Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Trecondi 1 g prasek pro infuzni roztok
Trecondi 5 g prasek pro infuzni roztok
treosulfan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Trecondi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Trecondi podan
Jak se ptipravek Trecondi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trecondi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Trecondi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Trecondi obsahuje 1é¢ivou latku treosulfan, ktera patii do skupiny Iékt oznac¢ovanych jako
alkylacni latky. Treosulfan se pouziva k pfipravé pacientl pred transplantaci kostni diené
(transplantaci hematopoetickych kmenovych buné€k). Treosulfan nici buiiky kostni dfen¢ a umoziuje
transplantaci novych bun¢k kostni diené, coz vede k tvorbé zdravych krevnich bunék.

Pripravek Trecondi se pouziva jako 1é¢ba pred transplantaci krevnich kmenovych bunék
u dospélych a u dospivajicich a déti starSich nez 1 mésic se zhoubnym nadorovym a nenadorovym
onemocnénim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Trecondi podan

PFipravek Trecondi Vam nesmi byt podan

. jestlize jste alergicky(4) na treosulfan,

d jestlize mate aktivni nekontrolovanou infekci,

. jestlize mate t€zké onemocnéni srdce, plic, jater nebo ledvin,

. jestlize mate dédicnou poruchu oprav DNA, stav, ktery snizuje schopnost opravovat DNA
(ktera nese dédicnou informaci),

. jestliZe jste téhotna nebo se domnivate, ze muZzete byt t€hotna.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Trecondi je ptipravek, ktery zabiji bunky (cytotoxicky), a pouziva se ke snizeni poétu
krevnich bunék. Pii doporu¢ené davce je to zamysleny ucinek. Béhem 1é¢by budou u Vas provadéna
vysetieni krve za ucelem kontroly, ze pocty krevnich bunék nepoklesly pfili§ nizko.

Za ucelem predchazeni infekcim a jejich 1écby Vam budou podavany 1écivé pripravky, napt.
antibiotika (k 1é¢b¢ bakterialnich infekci), antimykotika (k 1é¢bé plisnovych infekci) a antivirotika (k
1é¢bé virovych infekci).
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Podavani piipravku Trecondi miize zvysit riziko rozvoje jiného nddorového onemocnéni
v budoucnosti.

Vzhledem k tomu, ze ¢astym nezadoucim ucinkem tohoto ptipravku je zanét sliznice v ustech, je tieba
dodrzovat dostate¢nou Ustni hygienu. Doporucuji se preventivni opatieni, jako je pouzivani ustni vody
(napf. s bariérovou ochranou, antimikrobialnimi latkami) nebo aplikace ledu do dutiny ustni (coz
snizuje prutok krve do sliznice v Ustech a zmensuje mnozstvi treosulfanu, ktery se dostane k buiice).

Béhem 1éCby treosulfanem Vam nesmi byt podany zivé ockovaci latky.
Ptipravek Trecondi mize zptsobit pfiznaky menopauzy (neptfitomnosti menstruace).

Déti a dospivajici

U déti ve veku do 4 mésicti se mohou velmi vzacné vyskytnout zachvaty. U déti mladSich nez 1 rok se
mohou vyskytnout zavaznéjsi nezadouci G¢inky ovliviiujici dychani, nez u starSich déti. U Vaseho
ditéte budou sledovany znamky nezadoucich ucinkd, které ovliviuji nervy a zptsobuji dychaci potize.

U kojenct, batolat a déti nosicich pleny se miiZze objevit plenkova vyrazka s tvorbou viidkt v okoli
fitniho otvoru (perianalni), protoze treosulfan vylu¢ovany moc¢i mize poskodit kiizi. Plenky je proto
nutné ¢asto ménit béhem 6-8 hodin po kazdé davce tohoto piipravku.

O pouziti treosulfanu u déti mladsich nez 1 mésic nejsou dostate¢né informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trecondi
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZivat, a to i o 1écich dostupnych bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Béhem 1é¢by timto pripravkem a jest€ 6 mésich po jejim ukonceni nesmite otéhotnét. Pokud je Vam
nebo Vasemu partnerovi podavan tento piipravek, pouzivejte a¢innou metodu antikoncepce.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Pted zahajenim léCby timto pfipravkem musite prestat kojit.

JestliZe jste muz a 1é¢ite se timto ptipravkem, nesmite béhem 1éCby a jesté 6 mésicti po jejim ukonceni
pocit dite.

