UPUTSTVO ZA LEK

Thiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
tiotepa

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Thiotepa MSN i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Thiotepa MSN
Kako se uzima lek Thiotepa MSN

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Thiotepa MSN

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Thiotepa MSN i éemu je namenjen

Lek Thiotepa MSN sadrzi aktivnu supstancu tiotepa, koja pripada grupi lekova koji se nazivaju
alkiliraju¢i agensi.

Tiotepa se koristi za pripremu pacijenata za transplantaciju kostane srzi. Deluje tako Sto uniStava celije
kostane srzi. Na taj naCin, omogucava transplantaciju novih celija koStane srzi (hematopoetskih
progenitornih ¢elija), koje ¢e omoguciti organizmu proizvodnju zdravih krvnih ¢elija.

Thiotepa MSN se moze koristiti kod odraslih, dece i adolescenata.

2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Thiotepa MSN

Lek Thiotepa MSN ne smete primati:

- ako ste alergicni na tiotepu,

- ako ste trudni ili ako sumnjate na mogucu trudnocu,

- ako dojite,

- ako primate vakcinu protiv Zute groznice, vakcine sa zZivim virusima ili bakterijama.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto primite lek Thiotepa MSN i ako imate:

- probleme sa jetrom ili bubrezima,

- probleme sa srcem ili plu¢ima,

- epilepticke napade (epilepsiju) ili ako ste ih imali u proslosti (ako se leCite fenitoinom ili
fosfofenitoinom).

Tokom lecenja, moracete redovno da radite analize krvi kako biste proverili broj krvnih celija jer
tiotepa uniStava celije koStane srzi odgovorne za proizvodnju krvnih ¢elija.

Dobicete antiinfektivne lekove za sprecavanje i leCenje infekcija.
Tiotepa moze da izazove neku drugu vrstu raka u buduc¢nosti. Lekar ¢e sa Vama razgovarati o ovom
riziku.

Drugi lekovi i Thiotepa MSN

Obavestite svog lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge
lekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudno¢u, morate se obratiti VaSem
lekaru za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Ne smete koristiti lek Thiotepa MSN u trudno¢i.

Za vreme terapije lekom Thiotepa MSN i muskarci i Zene moraju koristiti efikasne metode
kontracepcije. Muskarci ne treba da planiraju potomstvo tokom lecenja, kao ni u godini koja sledi
nakon prekida lecenja.

Nije poznato da li se ovaj lek izlucuje u majéinom mleku. Kao mera opreza, Zene ne smeju da doje
tokom lecenja lekom Thiotepa MSN.

Tiotepa moze da oSteti musku i Zensku plodnost. Pacijenti muskog pola treba da potraze savet o

mogucénosti zamrzavanja sperme pre pocetka lecenja.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
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Verovatno je da neke nezeljene reakcije tiotepe kao Sto su vrtoglavica, glavobolja i zamagljen vid
mogu uticati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama. Ukoliko Vam se pojavi
neka od navedenih nezeljenih rekcija nemojte upravljati vozilima niti rukovati maSinama.

3. Kako se uzima lek Thiotepa MSN

Lekar ¢e izraCunati dozu u skladu sa povr§inom Vaseg tela ili telesnom teZinom i bolescu.

Kako se daje Thiotepa MSN
Lek Thiotepa MSN primenjuje zdravstveni radnik kao intravensku infuziju (kapi u venu) nakon
razblazivanja sadrzaja pojedinacne bocice. Svaka infuzija traje 2-4 sata.

Ucdestalost davanja
Infuzije ¢ete primati svakih 12 ili 24 sata. LeCenje mozZe trajati i do 5 dana. UCestalost davanja leka i
trajanje leCenja zavise od bolesti.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Najozbiljnija nezeljena dejstva tiotepe ili postupka transplantacije mogu ukljucivati:

- smanjenje broja cirkuliSu¢ih ¢elija krvi (Zeljeni efekat leka kako bi Vas pripremio za infuziju za
transplantaciju)

- infekcija

- poremecaji jetre, ukljucujuci i opstrukciju jedne od vena jetre

- ¢elije kalema napadaju telo (bolest kalema protiv domacina)

- komplikacije u vezi sa disanjem.

Lekar ¢e redovno odredivati broj krvnih ¢elija kao i enzime jetre kako bi otkrio i kontrolisao takve
dogadaje.

