Indlzegsseddel: information til brugeren

Thiotepa Riemser 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplosning
Thiotepa Riemser 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning

thiotepa

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lagen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indlegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Thiotepa Riemser
3. Sadan skal du bruge Thiotepa Riemser

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Thiotepa Riemser indeholder det aktive stof thiotepa, som tilherer en gruppe af leegemidler mod kreeft,
som kaldes alkylerende midler.

Thiotepa Riemser bruges til forberedelse af patienter til knoglemarvstransplantation. Det fungerer ved
at adelegge knoglemarvsceller, hvilket muligger transplantation af nye knoglemarvsceller
(hamatopoietiske progenitorceller). Derved bliver kroppen i stand til at producere sunde blodlegemer.
Thiotepa Riemser kan anvendes til voksne, bern og unge.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Thiotepa Riemser

Brug ikke Thiotepa Riemser

- hvis du er allergisk over for thiotepa

- hvis du er gravid eller har mistanke om, at du ero gravid

- hvis du ammer

- hvis du skal vaccineres mod gul feber eller med vacciner, der indeholder levende virus eller
bakterier.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortal det til din leege, hvis du har:

- lever- eller nyreproblemer

- hjerte- eller lungeproblemer

- kramper/anfald (epilepsi), eller du tidligere har haft dette (hvis du behandles med phenytoin
eller fosphenytoin).

Da Thiotepa Riemser gdeleegger knoglemarvsceller, som er ansvarlige for at producere blodceller,
bliver der taget regelmassige blodprever under behandlingen for at kontrollere dine blodlegemer.

Du far midler mod infektion for at forebygge og behandle infektioner.
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Thiotepa Riemser kan forarsage en anden krafttype i fremtiden. Laegen vil drefte denne risiko med
dig.

Brug af anden medicin sammen med Thiotepa Riemser
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planlagger at bruge anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Forteel det til leegen, hvis du er gravid, eller hvis du har mistanke om, at du er gravid, inden du
modtager Thiotepa Riemser. Du mé ikke anvende Thiotepa Riemser under graviditet.

Bade kvinder og mand, der bruger Thiotepa Riemser, skal anvende sikker preevention under
behandlingen. Mand maé ikke fa bern, mens de behandles, og i et &r efter opher af behandlingen.

Det er ukendt, om denne medicin udskilles i modermalk. Som en sikkerhedsforanstaltning mé kvinder
ikke amme under behandling med Thiotepa Riemser.

Thiotepa Riemser kan nedsette frugtbarheden hos maend og kvinder. Mandlige patienter ber sege rad
til preeservering af sad, inden behandling pabegyndes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er sandsynligt, at visse bivirkninger ved thiotepa, som f.eks. svimmelhed, hovedpine og sleret syn,
kan pévirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvis du bemarker sddanne
bivirkninger, ma du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Thiotepa Riemser
Laegen fastlegger din dosis ud fra din kropsoverflade eller -vaegt og din sygdom.

Sadan gives Thiotepa Riemser
Thiotepa Riemser indgives af en kvalificeret sundhedsperson som en intravenes infusion (drop i en
vene) efter fortynding 1 det individuelle heetteglas. Hver infusion tager 2-4 timer.

Doseringshyppighed
Du modtager dine infusioner med 12 eller 24 timers mellemrum. Behandlingen kan vare op til 5 dage.
Hyppigheden af doseringerne og varigheden af behandlingen afhenger af din sygdom.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger ved Thiotepa Riemser-behandling eller transplantationsproceduren kan

omfatte

- fald i antallet af blodlegemer (tilsigtet virkning af medicinen for at forberede dig til din
transplantation)

- infektion

- leverlidelser, herunder blokering af en levervene

- transplantatet angriber din krop (graft versus host-sygdom)

- andedratsproblemer

Lagen vil regelmaessigt overvage niveauet af dine blodlegemer og leverenzymer for at konstatere og

athjeelpe de ovenfor naevnte hendelser.