Tento pfipravek mize zptisobit neplodnost a po 1é¢bé timto piipravkem mozna nebudete moci
ot¢hotnét. Pokud chcete mit déti, porad’te se pred zahdjenim 1écby se svym lékatem. Muzi se mohou
ptred zahdjenim lécby poradit o moznosti uchovani spermii.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek mize zpUsobit pocit na zvraceni, zvraceni a zavrat, které mohou snizit schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky vyskytnou, nefid’'te dopravni prostiedky
ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Trecondi pouziva

Pouziti u dospélych

Tento ptipravek se pouziva v kombinaci s fludarabinem.

Doporuéena davka ptipravku je 10-14 g/m?2 plochy télesného povrchu (vypoéitané za pouziti t€lesné
vySky a télesné hmotnosti).
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Pouziti u déti a dospivajicich
Tento ptipravek se pouziva v kombinaci s fludarabinem a ve vétsiné pripadu také s thiotepou.
Doporuéena davka ptipravku je 10-14 g/m?2 plochy télesného povrchu.

Jak se pripravek Trecondi podava

Tento ptipravek Vam bude podavat 1ékat. Podava se pomoci kapacky (infuze) do zily v délce trvani
2 hodin po dobu 3 po sobé jdoucich dni pied infuzi krevnich kmenovych bung¢k.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

24

o sniZeni poctu krevnich buné€k, coz je zamysleny G¢inek ptipravku pii pfipravé na transplantaci
infuzi (vSichni pacienti: velmi Casté)

o infekce vyvolané bakteriemi, viry a plisnémi (dospéli: Casté; déti a dospivajici: velmi ¢asté)

o blokace Zzily ptivadéjici krev do jater (dospéli: méné Casté; déti a dospivajici: neni znamo)

o zanét plic (pneumonitida) (dospéli: mén¢ Casté)

Lékat bude pravidelné sledovat poCty krevnich bunék a jaterni enzymy, aby tyto pfihody odhalil
a lécil.

Dospéli
Prehled vSech ostatnich nezddoucich uc¢inkl je uveden nize podle toho, jak casto se vyskytuji.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

o snizené pocty bilych krvinek s horeckou (febrilni neutropenie)

o zanét sliznic v riznych Castech téla, obzvlast’ v tstech (kde mohou vznikat viedy), prajem, pocit
na zvraceni, zvraceni

. Unava

zvySena hladina bilirubinu v krvi (jaterniho pigmentu, Casto znamka poruchy funkce jater)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

o infekce v krevnim fe¢isti (sepse)

o alergickeé reakce

o sniZzena chut’ k jidlu

o spankové potize (nespavost)

o bolest hlavy, zavrat

o zmény a abnormality srdecniho rytmu (srdecni rytmus je nepravidelny, pfili$ rychly nebo prilis

pomaly)
o vysoky nebo nizky krevni tlak, zrudnuti
. ztizené dychani, krvaceni z nosu
o bolest v Ustech, zanét zaludku, podrazdéni zaludku, bolest bticha, zacpa, potize s polykanim,

bolest jicnu nebo zaludku

o typ vyrazky s plochymi nebo vyvySenymi ¢ervenymi hrbolky na kuzi (makulopapul6zni
vyrazka), Gervené skvrny na kizi (purpura), zarudnuti kiize (erytém), syndrom ruka-noha (dlané
nebo chodidla brni, stavaji se necitlivymi, bolestivé otékaji nebo rudnou), svédéni, ztrata vlast

o bolest hornich nebo dolnich kondetin, bolest zad, kostni bolest, bolest kloubt

. nahlé snizeni funkce ledvin, krev v moci

o zadrzovani tekutin v organismu zpusobujici otok (edém), horecka, zimnice
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o zvy$ena hladina jaternich enzym, zvySena hladina C-reaktivniho proteinu (ukazatele
piitomnosti zanétu v organismu), zvySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

o abnormalni regulace hladiny krevniho cukru v¢etné vysoké nebo nizké hladiny krevniho cukru
° zmatenost

o krvaceni do mozku, potize s nervy v hornich nebo v dolnich koncetinach s pfiznaky, jako jsou
necitlivost, snizena nebo zvysSena citlivost, brnéni, paliva bolest (periferni senzoricka
neuropatie)

pocit to¢eni hlavy (zavrat’)

tvorba modfin

tekutina v okoli plic (pleuralni vypotek), zanét hrdla, zanét nebo bolest hlasivek, Skytani
krvaceni v Ustech, pocit plnosti, sucho v Ustech

typ vyrazky s Cervenymi skvrnami a nékdy s fialovymi lozisky nebo lozisky s puchyfi v centru
(erythema multiforme), akné, vyrazka, sucha kize

svalova bolest

bolest mocovych cest

bolest na hrudi nesouvisejici se srde¢nimi potizemi, bolest

zvySena hladina alkalické fosfatazy v krvi (1ékat vySetii, zda se Vas tento stav tyka)

