Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02518-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Thiotepa MSN 15 mg
Thiotepa MSN 100 mg
prasok na koncentrat na inflizny roztok

tiotepa

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Thiotepa MSN a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Thiotepa MSN
Ako pouzivat’ liek Thiotepa MSN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Thiotepa MSN

Obsah balenia a d’alie informéacie

SAINAEE I

1. Co je Thiotepa MSN a na ¢o sa pouZiva
Thiotepa MSN obsahuje lie¢ivo tiotepu, ktora patri do skupiny liekov nazyvanych alkyla¢né latky.

Thiotepa MSN sa pouZiva na pripravu pacientov na transplantaciu kostnej drene. Uginkuje tak, Ze
nici bunky kostnej drene. To umozni transplantaciu novych buniek kostnej drene (hematopoetické
progenitorové bunky), ktora nasledne umozni tvorbu zdravych krvnych buniek v tele.

Thiotepa MSN sa mo6ze pouzivat’ u dospelych, deti a dospievajucich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Thiotepa MSN

NepouZivajte liek Thiotepa MSN

- ak ste alergicky na tiotepu,

- ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,

- ak dojcite,

- ak podstupujete oCkovanie proti Zltej zimnici, oCkovanie vakcinami obsahujiicimi zivé virusy
alebo baktérie.

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara, ak mate:

- problémy s peceniou alebo s oblickami,

- problémy so srdcom alebo s pl'icami,

- zachvaty/kfce (epilepsiu) alebo ak ste ich mali v minulosti (ak sa liecite fenytoinom alebo
fosfenytoinom).
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Kedze Thiotepa MSN nic¢i bunky kostnej drene zodpovedné za tvorbu krvnych buniek, pocas liecby
vam budu pravidelne robit’ vySetrenie krvi na kontrolu krvného obrazu.

Kvoli prevencii a liecbe infekcii vam podaju lieky proti infekeii.

Thiotepa MSN moze v budticnosti sposobit’ iny typ rakoviny. Vas lekar sa s vami porozprava o tomto
riziku.

Iné lieky a Thiotepa MSN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotnd, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete
pouzivat’ lick Thiotepa MSN. Thiotepa MSN sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.

Zeny aj muzi pouzivajuci lieck Thiotepa MSN musia pocas lieCby pouzivat ucinné metddy
antikoncepcie. Po ukonceni liecby musia Zeny pouzivat’ U€inné antikoncepéné metddy najmenej 6
mesiacov a muzi najmenej 3 mesiace.

Nie je zndme, ¢&i sa tento liek vyluduje do materského mlieka. Zeny v ramci preventivneho opatrenia
nesmu pocas liecby lieckom Thiotepa MSN dojcit’.

Thiotepa MSN moze poskodit’ plodnost’ muzov a zien. Pacienti muzského pohlavia by sa mali
pred zacatim liecby informovat’ o konzervacii spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je pravdepodobné, Ze urcité neziaduce reakcie na tiotepu, ako st zavraty, bolest’ hlavy a rozmazané
videnie, by mohli ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak ste tymto spdsobom
ovplyvneny, neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ liek Thiotepa MSN
Vas lekar vam vypocita davku podla povrchu vasho tela alebo hmotnosti a podl'a vasho ochorenia.

Ako sa Thiotepa MSN podava
Liek Thiotepa MSN podava vyskoleny zdravotnicky pracovnik ako intraven6znu infuziu (po kvapkach
do zily) po zriedeni jednotlivej injekénej liekovky. Kazda infuzia bude trvat’ 2 — 4 hodiny.

Castost’ podavania
Vasu infuziu dostanete kazdych 12 alebo 24 hodin. Lie¢ba méze trvat’ az 5 dni. Castost’ podavania a
dlZka trvania liecby zavisia od vasho ochorenia.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj Thiotepa MSN moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Najvaznejsie vedl'ajsie ucinky lieku Thiotepa MSN alebo transplantacného zakroku mézu zahimat
- znizenie poctu krvnych buniek v obehu (zamerny Gc¢inok lieku ako priprava na infuziu
transplantatu)
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infekciu

poruchy pecene vratane upchatia pecenovej zily
Step napadne vase telo (reakcia Step verzus hostitel’)
dychacie komplikacie

Vs lekar bude pravidelne sledovat’ vas krvny obraz a pecenové enzymy, aby zaznamenal tieto
udalosti a lie€il ich.

