Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Trecondi 1 g prasak za otopinu za infuziju
Trecondi 5 g prasak za otopinu za infuziju
treosulfan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama
vazne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Trecondi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego $to primite Trecondi
Kako primjenjivati Trecondi

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Trecondi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk wdE

1. Sto je Trecondi i za §to se koristi

Trecondi sadrzi djelatnu tvar treosulfan, koja spada u skupinu lijekova pod nazivom alkilirajuci
lijekovi. Treosulfan se koristi kako bi se bolesnike pripremilo za presadivanje kostane srzi
(presadivanje krvotvornih mati¢nih stanica). Treosulfan uniStava stanice koStane srzi i omogucava

presadivanje novih stanica kosStane srzi $to dovodi do proizvodnje zdravih krvnih stanica.

Trecondi se primjenjuje kao terapija prije presadivanja mati¢nih krvnih stanica u odraslih,
adolescenata i djece starije od jednog mjeseca s rakom i drugim bolestima koje nisu zlocudne.

2. Sto morate znati prije nego $to primite Trecondi

Ne smijete primiti Trecondi

. ako ste alergicni na treosulfan
. ako imate aktivnu infekciju koja nije pod kontrolom
. ako bolujete od teske bolesti srca, pluéa, jetre ili bubrega

. ako imate teSki nasljedni poremecaj popravka DNA, stanje koje smanjuje sposobnost popravka
DNA (koja nosi VaSe genetske informacije)
. ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.

Upozorenja i mjere opreza

Trecondi je lijek koji ubija stanice (citotoksi¢an), a koristi se za smanjenje broja krvnih stanica. Pri
preporucenoj dozi to je Zeljeni u¢inak. Tijekom lijeCenja redovito ¢e Vam provoditi krvne pretrage
radi provjere da Vam vrijednosti krvne slike nisu postale preniske.

Kako bi se sprijecile i lijecile infekcije, primat ¢ete lijekove kao $to su antibiotici, lijekovi protiv
gljivica ili lijekovi protiv virusa.

Trecondi moZe povecati rizik od pojave druge vrste raka u buduénosti.
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Bududi da je upala sluznice usne Supljine ¢esta nuspojava ovoga lijeka, morate posvetiti paznju
odgovarajuc¢oj higijeni usne Supljine. Preporu¢uju se preventivne mjere kao $to su upotreba vodica za
ispiranje usta (npr. s mukoprotektivima, s tvarima protiv mikroba) ili primjena leda u usnoj Supljini
(smanjuje dotok krvi u sluznicu usne Supljine i smanjuje kolicinu treosulfana koja dospijeva u
stanicu).

Tijekom lijeCenja treosulfanom ne smijete primiti zivo cjepivo.
Trecondi moze prouzro€iti simptome menopauze (prestanak menstruacija).

Djeca i adolescenti

Napadaji (konvulzije) mogu se pojaviti vrlo rijetko u dojencadi mlade od 4 mjeseca. Djeca mlada od
1 godine mogu imati teZze nuspojave koje utjecu na disanje nego starija djeca. Vase ¢e dijete biti pod
nadzorom zbog mogucih znakova nuspojava koje zahvacaju Zivce te tegoba s disanjem.

Pelenski osip s ranicama u podruc¢ju oko ¢mara (perianalno) moZze se pojaviti u dojencadi i male djece
koja nose pelene jer treosulfan izlu¢en u mokraéi moze ostetiti kozu. Stoga je tijekom 6 — 8 sati nakon
svake doze ovog lijeka potrebno Cesto mijenjati pelene.

Nema dovoljno informacija o primjeni treosulfana u djece mlade od 1 mjeseca.

Drugi lijekovi i Trecondi
Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove,
ukljucujuci bezreceptne lijekove.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ne smijete zatrudnjeti tijekom lijeCenja ovim lijekom te do 6 mjeseci nakon lijeenja. Primjenjujte
ucéinkovite metode kontracepcije kada Vi ili Vas partner/partnerica primate ovaj lijek.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeniku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Morate prestati dojiti prije nego §to zapoénete lijecenje ovim lijekom.

Ako ste muskarac i lijeCite se ovim lijekom, ne smijete zaceti dijete tijekom lijeCenja i do 6 mjeseci
nakon toga.

Ovaj lijek moZe prouzro¢iti neplodnost pa nakon lijeCenja mozda necete moci zatrudnjeti. Ako ste
zabrinuti hocete li mo¢i imati djece, trebate o tome razgovarati s lijecnikom prije lijecenja. Muskarci
moraju potraziti savjet o moguénosti pohrane sperme prije pocetka terapije.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze prouzroc€iti mucninu, povrac¢anje i omaglicu §to Vam moze smanjiti sposobnost
upravljanja vozilima ili strojevima. Ako Vam se to dogodi, nemojte voziti ni upravljati strojevima.

