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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Trioxid de arsen Tillomed 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

trioxid de arsen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Trioxid de arsen Tillomed si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Trioxid de arsen Tillomed
Cum se administreaza Trioxid de arsen Tillomed

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Trioxid de arsen Tillomed

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Trioxid de arsen Tillomed si pentru ce se utilizeaza

Trioxid de arsen Tillomed este utilizat la pacientii adulti cu leucemie acuta promielocitarda (LAP) cu
risc scdzut pana la intermediar, nou diagnosticata si la pacienti adulti a caror boald nu a raspuns la
tratamentul cu alte medicamente. LAP este un tip de leucemie mieloblastica, o boala caracterizata prin
anomalii ale globulelor albe, precum si aparitia de echimoze si sangerari anormale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Trioxid de arsen Tillomed

Trioxid de arsen Tillomed trebuie administrat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratarea
leucemiilor acute.

Nu trebuie sa vi se administreze Trioxid de arsen Tillomed
Daca sunteti alergic la trioxid de arsen sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Trioxid de arsen Tillomed, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale daca

- functia rinichilor este afectata

- aveti orice probleme cu ficatul.

Medicul dumneavoastra va lua urmatoarele masuri de precautie:
- Vor fi efectuate teste inainte de administrarea primei doze de Trioxid de arsen Tillomed pentru a
verifica cantitatea de potasiu, magneziu, calciu si creatinina din sangele dumneavoastra.




- Vise va efectua o inregistrare a activitatii electrice a inimii (electrocardiograma, ECG) inainte
de administrarea primei doze.

- Testele de sange (potasiu, calciu, magneziu si functia ficatului) vor fi repetate pe parcursul
tratamentului cu Trioxid de arsen Tillomed.

- In plus, vi se vor face electrocardiograme de doui ori pe saptimana.

- Daca aveti risc crescut de aparitie a anumitor anomalii de ritm al inimii (de exemplu: torsada
varfurilor sau prelungirea intervalului QTc) veti fi monitorizat continuu din punct de vedere
cardiac.

- Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze starea de sanatate In timpul
tratamentului si dupd acesta, deoarece trioxidul de arsen poate provoca alte cancere. Trebuie sa
raportati orice simptome si circumstante noi si exceptionale, ori de cate ori il vedeti pe medicul
dumneavoastra.

- Vi vamonitoriza functia cognitiva si mobilitatea daca prezentati riscul de deficit de vitamina B1.

Copii si adolescenti
Trioxidul de arsen Tillomed nu se recomanda la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Trioxid de arsen Tillomed impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra
- dacd luati oricare dintre diferitele tipuri de medicamente care pot determina o
modificare a ritmului batéilor inimii dumneavoastra. Acestea includ:

. unele tipuri de antiaritmice (medicamente utilizate pentru tratarea batailor

neregulate ale inimii, de exemplu chinidind, amiodarona, sotalol, dofetilida)

. medicamente pentru tratamentul psihozei (pierderea contactului cu realitatea, de

exemplu tioridazind)

. medicamente pentru tratamentul depresiei (de exemplu amitriptilind)

. unele tipuri de medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene (de

exemplu eritromicina si sparfloxacind)

. unele medicamente indicate pentru tratamentul alergiilor cum este febra fanului, numite

antihistaminice (de exemplu terfenadina si astemizol)

. orice medicamente care determind o scadere a magneziului sau potasiului din

sange (de exemplu amfotericina B)

. cisapridd (un medicament utilizat pentru tratarea anumitor probleme ale stomacului).
Efectul acestor medicamente asupra ritmului cardiac poate fi agravat de Trioxid de arsen
Tillomed. Trebuie sa va asigurati ca 1i spuneti medicului dumneavoastra despre toate
medicamentele pe care le luati.

- dacd luati sau ati luat recent orice medicament care v-ar putea afecta ficatul. Daca nu
sunteti sigur, aratati flaconul sau ambalajul medicului dumneavoastra.

Trioxid de arsen Tillomed impreuna cu alimente si bauturi
Nu exista restrictii alimentare sau in privinta bauturilor in timpul tratamentului cu Trioxid de arsen
Tillomed.