Druga nezeljena dejstva leka Thiotepa MSN, koja se mogu pojaviti sa odredenim ucestalostima,
navedena su na slede¢i nacin:

Veoma cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju
lek):

- povecana sklonost infekcijama

- stanje zapaljenja koje ukljucuje celo telo (sepsa)

- smanjen broj belih krvnih ¢elija, krvnih plo€ica i crvenih krvnih ¢elija (anemija)
- transplantirane ¢elije napadaju telo (bolest kalema protiv domacina)
- vrtoglavica, glavobolja, zamucen vid

- nekontrolisani gréevi tela (konvulzije)

- osecaj trnjenja, bockanja ili utrnulosti (parestezije)

- delimi¢ni gubitak pokreta

- zastoj srca

- muc¢nina, povracanje, proliv

- zapaljenje sluznice u ustima (mukozitis)

- iritacija Zeluca, jednjaka i creva

- zapaljenje debelog creva

- anoreksija, smanjen apetit

- visok nivo glukoze u krvi

- osip po kozi, svrab, ljustenje koze

- promene boje koZe (ne treba zameniti sa Zuticom - videti ispod)

- crvenilo koze (eritem)

- gubitak kose
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- bol u trbuhu i bol u ledima, bol

- bol mi$i¢ima i zglobovima

- abnormalne elektri¢ne aktivnosti srca (aritmija)
- upala pluénog tkiva

- uvecana jetra

- izmenjena funkcija organa

- opstrukcija jedne vene jetre (veno-okluzivna bolest)
- zutilo koze 1 o€iju (Zutica)

- oStecenje sluha

- zacepljenje limfnih sudova

- visok krvni pritisak

- povecanje enzima jetre, bubrega i enzima probavnog sistema
- abnormalne vrednosti elektrolita u krvi

- povecanje telesne teZine

- groznica, opsta slabost, groznica

- krvarenje (hemoragija)

- krvarenje iz nosa

- opste oticanje zbog zadrZavanja tecnosti (edem)
- bol ili upala na mestu primene infuzije

- infekcija oka (konjunktivitis)

- smanjen broj spermatozoida

- vaginalno krvarenje

- izostanak menstruacije (amenoreja)

- gubitak pamcenja

- kaSnjenje u porastu telesne tezine i visine

- poremecaj funkcije mokrac¢ne besike

- smanjeno stvaranje testosterona

- nedovoljno stvaranje hormona $titaste Slezde

- smanjena aktivnost Zlezde hipofize

- stanje konfuzije (zbunjenosti)

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- anksioznost, konfuzija

- abnormalno ispupcenje prema spolja jedne od arterija mozga (intrakranijalna aneurizma)
- poviSeni kreatinin

- alergijske reakcije

- zaCepljenje krvnih sudova (embolija)

- poremecaji sr¢anog ritma

- slabljenje sr¢ane funkcije

- slabljenje kardiovaskularne funkcije

- nedostatak kiseonika

- nakupljanje tecnosti u plu¢ima (pluéni edem)

- pluéno krvarenje

- otkazivanje pluca

- krv u mokrac¢i (hematurija) i umereno oste¢enje bubrega

- upala mokraéne besike

- nelagodnost pri mokrenju i smanjena koli¢ina mokrace (dizurija i oligurija)
- povecanje koli¢ine azotnih jedinjenja u krvi

- katarakta

- slabljenje funkcije jetre

- krvarenje u mozgu

- kasalj

- zatvor i nadrazen zeludac

- opstrukcija creva

- perforacija Zeluca
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- promena miSi¢nog tonusa

- nedostatak koordinacije miSi¢nih pokreta
- modrice zbog niskog broja krvnih plocica
- simptomi menopauze

- rak (druga primarna maligna bolest)

- abnormalan rad mozga

- muska i Zenska neplodnost

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):

- upala i ljustenje koZe (eritrodermna psorijaza)

- delirijum, nervoza, halucinacije, uznemirenost

- ¢ir u digestivnom sistemu

- upala misi¢nog tkiva srca (miokarditis)

- abnormalno stanje srca (kardiomiopatija)

Nepoznata ucestalost (ne mozZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- povisen krvni pritisak u arterijama (krvnim sudovima) pluca (plu¢na arterijska hipertenzija)

- teSko ostecenje koze (npr. teske lezije, plikovi itd.) koje moze zahvatiti povrsinu celoga tela i ¢ak
moze da bude opasno po Zivot

- oSte¢enje dela mozga (tzv. bele mase) koje moze biti i opasno po zivot (leukoencefalopatija).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje 1 svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Thiotepa MSN

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Thiotepa MSN posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i bocici nakon
»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.