3. Kako primjenjivati Trecondi

Primjena u odraslih
Ovaj se lijek daje u kombinaciji s fludarabinom.
Preporucena doza je 10 — 14 g/m? tjelesne povrSine (izra¢una se na temelju Vase visine i tezine).

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek se daje u kombinaciji s fludarabinom te u veéini slu¢ajeva i s tiotepom. Preporucena doza je
10 — 14 g/m? tjelesne povrSine.
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Kako se daje Trecondi

Ovaj lijek primijenit ¢e Vam lije¢nik. Daje se kapanjem (infuzijom) u venu u trajanju od 2 sata 3 dana
prije infuzije mati¢nih krvnih stanica.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
Najozbiljnije nuspojave terapije treosulfanom ili postupka transplantacije ukljucuju:

o smanjenje broja krvnih stanica §to je namjeravani ucinak lijeka kao priprema za infuziju
transplantata (svi bolesnici: vrlo ¢esto)

o infekcije prouzroCene bakterijama, virusima i gljivicama (odrasli: ¢esto; djeca i adolescenti: vrlo
Cesto)

o zaCepljenje vene u jetri (odrasli: manje Cesto; djeca i adolescenti: nepoznato)

o upala pluca (pneumonitis) (odrasli: manje Cesto).

Lijecnik ¢e Vam redovito pratiti krvnu sliku i jetrene enzime da te dogadaje otkrije i lijeci.
Odrasli
Popis svih drugih nuspojava naveden je ispod prema tome koliko su te nuspojave Ceste.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba)

o smanjen broj bijelih krvnih stanica (febrilna neutropenija)

o upala sluznica u razli¢itim dijelovima tijela, posebice u ustima (§to moze prouzrociti ranice),
proljev, mu¢nina, povracanje

umor

poviSena razina bilirubina u krvi (Zu¢ni pigment, Cesto je znak tegoba s jetrom)

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

o infekcija krvi (sepsa)

o alergijske reakcije

o smanjen apetit

o teskoce sa spavanjem (nesanica)

o glavobolja, omaglica

o promjene i poremecaji u sr¢anom ritmu (otkucaji srca su nepravilni, prebrzi ili prespori)

o visok ili nizak krvni tlak, navale crvenila

o otezano disanje, krvarenje iz nosa

o bol u ustima, upala zeluca, nadrazen Zeludac, bol u trbuhu (abdomenu), zatvor, otezano gutanje,
bol u jednjaku ili Zelucu

o vrsta osipa s ravnim ili ispupcenim crvenim podruc¢jima koze (makulopapularni osip), crvene

mrlje na kozi (purpura), crvenilo koze (eritem), sindrom Saka i stopala (dlanovi ili tabani

peckaju, postanu utrnuli, bolno oteceni ili crveni), svrbez, gubitak kose

bol u rukama ili nogama, bol u ledima, bol u kostima, bol u zglobovima

naglo smanjenje bubrezne funkcije, krv u mokraéi

zadrzavanje tekuéine u tijelu koje uzrokuje oticanje (edem), vruéica, zimica

poviseni jetreni enzimi, povisen C-reaktivni protein (biljeg upale u tijelu), dobivanje na tezini,

gubitak tezine

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
o poremecena kontrola razine Secera u krvi uklju¢ujucéi visoku ili nisku razinu Secera u krvi
. smetenost
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o krvarenje u mozgu, teskoce sa zivcima ruku ili nogu sa simptomima kao $to su utrnulost,
smanjena ili povecana osjetljivost, peckanje, Zareci bol (periferna senzorna neuropatija)
osjecaj vrtoglavice (vertigo)

modrice

tekucina oko pluca (pleuralni izljev), upala grla, upala ili bol u glasnicama, Stucanje
krvarenje u ustima, osje¢aj nadutosti, suha usta

vrsta osipa s crvenim mrljama i katkad s ljubicastim ili mjehuri¢astim podru¢jem u sredini
(multiformni eritem), akne, osip, suha koza

.....

bol u mokra¢nom sustavu
bol u prsnom kosu koja nije povezana sa sr¢anim problemima, bol
poviSena razina alkalne fosfataze u krvi (Vas lije¢nik ¢e to provjeriti pretragom)

