual prin rasturnari repetate.

Trebuie sa se utilizeze doar solutii incolore, fara macroparticule. Solutiile reconstituite pot prezenta
ocazional opalescentd; cu toate acestea, se pot utiliza astfel de solutii.

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

cu un volum adecvat de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) pentru a obtine concentratia THIOTEPA
MSN finala intre 0,5 si 1 mg/ml

Administrare
Perfuzia cu Thiotepa MSN trebuie verificata vizual pentru a detecta eventuale macroparticule 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 1n linie de 0,2 pm. Filtrarea nu modifica eficacitatea solutiei.

Thiotepa MSN trebuie sa se administreze prin metode aseptice sub forma de perfuzie cu durata de

2-4 ore la temperatura camerei (aproximativ 25°C ) si in conditii normale de iluminat.

Inainte si dupa fiecare perfuzie, linia de cateter permanenta trebuie spalatd cu aproximativ 5 ml solutie
injectabila de clorura de sodiu de 9 mg/ml (0,9%).

Eliminare

Thiotepa MSN este exclusiv de unica folosinta.

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