31



Andre bivirkninger ved Thiotepa Riemser, som kan forekomme med bestemte hyppigheder, anfert pa
folgende made:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
- oget modtagelighed for infektioner

- betendelsestilstand i hele kroppen (sepsis)

- nedsat antal hvide blodlegemer, blodplader og rede blodlegemer (anemi)
- de transplanterede celler angriber din krop (graft versus host-sygdom)
- svimmelhed, hovedpine, sloret syn

- ukontrolleret rysten (krampe)

- snurren, prikken eller folelsesloshed i huden (parestesi)

- delvist tab af bevagelsesevne

- hjertestop

- kvalme, opkastning, diarré

- betendelse i slimhinderne i munden (mucositis)

- irriteret mave, spiserer og mave-tarm-kanal

- tyktarmsbetaendelse

- anoreksi, nedsat appetit

- hgjt blodsukkerniveau

- hududslet, -klee og -afskalning

- @ndret hudfarve (mé ikke forveksles med gulsot - se nedenfor)
- redme i huden (erytem)

- hartab

- ryg- og mavesmerter, smerter

- muskel- og ledsmerter

- abnorme elektriske impulser i hjertet (arytmi)

- betendelse i lungevaev

- forsterret lever

- @ndret organfunktion

- blokering af levervene (veno-occlusiv sygdom, VOD)

- gulnen af hud og gjne (gulsot)

- hareskade

- lymfeobstruktion

- hgjt blodtryk

- ogede niveauer af lever-, nyre- og fordgjelsesenzymer

- abnorme blodelektrolytter

- oget vaegt

- feber, generel svaekkelse, kuldegysninger

- bladninger

- naeseblod

- generelle havelser pa grund af veeskeophobning (edemer)
- smerter eller beteendelse ved injektionsstedet

- gjenbetendelse (konjunktivitis)

- nedsat sedcelletal

- vaginal bledning

- udeblivende menstruation (amenoré)

- hukommelsestab

- forsinket veegt- og hejdesgning

- blaeresvigt

- underproduktion af testosteron

- utilstreekkelig produktion af tyreoideahormon

- utilstraekkelig aktivitet i hypofyse

- konfusionstilstand
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Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer)
- angst, forvirring

- abnorm udposning af pulsarer i hjernen (hjerneaneurisme)
- oget kreatinin-niveau

- allergiske reaktioner

- tillukning af blodkar (embolisme)

- hjerterytmeforstyrrelse

- hjertesvigt

- kardiovaskulare forstyrrelser

- iltmangel

- vaskeansamling i lungerne (lungeademer)

- pulmongr bledning

- andedretsstop

- blod i urinen (ha&maturi) og moderat nyreinsufficiens
- blerebetendelse

- ubehag ved vandladning og nedsat urinproduktion

- oget mengde nitrogenforbindelser 1 blodbanen

- katarakt

- leverinsufficiens

- hjernebladning

- hoste

- forstoppelse og maveproblemer

- tarmobstruktion

- maveperforation

- muskelaendringer

- udtalt mangel pa koordination af muskelbevagelser
- bla merker som folge af et lavt antal blodplader

- menopausale symptomer

- kreeft (andre primaere maligniteter)

- abnorm hjernefunktion

- infertilitet hos maend og kvinder

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer)
- betaendelse i huden og afskalning af huden (erytrodermisk psoriasis)

- delirium, nervesitet, hallucination, uro

- mavesdr

- betaendelse i hjertets muskelvaev (myokarditis)

- abnorm hjertetilstand (kardiomyopati)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)

- forhgjet blodtryk i venerne (blodkar) i lungerne (pulmonal arteriel hypertension)

- alvorlige hudskader (f.eks. alvorlige laesioner, vaskefyldte blerer etc.), der kan involvere hele
kroppen, hvilket endog kan vere livstruende

- skader i et omrade i hjernen (den sakaldte hvide substans), der endog kan vere livsfarlige
(leukoencefalopati)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke l&gemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken og etiketten pa hactteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Efter rekonstitution er laegemidlet stabilt i 8 timer, hvis det opbevares ved 2 °C - 8 °C.

Efter fortynding er leegemidlet stabilt i 24 timer, hvis det opbevares ved 2 °C - 8 °C, og i 4 timer, hvis
det opbevares ved 25 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber leegemidlet anvendes gjeblikkeligt.

Ikke anvendte leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Thiotepa Riemser indeholder

Thiotepa Riemser 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

- Aktivt stof: thiotepa. Et heetteglas indeholder 15 mg thiotepa. Efter rekonstitution indeholder
hver ml 10 mg thiotepa (10 mg/ml).