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

o Zivotno opasno stanje nakon infekcije krvi (septicki sok)

o razli¢ite vrste raka prouzro¢ene kemoterapijom (sekundarna zlo¢udna bolest)

o povecana kiselost krvi

o poremecena funkcija mozga (encefalopatija), nemirni, ponavljajuéi ili nevoljni pokreti i brz

govor (ekstrapiramidni poremecaj), nesvjestica, osjet peckanja, bockanja i utrnulosti
(parestezija)
J suho oko

ovojnici (perikardijalni izljev)

zacepljenje krvne zile (embolija)

grlobolja, promuklost, kasalj

gastrointestinalno krvarenje, upala debelog crijeva, upala jednjaka, upala anusa

ostecenje jetre uzrokovano lijekovima, povecana jetra

upala koze (dermatitis), odumiranje tkiva koze, ranica na kozi, bron¢ana pigmentacija koze
zatajenje bubrega, upala mokra¢nog mjehura s krvarenjem (hemoragiéni cistitis), bol pri
mokrenju (dizurija)

o poviSena razina laktat dehidrogenaze u krvi (tvar koja ukazuje na oStecenje tkiva ili stanica)

Djeca i adolescenti

Popis svih drugih nuspojava naveden je ispod prema tome koliko su te nuspojave Ceste.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 0soba)

o upala sluznice, osobito u ustima (s aftama), proljev, mu¢nina, povra¢anje, bol u trbuhu
oStecenje jetre

svrbez, opadanje kose

vrudica

povisena razina jetrenog enzima (ALT) u krvi

glavobolja
grlobolja, krvarenje iz nosa

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

[}

[}

o otezano gutanje, upala ¢mara, bol u ustima
[}

srce ne pumpa dovoljno krvi za potrebe tijela (sr¢ano zatajenje), sréani udar, tekucina u sréanoj

crvenilo i ljuskanje veceg dijela koZe na tijelu (eksfolijativni dermatitis), vrsta osipa s ravnim ili

ispupenim crvenim podrucjima koze (makulopapularni osip), osip, crvenilo koze (eritem),
koprivnjaca, bol u kozi, bron¢ana pigmentacija koze
o zimica

o povisena razina jetrenog enzima (AST) i bilirubina u krvi (Zu¢ni pigment, ¢esto je znak tegoba s

jetrom), povisena vrijednost C-reaktivnog proteina (biljeg upale u tijelu)
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Nepoznato (u¢estalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

o razliCite vrste raka prouzro¢ene kemoterapijom (sekundarna zlo¢udna bolest)
o smanjen broj bijelih krvnih stanica s vru¢icom (febrilna neutropenija)
o manje kiseline u krvi nego $to je to normalno (alkaloza), poremecene razine elektrolita u krvi,

snizena razina magnezija u krvi, smanjen apetit

napadaj, osjet peckanja, bockanja ili utrnulosti (parestezija)

krvarenje u oko, suho oko

istjecanje tekucine iz kapilara (male krvne Zile), visok krvni tlak, nizak krvni tlak

smanjen dotok kisika u neke dijelove tijela (hipoksija), kasalj

upala debelog crijeva, nadrazen Zeludac, upala sluznice zavrsnog debelog crijeva, bol u

desnima, bol u jednjaku, zatvor

povecana jetra

o ranica na kozi, vrsta osipa s crvenim mrljama i katkad s ljubicastim ili mjehuric¢astim podrucjem
u sredini (multiformni eritem), stanje koze s mjehuri¢ima ispunjenim teku¢inom (bulozni
dermatitis), akne, sindrom $aka i stopala (dlanovi ili tabani peckaju, postanu utrnuli, bolno
oteceni ili crveni), pelenski osip s ranicama u podrucju oko ¢mara

o bol u rukama ili nogama

o smanjenje bubrezne funkcije, zatajenje bubrega, upala mokraénog mjehura (cistitis), krv u
mokraci

o crvenilo koZe mosnji, bol u penisu

o nakupljanje tekuéine u tkivu koje uzrokuje oticanje lica, umor, bol

o poviSena razina jetrenog enzima u krvi (gama glutamiltransferaze)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem (vidjeti pojedinosti u nastavku). Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

5. Kako ¢uvati Trecondi

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Za uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka pogledajte informacije za zdravstvene radnike u
nastavku.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Trecondi sadrzi
Djelatna tvar je treosulfan. Ovaj lijek ne sadrzZi druge sastojke.
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http://www.halmed.hr/

Trecondi 1 g praSak za otopinu za infuziju
Jedna bodica praska sadrzi 1 g treosulfana.

Trecondi 5 g prasak za otopinu za infuziju
Jedna bodica praska sadrzi 5 g treosulfana.

Nakon rekonstitucije, 1 ml otopine sadrzi 50 mg treosulfana.