Sarcina
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament.

Dacai este utilizat la femeia gravida, Trioxid de arsen Tillomed poate fi nociv pentru fat.

Daca sunteti o femeie aflata la varsta fertila, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace in
timpul tratamentului cu Trioxid de arsen Tillomed si timp de 6 luni dupa incheierea tratamentului.

Daca sunteti gravida sau ramaneti gravida in timpul tratamentului cu Trioxid de arsen
Tillomed, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.



Barbatii trebuie de asemenea sa utilizeze masuri contraceptive eficace si sa fie sfatuiti s nu conceapa
un copil In timpul tratamentului cu Trioxid de arsen Tillomed si timp de 3 luni dupa incheierea
tratamentului.

Alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Arsenicul din Trioxid de arsen Tillomed trece in laptele matern.

Deoarece Trioxid de arsen Tillomed poate dauna sugarilor, nu trebuie sa aldptati In timpul
tratamentului si timp de doud saptamani dupa administrarea ultimei doze de Trioxid de arsen
Tillomed.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se preconizeaza ca Trioxid de arsen Tillomed nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila
asupra capacitatii de a conduce vehicule. Daca prezentati un disconfort sau daca va simtiti rau dupa
injectarea Trioxid de arsen Tillomed, trebuie sa asteptati pana la disparitia simptomelor inainte de a
conduce un vehicul sau de a folosi un utilaj.

Trioxid de arsen Tillomed contine sodiu
Trioxid de arsen Tillomed contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe dozad. Aceasta inseamna ca acest
medicament, practic, ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se administreaza Trioxid de arsen Tillomed
Durata si frecventa tratamentului

Pacienti cu leucemie acuta promielocitara nou-diagnosticata

Medicul dumneavoastra va va administra Trioxid de arsen Tillomed o data pe zi, sub forma de
perfuzie. In cadrul primului ciclu de tratament, puteti s fiti tratat in fiecare zi, timp de maxim 60 de
zile, sau pana cand medicul considera cd boala dumneavoastra s-a ameliorat. Daca boala
dumneavoastra raspunde la Trioxid de arsen Tillomed, vi se vor administra 4 cicluri suplimentare de
tratament. Fiecare ciclu consta din 20 doze, administrate 5 zile pe saptimana (urmate de o Intrerupere
de 2 zile) timp de 4 saptamani, urmate de o Intrerupere de 4 sdptimani. Medicul dumneavoastra va
decide durata exactd a continudrii tratamentului cu Trioxid de arsen Tillomed.

Pacientii cu leucemie acutd promielocitard, a caror boald nu a raspuns altor terapii

Medicul dvs. v va administra Trioxid de arsen Tillomed o dati pe zi sub forma de perfuzie. In primul
dvs. ciclu de tratament este posibil sa fiti tratat in fiecare zi pana la 50 de zile cel mult sau pana cand
medicul dumneavoastra stabileste cd boala dumneavoastra s-a ameliorat. Daca boala dumneavoastra
raspunde la Trioxid de arsen Tillomed, vi se va administra un al doilea ciclu de tratament cu 25 de
doze administrate 5 zile pe sdptamana (urmate de 2 zile de intrerupere) timp de 5 sdptdmani. Medicul
dumneavoastra va decide cat timp anume trebuie sa continuati tratamentul cu Trioxid de arsen
Tillomed

Mod si cale de administrare
Trioxid de arsen Tillomed trebuie diluat folosind o solutie de glucoza sau o solutie de clorura de sodiu.

In mod normal, Trioxid de arsen Tillomed este administrat de catre un medic sau o asistentd medicala.
Administrarea se face prin perfuzie intr-o vend, intr-un interval de 1-2 ore, dar perfuzia poate dura mai
mult Tn cazul aparitiei unor reactii adverse ca inrosirea fetei sau ameteala.

Trioxid de arsen Tillomed nu trebuie amestecat sau administrat concomitent in aceeasi linie de
perfuzie intravenoasa cu alte medicamente.