Nakon rekonstitucije, lek je stabilan 8 sati ako se ¢uva na 2°C - 8°C.

Nakon razblazivanja, lek je stabilan 24 sata ako se ¢uva na 2°C - 8°C, i 4 sata ako se ¢uva na 25°C. Sa
mikrobioloske tacke gledista, lek se mora odmah primeniti.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Thiotepa MSN

- Aktivna supstanca je tiotepa. Jedna bocica praska sadrzi 100 mg tiotepe. Nakon rekonstitucije, jedan
mL sadrzi 10 mg tiotepe (10 mg/mL).
- Lek Thiotepa MSN ne sadrzi druge sastojke.

Kako izgleda lek Thiotepa MSN i sadrZaj pakovanja
Lek Thiotepa MSN je beli kristalni praSak u staklenoj boc€ici koja sadrzi 100 mg tiotepe.
Svaka kutija sadrzi 1 bocicu.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
PHARMAS D.O.0. BEOGRAD
Viline vode bb, Beograd-Palilula

Proizvodac:

PHARMADOX HEALTHCARE LTD.,,
Malta, Paola, KW20A Kordin Industrial
Park

MSN LABS EUROPE LIMITED, Malta,
Paola, KW20A, Corradino Park

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da naznaci onog
proizvodaca koji je odgovoran za pustanje upravo te serije leka o kojoj se radi to jest da navede samo
tog proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
000462021 2023 od 12.11.2025.

SLEDECE INFORMACHE SU NAMENJENE ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM
STRUCNJACIMA:

UPUTSTVO ZA PRIPREMU

Thiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za rastvor za infuziju
tiotepa

Procitajte ova uputstva pre pripreme i primene leka Thiotepa MSN.

1. OPIS LEKA

Lek Thiotepa MSN se nalazi u obliku 100 mg praska za koncentrat za rastvor za infuziju.
Lek Thiotepa MSN se mora rekonstituisati i razblaziti pre primene.
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2. POSEBNE MERE ZA ODLAGANJE I DRUGA RUKOVANJA LEKOM

Generalno

Moraju se pratiti postupci za pravilno rukovanje i odlaganje antikancerogenih lekova. Sve procedure
prenosa zahtevaju striktno pridrzavanje asepticnih tehnika, po moguéstvu koris¢enjem sigurnosne
haube sa vertikalnim laminarnim protokom vazduha.

Kao i kod drugih citotoksi¢nih jedinjenja, potreban je oprez pri rukovanju i pripremi rastvora leka
Thiotepa MSN, kako bi se izbegao slucajni dodir sa kozom ili sluznicama. MoZze do¢i do povrsinskih
reakcija nakon slucajnog izlaganja tiotepi. Stoga se preporucuje upotreba rukavica prilikom pripreme
rastvora za infuziju. Ako rastvor tiotepe slucajno dode u dodir sa koZzom, koza se mora odmah detaljno
isprati sapunom i vodom. Ako tiotepa slucajno dode u dodir sa sluznicama, moraju se obilno isprati
vodom.

Izracunavanje doze leka Thiotepa MSN

Lek Thiotepa MSN se primenjuje u razliitim dozama u kombinaciji sa drugim lekovima za
hemioterapiju kod pacijenata pre konvencionalne transplantacije hematopoetskih progenitornih ¢elija
(HPCT), za hematoloske bolesti ili solidne tumore.

Potrebno doziranje leka Thiotepa MSN kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata zavisi od tipa
HPCT (autologna ili alogena) i od bolesti.

Doziranje kod odraslih pacijenata
AUTOLOGNA HPCT

HematoloSke bolesti

Preporuéena doza kod hematologkih bolesti je u rasponu od 125 mg/m*dan (3,38 mg/kg/dan)
do 300 mg/m*dan (8,10 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjeno tokom 2 do 4
uzastopna dana pre autologne HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za
hemioterapiju, bez prekoratenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 900 mg/m* (24,32
mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

LIMFOM

Preporuc¢ena doza je u rasponu od 125 mg/m*/dan (3,38 mg/kg/dan) do 300 mg/m2/dan (8,10
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj tokom 2 do 4 uzastopna dana pre autologne
HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 900 mg/m* (24,32 mg/kg), tokom celokupnog
kondicionog rezima.