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych idajt nelze urcit)

o zivot ohrozujici stav po infekci v krevnim fecisti (septicky Sok)

o jiné nadorové onemocnéni zptisobené chemoterapii (sekundarni malignita)

o zvysena kyselost krve

o abnormalni funkce mozku (encefalopatie), neklidné, opakované nebo mimovolni pohyby

a rychla mluva (extrapyramidova porucha), mdloba, pocit brnéni, pichani nebo necitlivost
(parestezie)
. suché oko
nedostatecna prace srdce (srdce nepumpuje dostatec¢né mnozstvi krve odpovidajici potfebam
organismu; srde¢ni selhani), srde¢ni infarkt, tekutina v osrde¢niku (perikardialni vypotek)
blokada krevni cévy (embolie)
bolest hrdla, chrapot, kasel
gastrointestinalni krvaceni, zanét tlustého stfeva, zanét hltanu a jicnu, zanét fité
poskozeni jater zptsobené léky, zvétsena jatra
zanét klize (dermatitida), odumirani kozni tkané, kozni vied, bronzova pigmentace ktize
selhani ledvin, zanét mo¢ového méchyte s krvacenim (hemoragicka cystitida), bolest pti moceni
(dysurie)
o zvySena hladina laktatdehydrogenazy v krvi (latky, ktera svédci pro poskozeni tkané nebo
bunék)

Déti a dospivajici

Prehled vSech ostatnich nezadoucich G¢inku je uveden nize podle toho, jak Casto se vyskytuji.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)

o zanét sliznice, obzvlast’ v Ustech (s viedy), priijem, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha
o poskozenti jater

° svédéni, ztrata vlasi

o horecka

o zvy$ena hladina jaterniho enzymu (ALT) v Krvi

bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
[ ]
. bolest hrdla, krvaceni z nosu
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o obtize s polyk&nim, zanét tite, bolest v Ustech

o zarudnuti ktize a jeji odlupovani na vétSin€ povrchu téla (exfoliativni dermatitida), typ vyrazky
s plochymi nebo vyvySenymi ¢ervenymi hrbolky na kizi (makulopapulOzni vyrazka), vyrazka,
zarudnuti ktize (erytém), koptivka, kozni bolest, bronzova pigmentace kiize

J zimnice

o zvysené hladiny jaterniho enzymu (AST) v krvi a bilirubinu v krvi (jaterniho pigmentu, ¢asto
znamka poruchy funkce jater), zvySena hladina C-reaktivniho proteinu (znamka zanétu v téle)

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)

. jiné nddorové onemocnéni zpisobené chemoterapii (sekundarni malignita)
. snizené pocty bilych krvinek s horeckou (febrilni neutropenie)
o nizsi kyselost krve nez je normalni (alkal6za), abnormalni hladiny elektrolytt v krvi, snizend

hladina hot¢iku v Krvi, sniZzena chut’ k jidlu

zachvat, pocit brnéni, pichani nebo necitlivost (parestezie)

krvaceni v oku, suché oko

Unik tekutin z vlaseénic (drobnych krevnich cév), vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak
snizené mnozstvi kysliku dodavaného do tkani (hypoxie), kasel

zanét tlustého stieva, podrazdéni zaludku, zanét sliznice koneéniku, bolest dasni, bolest jicnu,
zacpa

zvétSena jatra

o kozni vied, typ vyrazky s ¢ervenymi skvrnami a nékdy s fialovymi lozisky nebo lozisky

S puchyii v centru (erythema multiforme), kozni onemocnéni s puchyti naplnénymi tekutinou
(buldzni dermatitida), akné, syndrom ruka-noha (dlané nebo chodidla brni, stavaji se
necitlivymi, bolestivé otékaji nebo rudnou), plenkova vyrazka s tvorbou viedt v okoli fitniho
otvoru

bolest hornich nebo dolnich konéetin

snizeni funkce ledvin, selhani ledvin, zanét mocového méchyte (cystitida), krev v moci
zarudnuti kiize Sourku, bolest penisu

nahromadéni tekutiny ve tkani zptsobujici otok obli¢eje, nava, bolest

zvyS$ena hladina jaterniho enzymu (gamaglutamyltransferazy) v krvi

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ug¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak prFipravek Trecondi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny nize, v ¢asti uréené
zdravotnickym pracovnikiim.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trecondi obsahuje
Lécivou latkou je treosulfan. Tento ptipravek neobsahuje zadné dalsi slozky.

Trecondi 1 g prasek pro infuzni roztok
1 injekéni lahvicka s praskem obsahuje 1 g treosulfanu.

Trecondi 5 g prasek pro infuzni roztok
1 injekéni lahvicka s praskem obsahuje 5 g treosulfanu.