Daca medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va administreaza mai mult decat trebuie
din Trioxid de arsen Tillomed



Puteti prezenta convulsii, slabiciune musculara si confuzie. In acest caz, tratamentul cu Trioxid de
arsen Tillomed trebuie oprit imediat si medicul dumneavoastra va va administra un tratament pentru
supradozajul cu arsenic.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale

4. Reactii adverse posibile

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

Informati imediat medicul sau asistenta medicala daca observati urmétoarele reactii adverse,
deoarece acestea pot fi semne ale unei afectiuni grave numita ,,sindrom de diferentiere”, care
poate fi fatal:

- dificultati la respiratie

- tuse

- durere in piept

- febra

Informati imediat medicul sau asistenta medicald daca observati una sau mai multe dintre
urmatoarele reactii adverse, deoarece acestea pot fi semne ale unei reactii alergice:

- dificultati la respiratie

- febra

- crestere in greutate subita

- retentie de apa

- lesin

- palpitatii (batdi de inima puternice, pe care le puteti simti in piept)

In timpul tratamentului cu Trioxid de arsen Tillomed, puteti prezenta unele dintre urmitoarele reactii:

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

- fatigabilitate (oboseald), durere, febra, durere de cap

- greata, varsaturi, diaree,

- ameteald, durere musculard, amorteala sau furnicaturi,

- eruptie trecatoare pe piele sau mancarime,

- cresterea cantitatii de zahar din sange, edeme (umflaturi din cauza retentiei de lichid),

- scurtarea respiratiei, batai rapide ale inimii, traseu anormal pe ECG

- scaderea potasiului sau magneziului in sdnge, anomalii ale analizelor functiei ficatului, incluzand
prezenta bilirubinei sau gama-glutamiltransferazei in exces in sange

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

- scadere a numarului de celule 1n sange (trombocite, celule rosii gi/sau albe), cresterea numarului
celulelor albe,

- frisoane, crestere ponderala,

- febra din cauza unei infectii si a concentratiilor scazute de celule albe in sange, infectie cu

herpes zoster,

- durere la nivelul pieptului, sdngerare la nivelul plamanilor, hipoxie (nivel scdzut de oxigen),
acumulare de lichid 1n jurul inimii sau plamanului, tensiune arterialda scazuta, ritm al inimii anormal

- convulsii, durere articulara sau osoasa, inflamatie a vaselor de sange,

- cresterea sodiului sau magneziului, cetonelor in sange si urind (cetoacidozd), anomalii ale testelor
functiei rinichilor, insuficienta renala,

- durere de stomac (in abdomen),

- 1nrosire a pielii, umflare a fetei, vedere incetosata




Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimaté din datele disponibile):

- infectie la nivelul pldmanilor, infectie la nivelul sangelui,

- inflamatie a plaméanilor care cauzeaza durere in piept si dificultati de respiratie, insuficienta
cardiaca,

- deshidratare, confuzie

- boala cerebrala (encefalopatie, encefalopatic Wernicke) cu diferite manifestari, incluzand
dificultatea de a utiliza bratele si picioarele, tulburari de vorbire si confuzie

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 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 Trioxid de arsen Tillomed

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Daca nu este utilizat imediat dupa diluare, timpii si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseascd, in mod normal, 24 de ore la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C, cu exceptia cazurilor in care diluarea a fost efectuata in conditii aseptice
validate si controlate.

Nu utilizati acest medicament daca observati particule straine sau modificari de culoare ale
solutiei.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Trioxid de arsen Tillomed
Substanta activa este trioxidul de arsen; fiecare ml contine 2 mg trioxid de arsen, iar fiecare flacon de
6 ml contine 12 mg trioxid de arsen.

Celelalte componente sunt hidroxidul de sodiu, acidul clorhidric si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Trioxid de arsen Tillomed si continutul ambalajului

Trioxid de arsen Tillomed 2 mg/ml concentrat pentru solutie pentru perfuzie este o solutie concentrata
limpede, incolord, cu volum de 6 ml intr-o fiold din sticla clara de tip I, cu dop din cauciuc clorobutilic
laminat cu teflon, de culoare gri inchis, si sigiliu alb tip MT detasabil. Flacoanele umplute sunt etichetate
si protejate cu mansoane termocontractibile, au o baza de plastic si sunt disponibile in cutii cu 1 fiold si
10 fiole.