LIMFOM CENTRALNOG NERVNOG SISTEMA (CNS)

Preporudena doza je 185 mg/m’/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj
tokom 2 uzastopna dana pre autologne HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne
kumulativne doze od 370 mg/m” (10 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

MULTIPLI MIJELOM

Preporuéena doza je u rasponu od 150 mg/m*/dan (4,05 mg/kg/dan) do 250 mg/m*dan (6,76
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj tokom 3 uzastopna dana pre autologne
HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 750 mg/m® (20,27 mg/kg), tokom celokupnog
kondicionog rezima.

Solidni tumori
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Preporuéena doza kod solidnih tumora je u rasponu od 120 mg/m*dan (3,24 mg/kg/dan) do
250 mg/m*/dan (6,76 mg/kg/dan) podeljena u jednu ili dve dnevne infuzije, primenjene tokom
2 do 5 uzastopnih dana pre autologne HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima
za hemioterapiju, bez prekoratenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 800 mg/m’
(21,62 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

RAK DOJKE

Preporuéena doza je u rasponu od 120 mg/m*dan (3,24 mg/kg/dan) do 250 mg/m*dan (6,76
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj tokom 3 do 5 uzastopnih dana pre
autologne HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju, bez
prekoradenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 800 mg/m’ (21,62 mg/kg), tokom
celokupnog kondicionog rezima.

TUMORI CNS-a

Preporuc¢ena doza je u rasponu od 125 mg/m*/dan (3,38 mg/kg/dan) do 250 mg/m?*/dan (6,76
mg/kg/dan) podeljena u jednu ili dve dnevne infuzije, primenjene tokom 3 do 4 uzastopna
dana pre autologne HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju,
bez prekora¢enja ukupne maksimalne kumulativne doze od 750 mg/m* (20,27 mg/kg), tokom
celokupnog kondicionog rezima.

RAK JAINIKA

Preporuéena doza je 250 mg/m*/dan (6,76 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj
tokom 2 uzastopna dana pre autologne HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne
kumulativne doze od 500 mg/m” (13,51 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

TUMORI GERMINATIVNIH CELIJA

Preporuéena doza je u rasponu od 150 mg/m*dan (4,05 mg/kg/dan) do 250 mg/m*dan (6,76
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj tokom 3 uzastopna dana pre autologne
HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 750 mg/m® (20,27 mg/kg), tokom celokupnog
kondicionog rezima.

ALOGENA HPCT
HematoloSke bolesti

Preporudena doza kod hematologkih bolesti je u rasponu od 185 mg/m*dan (5 mg/kg/dan) do
481 mg/m*/dan (13 mg/kg/dan) podeljena u jednu ili dve dnevne infuzije, primenjene tokom 1
do 3 uzastopna dana pre alogene HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za
hemioterapiju, bez prekoradenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 555 mg/m’® (15
mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

LIMFOM

Preporuéena doza je 370 mg/m*dan (10 mg/kg/dan) podeljena u dve dnevne infuzije pre
alogene HPCT, bez prekoraenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 370 mg/m* (10
mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

MULTIPLI MIJELOM

Preporudena doza je 185 mg/m*/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji pre alogene
HPCT, bez prekoratenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 185 mg/m’® (5 mg/kg),
tokom celokupnog kondicionog rezima.

LEUKEMIJA

Preporu¢ena doza je u rasponu od 185 mg/m*/dan (5 mg/kg/dan) do 481 mg/m*dan (13
mg/kg/dan) podeljena u jednu ili dve dnevne infuzije, primenjene tokom 1 do 2 uzastopna
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dana pre alogene HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju,
bez prekoraGenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 555 mg/m* (15 mg/kg), tokom
celokupnog kondicionog rezima.

TALASEMIJA

Preporuena doza je 370 mg/m’/dan (10 mg/kg/dan) podeljena u dve dnevne infuzije
primenjene pre alogene HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od
370 mg/m’ (10 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

Doziranje kod pedijatrijskih pacijenata

AUTOLOGNA HPCT
Solidni tumori

Preporuéena doza je u rasponu od 150 mg/m*/dan (6 mg/kg/dan) do 350 mg/m’/dan (14
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj tokom 2 do 3 uzastopna dana pre autologne
HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 1 050 mg/m* (42 mg/kg), tokom celokupnog
kondicionog rezima.