Vedrajsie uc€inky lieku Thiotepa MSN sa mozu vyskytnut’ s urcitou Castostou, ktora je uréena
nasledovne:

Vel’'mi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

zvySena nachylnost’ na infekciu

zapalovy stav celého tela (sepsa)

znizeny pocet bielych krviniek, krvnych dosti¢iek a ¢ervenych krviniek (anémia)
transplantované bunky napadnti vase telo (reakcia Step verzus hostitel’)
zavraty, bolest’ hlavy, rozmazané videnie
nekontrolovatel'ny tras celého tela (ki€)

pocit mrav¢enia, pichania alebo znecitlivenia (parestézia)
Ciastocnd strata pohyblivosti

zastavenie srdca

nevol'nost’, vracanie, hnacka

zapal sliznice ust (mukozitida)

podrazdeny zaludok, pazerak, ¢reva

zapal hrubého creva

nechutenstvo, znizena chut’ do jedla

vysoka hladina glukézy v krvi

kozna vyrazka, svrbenie, olupovanie koze

porucha sfarbenia koze (nemylit’ si so zltatkou — pozri niZsie)
sCervenanie koze (erytém)

vypadavanie vlasov

bolest’ chrbta a brucha, bolest’

bolest’ svalov a kibov

neobvykla elektricka aktivita srdca (arytmia)

zapal pl'icneho tkaniva

zvacSena pecen

zmenena funkcia orgdnov

upchatie pecenovej Zily (venookluzivne ochorenie, VOD)
zoZltnutie kozZe a oci (zltacka)

porucha sluchu

lymfaticka obstrukcia (upchatie)

vysoky krvny tlak

zvy$ena hladina pecenovych, oblickovych a traviacich enzymov
neobvykla hladina elektrolytov v krvi

prirastok hmotnosti

hortcka, celkova slabost’, zimnica

krvacanie (hemoragia)

krvacanie z nosa

celkovy opuch v dosledku zadrziavania tekutin (edém)
bolest’ alebo zapal v mieste podania injekcie

infekcia oka (konjunktivitida)

znizeny pocet spermii

krvacanie z poSvy
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- nepritomnost’ menstruacie (amenorea)

- strata pamaéti

- spomalené priberanie na hmotnosti a spomaleny rast
- porucha funkcie moCového mechura

- nedostato¢na tvorba testosteronu

- nedostato¢na tvorba hormonu §titnej zl'azy

- nedostato¢na funkcia podmozgovej zl'azy

- stav zmétenosti

Casté vedPajsie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb)
- uzkost, zmitenost’

- neobvyklé vydutie jednej z tepien v mozgu (intrakranialna aneuryzma)
- zvySena hladina kreatininu

- alergické reakcie

- upchatie krvnej cievy (embolia)

- porucha srdcového rytmu

- srdcova nedostato¢nost’

- srdcovocievna nedostatocnost’

- nedostatok kyslika

- nahromadenie tekutiny v placach (pl'icny edém)

- krvacanie do plic

- zastavenie dychania

- krv v moci (hematuria) a stredne zdvazna nedostato¢nost’ obli¢iek
- zapal moCového mechura

- neprijemny pocit pri moceni a znizené mnozstvo mocu (dysuria a oliguria)
- zvySené mnozstvo dusikatych latok v krvnom obehu (zvysenie mocovinového dusika v krvi, BUN)
- sivy ocny zéakal (katarakta)

- nedostato¢nost’ pecene

- krvacanie do mozgu

- kaSel

- zapcha a podrazdeny zaludok

- upchatie ¢reva

- perforacia (prederavenie) zaludka

- zmeny svalového napitia

- tazka nedostato¢na koordinacia pohybu svalov

- modriny v dosledku nizkeho poctu krvnych dosti¢iek

- menopauzalne priznaky

- rakovina (d’al$ie primarne malignity)

- neobvyklé funkcia mozgu

- neplodnost muzov a zien

Menej ¢asté vedlajSie icinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
- zapal a olupovanie koze (erytrodermicka psoriaza)

- delirium, nervozita, halucinacie, chorobny nepokoj

- vred zaludka a Creva

- zapal srdcového svalu (myokarditida)

- neobvykly stav srdca (kardiomyopatia)

Nezname (z dostupnych tdajov)