Thiotepa Riemser 100 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplesning
- Aktivt stof: thiotepa. Et haetteglas indeholder 100 mg thiotepa. Efter rekonstitution indeholder
hver ml 10 mg thiotepa (10 mg/ml).

- Thiotepa Riemser indeholder ikke andre ingredienser.
Udseende og pakningsstorrelser
Thiotepa Riemser 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplagsning

Thiotepa Riemser er et hvidt, krystallinsk pulver, som leveres i et haetteglas, der indeholder 15 mg
thiotepa.

Thiotepa Riemser 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Thiotepa Riemser er et hvidt, krystallinsk pulver, som leveres i et hatteglas, der indeholder 100 mg
thiotepa.

Hver @ske indeholder 1 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

Tyskland

Fremstiller

HWI development GmbH
Stralburger Str. 77
77767 Appenweier
Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Eurocept Pharmaceuticals
Pays-Bas/Nederland/Niederlande
Tél/Tel: +31 35 528 8377
info@eurocept.nl

buarapus

Thrive Pharma Ltd.
bbarapus

Ten.: +359 2 878 05 43
office@thrivepharmabg.com

Ceska republika

LERAM pharmaceuticals s.r.o0.
Ceska republika

Tel: +420 513 035 442
info@leram-pharma.cz

Danmark

Abacus Medicine A/S

Danmark

TIf: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Deutschland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Deutschland

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany(@esteve.com

Eesti

AUXILIA Pharma OU
Eesti

Tel: +372 605 00 05
info@auxiliapharma.eu

EALada

Esteve Pharmaceuticals GmbH
I'epuovia

TnA: +49 (0) 30 338427-0
info.germany@esteve.com

Espafia

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Espafia

Tel: +34 93 446 60 00

France

Esteve Pharmaceuticals S.A.S
France

Tél: +33 1423107 10
contact-france@esteve.com
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Lietuva

UAB ARMILA

Lietuva

Tel: +370 (0) 5 2777596
info@armila.com

Luxembourg/Luxemburg
Eurocept Pharmaceuticals
Pays-Bas/Nederland/Niederlande
Tél/Tel: +31 35 528 8377
info@eurocept.nl

Magyarorszag
SANATIS Europe Kft.
Magyarorszag

Tel.: +36 (0) 23 367 673
office@sanatis.hu

Malta

Esteve Pharmaceuticals GmbH
II-Germanja

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany@esteve.com

Nederland

Eurocept Pharmaceuticals
Nederland

Tel: +31 35 528 8377
info@eurocept.nl

Norge

Abacus Medicine A/S

Danmark

TIf: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Osterreich

AGEA Pharma GmbH
Osterreich

Tel: +43 (0) 1 336 01 41

office@ageapharma.com

Polska

COPHARMA JOSEPH RAKOTO
Polska

Tel.: +48 691 702 426
joseph.rakoto@copharma.pl

Portugal

Esteve Pharmaceuticals — Laboratorio
Farmacéutico, Limitada

Portugal

Tel: +34 93 446 60 00
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Hrvatska

MEDIS Adriad.o.o.
Hrvatska

Tel: +385 1 2303 446
info@medisadria.hr

Ireland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Germany

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany@esteve.com

island

Abacus Medicine A/S

Danmork

Simi: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Italia

Esteve Pharmaceuticals S.r.1.
Italia

info.italy@esteve.com

Kvmpog

MA Pharmaceuticals Trading Ltd.
Kompog

TnA: +357 25 587112
regulatory(@mapharmagroup.com

Latvija

Auxilia Pharma OU
Estija

Tel: +372 605 00 05
info@auxiliapharma.eu

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 02/2023.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europ@iske Legemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Roménia

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Germania

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany@esteve.com

Slovenija

MEDIS d.o.o.

Slovenija

Tel: +386 (0) 1 589 69 00
info@medis.si

Slovenska republika
LERAM pharmaceuticals s.r.o0.
Ceska republika

Tel: +420 513 035 442
info@leram-pharma.cz

Suomi/Finland

Abacus Medicine A/S

Tanska

Puh/Tel: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Sverige

Abacus Medicine A/S

Danmark

Tel: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Germany

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany(@esteve.com

Nedenstidende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale.