Kako Trecondi izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijeli kristalican prasak u staklenoj bocici s gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom.
Trecondi je dostupan u pakiranjima koja sadrze 1 ili 5 bocica (staklo tipa I).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Njemacka

Tel.: +49 4103 8006-0

Faks:  +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 11/2023.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu. Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o rijetkim
bolestima i njihovom lijecenju.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Kao i kod svih citotoksi¢nih tvari, pri rukovanju treosulfanom treba poduzeti odgovarajuc¢e mjere
opreza.

Lijek treba rekonstituirati za to osposobljeno osoblje. Pri rukovanju treosulfanom potrebno je
izbjegavati udisanje, doticaj s koZzom ili sluznicama (preporucuje se upotreba odgovarajuéih
jednokratnih zastitnih rukavica, naocala, pregace i maske). Kontaminirane dijelove tijela treba pazljivo
isprati vodom i sapunom, o¢i treba isprati 9 mg/ml (0,9%-tnom) otopinom natrijevog klorida. Moze se
preporuciti rad na posebnom sigurnosnom radnom stolu opremljenom laminarnim protokom te s
vodonepropusnom, upijaju¢om jednokratnom folijom. Odgovarajuca paznja i mjere opreza potrebne
su kad se zbrinjava pribor (Strcaljke, igle itd.) upotrijebljen za rekonstituciju citotoksi¢nih lijekova. Na
svim $trcaljkama i kompletima upotrijebite luer-lock nastavke. Igle veéeg promjera preporucuju se
kako bi se minimizirao tlak i moguce stvaranje aerosola. Ovo posljednje moze se smanjiti i primjenom
igle s izlaznim ventilom.

Trudnice medu osobljem treba iskljuciti iz rukovanja citotoksi¢nim materijalom.
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Upute za rekonstituciju treosulfana:

1. Treosulfan se rekonstituira u svom originalnom staklenom spremniku. Rekonstituirane otopine
treosulfana mogu se zajedno dodati u vecu staklenu bocicu, PVC vrecicu ili PE vreéicu.

2. Kako bi se izbjegli problemi s topljivoséu, zagrijte otapalo, 4,5 mg/ml (0,45%-tnu) otopinu
natrijevog klorida, na temperaturu 25 °C — 30 °C (ne vi$u), upotrebom primjerice vodene
kupelji.

3. Protresanjem pazljivo ukonite prah treosulfana s unutarnje povrsine bocice. Taj je postupak vrlo
vazan, jer vlaZenje praska koji se zalijepi za povrSinu rezultira zgrudnjavanjem. Ako se to
dogodi, energi¢no tresite bocicu dok se zgrudani prah ne otopi.

4.  Rekonstituirajte protresanjem svaku bocicu lijeka Trecondi koja sadrzi 1 g treosulfana u 20 ml
prethodno ugrijane (najvise 30 °C) 4,5 mg/ml (0,45%-tne) otopine natrijevog klorida.
Rekonstituirajte protresanjem svaku bocicu lijeka Trecondi koja sadrzi 5 g treosulfana u 100 ml
prethodno ugrijane (najvise 30 °C) 4,5 mg/ml (0,45%-tne) otopine natrijevog klorida.

Za pripremu 4,5 mg/ml (0,45%-tne) otopine natrijevog klorida mogu se izmijesati jednaki volumeni
9 mg/ml (0,9%-tne) otopine natrijevog klorida i vode za injekcije.

Rekonstituirana otopina za infuziju
Rekonstituirana otopina sadrzi 50 mg treosulfana po ml i izgledom je bistra bezbojna otopina.
Otopine koje pokazuju bilo kakve znakove taloZzenja ne smiju se upotrijebiti.

Nakon rekonstitucije s 4,5 mg/ml (0,45%-tnom) otopinom natrijevog klorida, kemijska i fizikalna
stabilnost dokazana je u trajanju od 3 dana pri 25 °C.

S mikrobioloskog stajalista, osim ako metoda rekonstitucije iskljucuje rizik od mikrobioloske
kontaminacije, lijek treba primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmabh, vrijeme i uvjeti ¢uvanja
lijeka u primjeni odgovornost su korisnika.

Rekonstituiranu otopinu nemojte ¢uvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C) jer to moze prouzrociti taloZenje.

Treosulfan ima mutageni i kancerogeni potencijal. Ostatke lijeka kao i sav pribor upotrijebljen za
rekonstituciju i primjenu treba unistiti prema standardnim postupcima koji se primjenjuju za
antineoplasti¢ne lijekove, postujuci postojece zakone u pogledu odlaganja opasnog otpada.

palmultiple (Croatian) Trecondi 1 g/ 5 g powder for solution for infusion
National version: 11/2023