- zvySeny krvny tlak v tepnach (krvnych cievach) pl'tc (pI'icna artériova hypertenzia)

- zavazné poskodenie koze (napr. zavazné 1ézie, pluzgiere atd’.), s moznym vyskytom na celom
povrchu tela, o moze byt aj zivot ohrozujice
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- poskodenie ¢asti mozgu (tzv. bielej hmoty), ¢o mdze byt aj Zivot ohrozujuce (leukoencefalopatia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Thiotepa MSN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte liek Thiotepa MSN po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatulke a Stitku
injekénej liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Po rekonstitucii je liek stabilny pocas 8 hodin, ked’ sa uchovava pri teplote 2 °C — 8 °C.

Po zriedeni je liek stabilny poc¢as 24 hodin, ked’ sa uchovava pri teplote 2 °C — 8 °C a pocas 4 hodin,
ked’ sa uchovava pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Thiotepa MSN obsahuje

Thiotepa MSN 15 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok

- Liecivo je tiotepa. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 15 mg tiotepy. Po rekonstitticii obsahuje
kazdy ml 10 mg tiotepy (10 mg/ml).

Thiotepa MSN 100 mg prasok na koncentrat na infizny roztok

- Liecivo je tiotepa. Jedna injekéna lickovka obsahuje 100 mg tiotepy. Po rekonstitucii obsahuje
kazdy ml 10 mg tiotepy (10 mg/ml).

- Thiotepa MSN neobsahuje Ziadne d’alSie zlozky.
Ako vyzera Thiotepa MSN a obsah balenia

Thiotepa MSN 15 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Thiotepa MSN je biely lyofilizovany prasok dodavany v sklenenej injekénej liekovke s obsahom
15 mg tiotepy.

Thiotepa MSN 100 mg prasok na koncentrat na infizny roztok

Thiotepa MSN je biely lyofilizovany praSok dodavany v sklenenej injekénej lieckovke s obsahom
100 mg tiotepy.

Kazda skatulka obsahuje 1 injekénu liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

Paola PLA 3000
Malta

Vyrobca

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000
Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park

Paola, PLA 3000
Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Bulharsko

Chorvatsko

Ceska republika

Estonsko

Litva
Lotyssko

Mad’arsko

Némecko

Polsko

Rumunsko
Slovenska republika

Slovinsko

Tuotera MSN 15 mg npax za KOHIIEHTpaT za WH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Tuorerra MSN 100 mg npax za KOHIEHTPAT za HHPY3UOHEH Pa3TBOP
Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Thiotepa MSN
Thiotepa MSN

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

Thiotepa MSN 15 mg pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavosanai
Thiotepa MSN 100 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata pagatavosanai

Thiotepa MSN 15 mg por oldatos infuzidhoz val6 koncentratumhoz
Thiotepa MSN 100 mg por oldatos infiiziohoz valé koncentratumhoz

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 Infusionslosung

Thiotepa MSN

Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabi
Thiotepa MSN 15 mg

Thiotepa MSN 100 mg

Tiotepa MSN 15 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Tiotepa MSN 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.
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Nasledujica informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

NAVOD NA PRIPRAVU

Thiotepa MSN 15 mg prasok na koncentrat na infizny roztok
Thiotepa MSN 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
tiotepa

Pred pripravou a podavanim lieku Thiotepa MSN si precitajte tento navod.
1. BALENIE

Thiotepa MSN 15 mg prasok na koncentrat na infizny roztok

Thiotepa MSN sa doddva ako 15 mg prasok na koncentrat na infizny roztok.
Thiotepa MSN 100 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Thiotepa MSN sa doddva ako 100 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok.

Thiotepa MSN sa pred podanim musi rekonstituovat’ a zriedit’.
2. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU A INE ZAOBCHADZANIE S LIEKOM

VSeobecné

Je potrebné vziat’ do tivahy postup na vhodné zaobchadzanie a likvidaciu protirakovinovych liekov.
Vsetky ukony stvisiace s prenosom si vyZaduju prisne dodrziavanie aseptickych technik, prednostne
pouzitie digestora s vertikalnym laminarnym pradenim.