VEJLEDNING I KLARGORING

Thiotepa Riemser 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Thiotepa Riemser 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplesning

thiotepa

Lzaes denne vejledning for klargering og indgivelse af Thiotepa Riemser.
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1. PRASENTATION

Thiotepa Riemser 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Thiotepa Riemser leveres som 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning.

Thiotepa Riemser 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Thiotepa Riemser leveres som 100 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplosning.

Thiotepa Riemser skal rekonstitueres og fortyndes, for det indgives.

2. REGLER FOR BORTSKAFFELSE OG ANDEN HANDTERING

Generelt

Der skal anvendes procedurer for korrekt handtering og bortskaffelse af anticancer-leegemidler. Alle
overforselsprocedurer kraver streng overholdelse af aseptiske teknikker, og der ber anvendes et
stinkskab med vertikalt laminarflow.

Som med andre cytotoksiske stoffer skal der udvises forsigtighed ved handtering og klargering af
Thiotepa Riemser-oplesninger for at forhindre utilsigtet kontakt med hud eller slimhinder. Der kan
forekomme topikale virkninger efter utilsigtet eksponering for thiotepa. Det tilrddes derfor at anvende
handsker, nar oplesningen forberedes til infusion. Hvis thiotepa-oplesningen utilsigtet kommer 1
kontakt med huden, skal huden omgéaende vaskes grundigt med vand og saebe. Hvis thiotepa utilsigtet
kommer i kontakt med slimhinderne, skal de skylles grundigt med vand.

Beregning af dosis af Thiotepa Riemser

Thiotepa Riemser indgives i forskellige doser 1 kombination med andre kemoterapeutika ved
behandling af patienter med haeematologiske sygdomme eller solide tumorer for HPCT.

Thiotepa Riemser-dosering beskrives for voksne og bern efter typen af HPCT (autolog eller allogen)
og sygdom.

Dosering for voksne

AUTOLOG HPCT
Hzematologiske sygdomme

Den anbefalede dosis ved hamatologiske sygdomme varierer fra 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag) til
300 mg/m?*/dag (8,10 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives fra to op til fire pa
hinanden folgende dage for autolog HPCT afheengigt af kombinationen med andre kemoterapeutika,
uden at den totale maksimale kumulerede dosis p 900 mg/m? (24,32 mg/kg) overskrides under hele
konditioneringen.

LYMFOMER

Den anbefalede dosis varierer fra 125 mg/m?*/dag (3,38 mg/kg/dag) til 300 mg/m?/dag

(8,10 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives fra to til fire pa hinanden folgende dage
for autolog HPCT afhengigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale
maksimale kumulerede dosis pa 900 mg/m?* (24,32 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.
CENTRALNERVESYSTEM (CNS)-LYMFOMER

Den anbefalede dosis er 185 mg/m?*/dag (5 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives i to
pa hinanden folgende dage for autolog HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa

370 mg/m? (10 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

MYELOMATOSE

Den anbefalede dosis varierer fra 150 mg/m?*/dag (4,05 mg/kg/dag) til 250 mg/m?/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives i tre pa hinanden felgende dage for
autolog HPCT afhangigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale maksimale
kumulerede dosis pa 750 mg/m?* (20,27 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.
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Solide tumorer

Den anbefalede dosis ved solide tumorer varierer fra 120 mg/m?*/dag (3,24 mg/kg/dag) til

250 mg/m*/dag (6,76 mg/kg/dag) fordelt pa en eller to daglige infusioner, der indgives fra to til fem pa
hinanden folgende dage for autolog HPCT afheengigt af kombinationen med andre kemoterapeutika,
uden at den totale maksimale kumulerede dosis p4 800 mg/m? (21,62 mg/kg) overskrides under hele
konditioneringen.

BRYSTKRAFT

Den anbefalede dosis varierer fra 120 mg/m?*/dag (3,24 mg/kg/dag) til 250 mg/m?/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives fra tre til fem pa hinanden folgende dage
for autolog HPCT afhengigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale
maksimale kumulerede dosis pa 800 mg/m* (21,62 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.
CNS-TUMORER

Den anbefalede dosis varierer fra 125 mg/m?*/dag (3,38 mg/kg/dag) til 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) fordelt pa en eller to daglige infusioner, der indgives fra tre til fire pa hinanden
folgende dage for autolog HPCT athangigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den
totale maksimale kumulerede dosis pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) overskrides under hele
konditioneringen.