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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor,

Tower Street, SWATAR

Birkirkara, BKR4013, Malta

Fabricant

Tillomed Malta Ltd.

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2026.

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Arsentrioxid Tillomed 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Bulgaria ApcenoB tpuokcug Tillomed 1 mg/ml koHUEHTpAT 32 HHPY3UOHEH Pa3TBOP
Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml concentrate for solution for infusion

Cipru Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml mokvd dtdAvpa Yo TapacKeELN SIWAVUATOS TPOG
£yyvon

Republica | ARSENIC TRIOXIDE TILLOMED

Ceha

Danemarca | Arsentrioxid Tillomed

Finlanda Arsenic trioxide Tillomed

Franta Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/mL solution a diluer pour perfusion

Germania | Arsentrioxid 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Grecia Arsenic trioxide/ Tillomed

Ungaria Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

Italia ARSENICO TRIOSSIDO TILLOMED

Lituania Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Letonia Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentrats infiiziju skiduma pagatavoSanai

Malta Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml concentrate for solution for infusion

Norvegia | Arsenic trioxide Tillomed

Polonia Arsenic trioxide Tillomed

Slovacia Arsenic trioxide Tillomed 2 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Slovenia Arzenov trioksid Tillomed 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Spania Tridxido de arsénico Tillomed 2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Suedia Arsenic trioxide Tillomed

Croatia Arsenov trioksid Tillomed 2 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
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Estonia Arsenic trioxide Tillomed

Romania Trioxid de arsen Tillomed 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

TREBUIE RESPECTATE CONDITII STRICTE DE ASEPSIE PE TOT PARCURSUL
MANIPULARII Trioxid de arsen Tillomed, DEOARECE ACESTA NU CONTINE
CONSERVANTIL

Diluarea Trioxid de arsen Tillomed

Trioxid de arsen Tillomed trebuie diluat Tnainte de a fi administrat.

Personalul medical trebuie instruit pentru desfasurarea operatiunilor de manipulare si diluare a
trioxidului de arsen si trebuie sd poarte imbracaminte de protectie.

Diluarea: Introduceti cu grija acul seringii n flacon si extrageti volumul necesar. Trioxid de arsen
Tillomed trebuie apoi diluat imediat cu 100-250 ml solutie injectabild de glucoza 50 mg/ml (5%) sau
solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Orice cantitate neutilizatd de medicament din flacon va fi eliminatd corespunzator. Nu pastrati
cantitatea de medicament neutilizatd pentru utilizare ulterioara.

Utilizarea Trioxid de arsen Tillomed
Trioxid de arsen Tillomed este numai pentru o singura utilizare . Nu trebuie amestecat sau administrat
concomitent pe aceeasi linie de perfuzie intravenoasa cu alte medicamente.

Trioxid de arsen Tillomed trebuie administrat sub forma de perfuzie intravenoasa cu durata de 1-2 ore.
Durata perfuziei poate fi prelungita pana la 4 ore in caz de reactii vasomotorii. Nu este necesara
montarea unui cateter venos central.

Solutia diluata trebuie sa fie limpede si incolora. Inainte de administrare, toate solutiile parenterale
trebuie inspectate vizual pentru prezenta de particule sau a modificarilor de culoare. Nu utilizati
medicamentul care prezinta particule prezente.

Dupa diluarea in solutii pentru administrare intravenoasa, Trioxid de arsen Tillomed este stabil fizic si
chimic timp de 48 de ore la temperaturi cuprinse intre 15 - 30°C si timp de 96 de ore 1n cazul pastrarii
la frigider (2 - 8°C). Din punct de vedere microbiologic medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca
nu este utilizat imediat, timpii si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca in mod normal 24 de ore la 2 - 87C, cu exceptia cazurilor in
care diluarea a fost efectuatd in conditii aseptice controlate si validate.

Procedura pentru eliminarea corecta a reziduurilor

Orice medicament neutilizat, orice elemente care vin in contact cu medicamentul si orice material
rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