Podobne ako pri inych cytotoxickych zluceninach, pri zaobchadzani a priprave roztokov lieku
Thiotepa MSN je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo ndhodnému kontaktu s kozou alebo so
sliznicami. M6zu sa vyskytnut’ lokalne reakcie spojené s nahodnou expoziciou tiotepe. Pri priprave
infizneho roztoku sa preto odporuca pouzivat’ rukavice. Ak dojde k ndhodnému kontaktu roztoku
tiotepy s kozou, koza sa musi ihned’ dokladne umyt mydlom a vodou. Ak dojde k nahodnému
kontaktu tiotepy so sliznicami, sliznice sa musia dokladne oplachnut’ vodou.

Vypocet davky lieku Thiotepa MSN

Liek Thiotepa MSN sa podéava pred konvencnou transplantaciou hematopoetickych progenitorovych
buniek (HPCT) v réznych davkach v kombinacii s d’alSimi chemoterapeutickymi liekmi u pacientov s
hematologickymi ochoreniami alebo so solidnymi nadormi.

Davkovanie lieku Thiotepa MSN sa u dospelych a pediatrickych pacientov uvadza podla typu HPCT
(autologna alebo alogénna) a ochorenia.

Davkovanie u dospelych

AUTOLOGNA HPCT
Hematologické ochorenia

Odporuc¢ana davka pri hematologickych ochoreniach je v rozsahu od 125 mg/m?*/dent (3,38 mg/kg/def)
do 300 mg/m*/deit (8,10 mg/kg/defi) ako jednorazova dennd infizia podavana pocas 2 a7 4 po sebe
nasledujtcich dni pred autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§imi chemoterapeutickymi
liekmi, pri¢om sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna ddvka 900 mg/m? (24,32 mg/kg)
pocas celého obdobia pripravnej liecby.

LYMFOM
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Odporti¢ana davka je v rozsahu od 125 mg/m?*/deti (3,38 mg/kg/dett) do 300 mg/m?*/deft

(8,10 mg/kg/den) ako jednorazova denna inflzia podavana pocas 2 az 4 po sebe nasledujtcich dni
pred autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§imi chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa
nesmie prekrocit’ celkova maximéalna kumulativna davka 900 mg/m? (24,32 mg/kg) pocas celého
obdobia pripravne;j liecby.

LYMFOM CENTRALNEJ NERVOVEJ SUSTAVY (CNS)

Odporucana davka je 185 mg/m?*dent (5 mg/kg/den) ako jednorazovéa dennd inflizia podavana pocas
2 po sebe nasledujucich dni pred autolégnou HPCT, pricom sa nesmie prekrocit’ celkovd maximélna
kumulativna ddvka 370 mg/m? (10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.
MNOHOPOCETNY MYELOM

Odport¢ana davka je v rozsahu od 150 mg/m?*/defi (4,05 mg/kg/deft) do 250 mg/m?*/deft

(6,76 mg/kg/den) ako jednorazova denna infuzia podavana pocas 3 po sebe nasledujticich dni pred
autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§imi chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa
nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 750 mg/m? (20,27 mg/kg) pocas celého
obdobia pripravne;j lieCby.

Solidne nadory

Odport¢ana davka pri solidnych nadoroch je v rozsahu od 120 mg/m?/deti (3,24 mg/kg/defi) do

250 mg/m?/dent (6,76 mg/kg/den) rozdelena do jednej alebo dvoch dennych infizii podavanych pocas
2 az 5 po sebe nasledujucich dni pred autolognou HPCT v zavislosti od kombinécie s d’alSimi
chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka
800 mg/m? (21,62 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

KARCINOM PRSNIKA

Odporuc¢ana davka je v rozsahu od 120 mg/m?/defi (3,24 mg/kg/deft) do 250 mg/m?/defi

(6,76 mg/kg/den) ako jednorazova denna inflzia podavana pocas 3 az 5 po sebe nasledujtcich dni
pred autolégnou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al$imi chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa
nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 800 mg/m? (21,62 mg/kg) pocas celého
obdobia pripravnej lieCby.

NADORY CNS

Odport¢ana davka je v rozsahu od 125 mg/m?*/deti (3,38 mg/kg/deft) do 250 mg/m?*/deft

(6,76 mg/kg/den) rozdelena do jednej alebo dvoch dennych infuzii podavanych pocas 3 az 4 po sebe
nasledujucich dni pred autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§imi chemoterapeutickymi
liekmi, priom sa nesmie prekro¢it’ celkova maximalna kumulativna davka 750 mg/m? (20,27 mg/kg)
pocas celého obdobia pripravnej liecby.