AGGESTOKKRAEFT

Den anbefalede dosis er 250 mg/m*/dag (6,76 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives i
to pa hinanden folgende dage for autolog HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa
500 mg/m? (13,51 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

KIMCELLETUMORER

Den anbefalede dosis varierer fra 150 mg/m?*/dag (4,05 mg/kg/dag) til 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives i tre pé hinanden folgende dage for
autolog HPCT athengigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale maksimale
kumulerede dosis pa 750 mg/m?* (20,27 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

ALLOGEN HPCT
Hzematologiske sygdomme

Den anbefalede dosis ved haematologiske sygdomme varierer fra 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) til
481 mg/m*/dag (13 mg/kg/dag) fordelt pa en eller to daglige infusioner, der indgives fra to til fire pa
hinanden folgende dage for allogen HPCT athangigt af kombinationen med andre kemoterapeutika,
uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa 555 mg/m?* (15 mg/kg) overskrides under hele
konditioneringen.

LYMFOMER

Den anbefalede dosis ved lymfomer er 370 mg/m*/dag (10 mg/kg/dag) fordelt pa to daglige infusioner,
der indgives for allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis p& 370 mg/m?

(10 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

MYELOMATOSE

Den anbefalede dosis er 185 mg/m?dag (5 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives for
allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa 185 mg/m? (5 mg/kg) overskrides
under hele konditioneringen.

LEUKZAMI

Den anbefalede dosis varierer fra 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) til 481 mg/m?/dag (13 mg/kg/dag)
fordelt pa en eller to daglige infusioner, der indgives fra en til to pa hinanden folgende dage for
allogen HPCT athangigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale maksimale
kumulerede dosis pa 555 mg/m?* (15 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.
THALASSAMI

Den anbefalede dosis er 370 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) fordelt pa to daglige infusioner, der indgives
for allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa 370 mg/m? (10 mg/kg)
overskrides under hele konditioneringen.
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Dosering for padiatrisk population

AUTOLOG HPCT
Solide tumorer

Den anbefalede dosis ved solide tumorer varierer fra 150 mg/m?/dag (6 mg/kg/dag) til 350 mg/m*/dag
(14 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives fra to til tre pa hinanden felgende dage for
autolog HPCT athangigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale maksimale
kumulerede dosis pa 1 050 mg/m* (42 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.
CNS-TUMORER

Den anbefalede dosis varierer fra 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) til 350 mg/m?/dag (14 mg/kg/dag)
som en enkelt daglig infusion, der indgives i tre pa hinanden felgende dage for autolog HPCT
athengigt af kombinationen med andre kemoterapeutika, uden at den totale maksimale kumulerede
dosis pa 1 050 mg/m? (42 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

ALLOGEN HPCT
Hzematologiske sygdomme

Den anbefalede dosis ved haematologiske sygdomme varierer fra 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) til
250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) fordelt pa en eller to daglige infusioner, der indgives fra en til tre pa
hinanden folgende dage for allogen HPCT athangigt af kombinationen med andre kemoterapeutika,
uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa 375 mg/m?* (15 mg/kg) overskrides under hele
konditioneringen.

LEUKZAMI

Den anbefalede dosis er 250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) fordelt pa to daglige infusioner, der indgives
for allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa 250 mg/m? (10 mg/kg)
overskrides under hele konditioneringen.

THALASSZAMI

Den anbefalede dosis varierer fra 200 mg/m*/dag (8 mg/kg/dag) til 250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag)
fordelt pa to daglige infusioner, der indgives for allogen HPCT, uden at den totale maksimale
kumulerede dosis pa 250 mg/m?* (10 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.
REFRAKTAR CYTOPENI

Den anbefalede dosis er 125 mg/m*/dag (5 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives i tre
pa hinanden folgende dage for allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa
375 mg/m? (15 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

GENETISKE SYGDOMME

Den anbefalede dosis er 125 mg/m?dag (5 mg/kg/dag) som en enkelt daglig infusion, der indgives i to
pa hinanden folgende dage for allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa
250 mg/m?* (10 mg/kg) overskrides under hele konditioneringen.