TUMORI CNS-a

Preporu¢ena doza je u rasponu od 250 mg/m*dan (10 mg/kg/dan) do 350 mg/m?*/dan (14
mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj tokom 3 uzastopna dana pre autologne
HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za hemioterapiju, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 1 050 mg/m* (42 mg/kg), tokom celokupnog
kondicionog rezima.

ALOGENA HPCT
HematoloSke bolesti

Preporuéena doza kod hematologkih bolesti je u rasponu od 125 mg/m*dan (5 mg/kg/dan) do
250 mg/m*/dan (10 mg/kg/dan) podeljena u jednu ili dve dnevne infuzije, primenjene tokom 1
do 3 uzastopna dana pre alogene HPCT u zavisnosti od kombinacije sa drugim lekovima za
hemioterapiju, bez prekoradenja ukupne maksimalne kumulativne doze od 375mg/m* (15
mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

LEUKEMIJA

Preporuéena doza je 250 mg/m’/dan (10 mg/kg/dan) podeljena u dve dnevne infuzije
primenjene pre alogene HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od
250 mg/m’ (10 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

TALASEMIJA

Preporu¢ena doza je u rasponu od 200 mg/m*/dan (8 mg/kg/dan) do 250 mg/m*dan (10
mg/kg/dan) podeljena u dve dnevne infuzije, primenjene pre alogene HPCT, bez prekoracenja
ukupne maksimalne kumulativne doze od 250 mg/m’* (10 mg/kg), tokom celokupnog
kondicionog rezima.

REFRAKTORNA CITOPENIJA

Preporudena doza je 125 mg/m’/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj
tokom 3 uzastopna dana pre alogene HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne
kumulativne doze 375 mg/m’” (15 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

GENETSKE BOLESTI
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Preporuéena doza je 125 mg/m’/dan (5 mg/kg/dan) u jednoj dnevnoj infuziji, primenjenoj
tokom 2 uzastopna dana pre alogene HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne
kumulativne doze 250 mg/m’ (10 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

ANEMIJA SRPASTIH CELIJA

Preporuena doza je 250 mg/m’/dan (10 mg/kg/dan) podeljena u dve dnevne infuzije
primenjene pre alogene HPCT, bez prekoracenja ukupne maksimalne kumulativne doze od
250 mg/m’* (10 mg/kg), tokom celokupnog kondicionog rezima.

Rekonstitucija

Thiotepa se mora rekonstituisati sa 10 mL sterilne vode za injekcije.

Koriste¢i $pric sa pricvrs¢enom iglom, asepticki izvucite 10 mL vode za injekcije.

Ubrizgajte sadrzaj Sprica u bo€icu kroz gumeni cep.

Uklonite $pric i iglu i ru¢no promesajte tako da bocicu vise puta preokrenete.

Samo bezbojni rastvori bez Cestica se smeju primeniti. Rekonstituisani rastvori ponekad mogu
pokazivati opalescenciju. I takvi rastvori se smeju primenjivati.

Dodatno razblazivanje u infuzijskoj kesi

Rekonstituisani rastvor je hipotoni¢an i mora se pre primene dalje razblaziti u 500 mL rastvora
natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%) za injekcije (1 000 mL ako je doza vec¢a od 500 mg) ili u
odgovaraju¢em volumenu natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%) kako bi se dobila kona¢na koncentracija
tiotepe izmedu 0,5 i 1 mg/mL.

Primena
Rastvor za infuziju tiotepe se mora vizuelno pregledati pre primene da ne sadrzi Cestice. Rastvore koji
sadrze talog treba baciti.

Rastvor za infuziju se mora primeniti pacijentu putem seta za infuziju koji je opremljen linijskim
filterom od 0,2 pm. Filtriranje ne menja efikasnost rastvora.

Thiotepa MSN se mora asepticki primeniti putem infuzije u trajanju od 2-4 sati na sobnoj temperaturi
(oko 25°C) i u uobicajenim uslovima osvetljenja.

Pre i posle svake infuzije, potrebno je isprati trajni kateter sa priblizno 5 mL rastvora natrijum hlorida
9 mg/mL (0,9%) za injekcije.

Odlaganje
Thiotepa je iskljucivo za jednokratnu primenu.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u
skladu sa vaze¢im propisima.
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