OVARIALNY KARCINOM

Odporti¢ana davka je 250 mg/m?/deti (6,76 mg/kg/den) ako jednorazovéa denna infizia podavand pocas
2 po sebe nasledujucich dni pred autolognou HPCT, pricom sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna
kumulativna davka 500 mg/m? (13,51 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

NADORY ZARODOCNYCH BUNIEK

Odporuc¢ana davka je v rozsahu od 150 mg/m?/defi (4,05 mg/kg/deit) do 250 mg/m?/defi

(6,76 mg/kg/den) ako jednorazova denna inflzia podavana pocas 3 po sebe nasledujtcich dni pred
autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§$imi chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa
nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 750 mg/m? (20,27 mg/kg) pocas celého
obdobia pripravne;j lieCby.

ALOGENNA HPCT
Hematologické ochorenia
Odporuc¢ana davka pri hematologickych ochoreniach je v rozsahu od 185 mg/m?*/den (5 mg/kg/den) do

481 mg/m?/den (13 mg/kg/den) rozdelena do jednej alebo dvoch dennych infuzii podavanych pocas
1 az 3 po sebe nasledujtcich dni pred alogénnou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’alsimi
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chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa nesmie prekroc€it’ celkova maximalna kumulativna davka

555 mg/m? (15 mg/kg) podas celého obdobia pripravnej liecby.

LYMFOM

Odporucana davka pri lymfome je 370 mg/m*/defi (10 mg/kg/def) rozdelena do dvoch dennych infazii
pred alogénnou HPCT, pri¢om sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 370 mg/m?
(10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej lieCby.

MNOHOPOCETNY MYELOM

Odporucana davka je 185 mg/m?*/den (5 mg/kg/den) ako jednorazova denna infuzia pred alogénnou
HPCT, pricom sa nesmie prekro¢it’ celkova maximéalna kumulativna davka 185 mg/m? (5 mg/kg)
pocas celého obdobia pripravnej liecby.

LEUKEMIA

Odportcana davka je v rozsahu od 185 mg/m?*/defi (5 mg/kg/def) do 481 mg/m?/defi (13 mg/kg/dett)
rozdelena do jednej alebo dvoch dennych infuzii podavanych pocas 1 az 2 po sebe nasledujucich dni
pred alogénnou HPCT v zévislosti od kombinacie s d’al§Simi chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa
nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 555 mg/m? (15 mg/kg) pocas celého obdobia
pripravne;j liecby.

TALASEMIA

Odport¢ana davka je 370 mg/m?/deni (10 mg/kg/dent) rozdelena do dvoch dennych infizii podavanych
pred alogénnou HPCT, pri¢om sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 370 mg/m?
(10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

Davkovanie u pediatrickych pacientov

AUTOLOGNA HPCT
Solidne nadory

Odport¢ana davka pri solidnych nadoroch je v rozsahu od 150 mg/m?/dei (6 mg/kg/dent) do

350 mg/m?/defi (14 mg/kg/dett) ako jednorazova denn4 inflizia poddvana pocas 2 az 3 po sebe
nasledujtcich dni pred autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§imi
chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa nesmie prekrocit’ celkovd maximalna kumulativna davka
1 050 mg/m? (42 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

NADORY CNS

Odporucana davka je v rozsahu od 250 mg/m?/defi (10 mg/kg/defi) do 350 mg/m?/dent

(14 mg/kg/den) ako jednorazova dennd inflzia podavana pocas 3 po sebe nasledujtcich dni pred
autolognou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al§imi chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa
nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 1 050 mg/m? (42 mg/kg) pocas celého
obdobia pripravne;j lieCby.