Po rekonstituci obsahuje 1 ml roztoku 50 mg treosulfanu.

Jak pripravek Trecondi vypadé a co obsahuje toto baleni
Bily krystalicky praSek ve sklenéné injek¢ni lahvicee s pryZovou zatkou a hlinikovym vickem.
Ptipravek Trecondi je k dispozici v balenich po 1 nebo 5 injekénich lahvic¢kach (sklo Tiidy I).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2023.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Jako u vsech cytotoxickych latek je nutné i pfi manipulaci s treosulfanem dodrzovat vhodna opatieni.
Lécivy piipravek musi rekonstituovat proskolena osoba. Pti manipulaci s treosulfanem zamezte jeho

vdechnuti, kontaktu s kizi a kontaktu se sliznicemi (doporucuje se pouziti vhodnych ochrannych
jednorézovych rukavic, bryli, plasté a rousky). Zasazené ¢asti téla je nutné peclivé omyt vodou
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a mydlem, o¢i vyplachnout roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Pokud je to
mozné, doporucuje se pracovat na zvlastni bezpec¢nostni pracovni desce, vybavené laminarnim
proudénim, s jednorazovou absorp¢ni folii nepropustnou pro tekutiny. Pti likvidaci materialu
(injekenich stiikacek, jehel atd.) pouzitych pii rekonstituci cytotoxickych 1écivych piipravki je nutné
ptijmout vhodna opatieni a postupovat s opatrnosti. U vSech injekénich stiikacek a setl pouZivejte
uzaver Luer-lock. Za ucelem minimalizace tlaku a mozné tvorby aerosolu se doporucuje na
propichovani zatek pouzit velkou injekéni jehlu. Miru tvorby aerosolu lze také snizit pouzitim
odvzdusiiovaci jehly.

Té&hotné zeny nesmi manipulovat s cytotoxickymi latkami.

Pokyny k rekonstituci treosulfanu:
1. Treosulfan se rekonstituuje v ptivodni sklenéné nadobé. Rekonstituovany roztok treosulfanu je
mozné piimichat do vétsi sklenéné injekeni lahvicky, PVC vaku nebo PE vaku.

2. Aby nedoslo k potizim pfi rozpousténi, zahtejte rozpoustédlo, roztok chloridu sodného
o0 koncentraci 4,5 mg/ml (0,45 %), na teplotu 25 °C - 30 °C (ne vy$$i), napt. za pouziti vodni
lazné.

3. Injekéni lahvicku protiepejte, ¢imz dojde k dikladnému odstranéni prasku treosulfanu z jejiho

vnitiniho povrchu. Tento krok je velmi dulezity, protoze zvlhnutim prasku, ktery ulpiva na
povrchu, dochazi k tvorbé kolace. Pokud tato situace nastane, injekéni lahvicku energicky
protiepavejte, aby se kolac rozpustil.

4. Jednu injekéni lahvicku ptipravku Trecondi obsahujici 1 g treosulfanu rekonstituujte v 20 ml
ptredehiatého (maximalné 30 °C) roztoku chloridu sodného o koncentraci 4,5 mg/ml (0,45 %)
tim, Ze ji protiepete.

Jednu injek¢ni lahvicku piipravku Trecondi obsahujici 5 g treosulfanu rekonstituujte ve 100 ml
predehiatého (maximalné 30 °C) roztoku chloridu sodného o koncentraci 4,5 mg/ml (0,45 %)
tim, Ze ji protiepete.

Pti ptipravé roztoku chloridu sodného o koncentraci 4,5 mg/ml (0,45 %) je mozné smisit roztok
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) a vodu pro injekci v ekvivalentnich objemech.

Rekonstituovany infuzni roztok
Rekonstituovany roztok obsahuje 50 mg treosulfanu na ml a je to ¢iry a bezbarvy roztok.
Roztoky vykazujici jakoukoli znamku precipitace se nesmi pouZit.

Po rekonstituci roztokem chloridu sodného o koncentraci 4,5 mg/ml (0,45 %) byly chemicka
a fyzikalni stabilita prokdzéany po dobu 3 dni pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je nutné pouzit ptipravek okamzité, pokud metoda rekonstituce
nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
ptipravku po rekonstituci jsou v odpovédnosti uzivatele.

Neuchovavejte rekonstituovany roztok v chladniéce (2 °C - 8 °C), protoze mize dojit k precipitaci.

Treosulfan ma mutagenni a kancerogenni potencial. Zbytky 1é¢ivého ptipravku i veskery material,
ktery byl pouzit pti rekonstituci a podavani, musi byt zlikvidovany podle standardnich postupti
platnych pro cytostatika, a obzvlast' s ohledem na platné pravni piedpisy vztahujici se na likvidaci
nebezpecného odpadu.
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