SEGLCELLEANZAMI

Den anbefalede dosis er 250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) fordelt pa to daglige infusioner, der indgives
for allogen HPCT, uden at den totale maksimale kumulerede dosis pa 250 mg/m* (10 mg/kg)
overskrides under hele konditioneringen.

Rekonstitution

Thiotepa Riemser 15 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Thiotepa Riemser skal rekonstitueres med 1,5 ml sterilt vand til injektionsvesker.
Ved hjzlp af en sprejte med kanyle udtreekkes 1,5 ml sterilt vand til injektionsvaesker aseptisk.

Thiotepa Riemser 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
Thiotepa Riemser skal rekonstitueres med 10 ml sterilt vand til injektionsvasker.
Ved hjelp af en sprejte med kanyle udtraekkes 10 ml sterilt vand til injektionsvesker aseptisk.

Injicer indholdet af den fyldte sprojte i haetteglasset gennem gummiproppen.
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Fjern sprajten og kanylen, og bland manuelt ved gentagne inversioner.
Kun farvelgse oplesninger uden partikler ma anvendes. Rekonstituerede oplesninger kan af og til vaere
opaliserede. Sddanne oplesninger kan stadig indgives.

Yderligere fortynding i infusionspose

Den rekonstituerede oplesning er hypotonisk og skal fortyndes yderligere med 500 ml natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning, for indgivelse (1 000 ml, hvis dosis er hgjere end

500 ml) eller med en passende mangde natriumchlorid 9 mg/ml (0.9 %) til at opné en endelig
Thiotepa Riemser-koncentration pa mellem 0,5 og 1 mg/ml.

Administration
Thiotepa Riemser-oplesning til infusion skal kontrolleres visuelt for partikler for indgivelse.
Oplesninger med bundfald skal kasseres.

Infusionsoplesningen skal indgives til patienter ved hjaelp af et infusionsset, der er forsynet med et
0,2 pm integreret filter. Filtrering @ndrer ikke oplesningens styrke.

Thiotepa Riemser skal indgives under aseptiske forhold som en 2-4 timer lang infusion ved
stuetemperatur og under normale lysforhold (ca.25 °C).

Far og efter hver infusion skal det fast indlagte kateter skylles med ca. 5 ml natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvaeske, oplesning.

Bortskaffelse
Thiotepa Riemser er kun til engangsbrug.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

40



	Indlægsseddel: information til brugeren
	Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lægemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
	Oversigt over indlægssedlen:
	1. Virkning og anvendelse
	2. Det skal du vide, før du begynder at bruge Thiotepa Riemser Brug ikke Thiotepa Riemser
	Advarsler og forsigtighedsregler
	Brug af anden medicin sammen med Thiotepa Riemser
	Graviditet, amning og frugtbarhed
	Trafik- og arbejdssikkerhed
	3. Sådan skal du bruge Thiotepa Riemser
	Sådan gives Thiotepa Riemser
	Doseringshyppighed
	4. Bivirkninger
	Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
	Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer)
	Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer)
	Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Indberetning af bivirkninger
	5. Opbevaring
	6. Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger Thiotepa Riemser indeholder
	Udseende og pakningsstørrelser
	Fremstiller
	België/Belgique/Belgien
	Lietuva
	България
	Luxembourg/Luxemburg
	Česká republika
	Danmark
	Malta
	Deutschland
	Nederland
	Eesti
	Norge
	Ελλάδα
	Österreich
	España
	Polska
	France
	Portugal
	Hrvatska
	România
	Ireland
	Slovenija
	Ísland
	Slovenská republika
	Italia
	Κύπρος
	Sverige
	Latvija
	Denne indlægsseddel blev senest ændret {MM/ÅÅÅÅ}.
	VEJLEDNING I KLARGØRING
	1. PRÆSENTATION
	2. REGLER FOR BORTSKAFFELSE OG ANDEN HÅNDTERING
	Hæmatologiske sygdomme
	Solide tumorer
	Hæmatologiske sygdomme
	Solide tumorer
	Hæmatologiske sygdomme