ALOGENNA HPCT
Hematologické ochorenia

Odporuc¢ana davka pri hematologickych ochoreniach je v rozsahu od 125 mg/m?*/den (5 mg/kg/dett) do
250 mg/m?/den (10 mg/kg/den) rozdelena do jednej alebo dvoch dennych infuzii podavanych pocas

1 az 3 po sebe nasledujtcich dni pred alogénnou HPCT v zavislosti od kombinacie s d’al$imi
chemoterapeutickymi liekmi, pricom sa nesmie prekroc¢it’ celkova maximalna kumulativna davka

375 mg/m? (15 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

LEUKEMIA

Odporucana davka je 250 mg/m*/deni (10 mg/kg/den) rozdelena do dvoch dennych infuzii podavanych
pred alogénnou HPCT, pri¢om sa nesmie prekro¢it’ celkova maximalna kumulativna davka 250 mg/m?
(10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.
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TALASEMIA

Odportcana davka je v rozsahu od 200 mg/m?*/defi (8 mg/kg/defi) do 250 mg/m?/defi (10 mg/kg/dett)
rozdelena do dvoch dennych infuzii podavanych pred alogénnou HPCT, pricom sa nesmie prekrocit
celkova maximalna kumulativna davka 250 mg/m? (10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej
liecby.

REFRAKTERNA CYTOPENIA

Odportcana davka je 125 mg/m?/deni (5 mg/kg/dett) ako jednorazova dennd inflizia poddvana pocas

3 po sebe nasledujtcich dni pred alogénnou HPCT, pri¢om sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna
kumulativna davka 375 mg/m? (15 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

GENETICKE OCHORENIA

Odporucana davka je 125 mg/m?*dent (5 mg/kg/den) ako jednorazovéa dennd inflizia podavana pocas

2 po sebe nasledujucich dni pred alogénnou HPCT, priCom sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna
kumulativna davka 250 mg/m? (10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

KOSACIKOVITA ANEMIA

Odport¢ana davka je 250 mg/m?/dei (10 mg/kg/dent) rozdelena do dvoch dennych infazii podavanych
pred alogénnou HPCT, pri¢om sa nesmie prekrocit’ celkova maximalna kumulativna davka 250 mg/m?
(10 mg/kg) pocas celého obdobia pripravnej liecby.

Rekonstiticia

Thiotepa MSN 15 mg prasok na koncentrat na infizny roztok

Thiotepa MSN sa musi rekonstituovat’ s 1,5 ml sterilnej vody na injekcie.

Pomocou injekénej striekacky s nasadenou ihlou asepticky odoberte 1,5 ml sterilnej vody na injekcie.

Thiotepa MSN 100 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok
Thiotepa MSN sa musi rekonstituovat’ s 10 ml sterilnej vody na injekcie.
Pomocou injekénej striekacky s nasadenou ihlou asepticky odoberte 10 ml sterilnej vody na injekcie.

Obsah injekcnej strickacky vstreknite do injek¢nej liekovky cez gumovi zatku.
Injekenu striekacku s ihlou vytiahnite a ru¢ne zamiesajte opakovanym prevracanim.

Rekonstituované roztoky mézu obcas vykazovat’ opalescenciu alebo malé aglomerované
polymerizované Castice v dosledku polymerizacie tiotepy, ktora je vntitornou vlastnost’ou tohto lieku,
takéto roztoky mozno stale pouzit’ na d’alSie riedenie v infuznom vaku.

Dal3ie riedenie v infiiznom vaku

Rekonstituovany roztok je hypotonicky a pred podanim sa musi d’alej zriedit’ s 500 ml
injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) (1 000 ml, ak je davka vysSia ako 500 mg)
alebo s primeranym objemom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), aby sa dosiahla kone¢na
koncentracia lieku Thiotepa MSN v rozsahu 0,5 az 1 mg/ml.

Podavanie

Infazny roztok lieku Thiotepa MSN sa ma pred podavanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
pevnych Castic. Intenzita opalescencie alebo aglomeracie Castic sa drasticky znizi a zmizne pri d’alSom
kroku riedenia v infuznom vaku, ¢o naznacuje, Ze nejde o cudzie Castice. Ak sa v zriedenom roztoku
spozoruju nejaké Castice, zriedeny roztok sa ma zlikvidovat’.

Infuzny roztok sa musi podavat’ pacientom pomocou infiznej sipravy vybavenej 0,2 um in-line
filtrom. Filtracia nemeni u¢innost’ roztoku.

Liek Thiotepa MSN sa ma podavat asepticky ako 2 — 4-hodinova infuzia pri izbovej teplote (priblizne
25 °C) a za normalnych svetelnych podmienok.

Pred kazdou infuziou a po kazdej infiizii sa musi hadicka zavedeného katétra preplachnut’ priblizne
5 ml injek¢éného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
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Likvidacia

Liek Thiotepa MSN je len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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