Pakendi infoleht: teave kasutajale

Trecondi 1 g infusioonilahuse pulber
Trecondi 5 g infusioonilahuse pulber
Treosulfaan

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

i Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

i Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Trecondi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Trecondi saamist

Kuidas Trecondit kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Trecondit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Trecondi ja milleks seda kasutatakse

Trecondis toimeainena sisalduv treosulfaan kuulub alkiilivate ainete ravimiklassi. Treosulfaani
kasutatakse patsientide ettevalmistamisel luuudi siirdamiseks (vereloome ttvirakkude siirdamine).
Treosulfaan havitab luutdi rakke ja vBimaldab siirdada uusi luulidi rakke, mille tulemusena toodetakse
terveid vererakke.

Trecondit kasutatakse tlvirakkude siirdamise eelseks raviks vahiga ja mittepahaloomuliste
haigustega taiskasvanutel ning noorukitel ja Ule tihe kuu vanustel lastel.

2. Mida on vaja teada enne Trecondi saamist

Trecondit ei tohi teile manustada

o kui olete treosulfaani suhtes allergiline;

o kui teil on aktiivne ravimata infektsioon;

. kui teil on raske stidame-, kopsu-, maksa- v8i neeruhaigus;

. kui teil on périlik DNA reparatsiooni héire, seisund, mis vahendab DNA (sisaldab teie
geneetilist teavet) reparatsiooni véimet;

. kui te olete rase vi arvate end olevat rase.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Trecondi on rakke hévitav (tsutotoksiline) ravim, mida kasutatakse vererakkude arvu véhendamiseks.
See on soovitatava annuse korral soovitud toime. Teile tehakse ravi ajal regulaarselt vereanaliilise teie
vererakkude arvu kontrollimiseks, et need liiga madalale ei langeks.

Infektsioonide véltimiseks ja raviks manustatakse teile ravimeid, nt antibiootikume, seenevastaseid voi
viirusvastaseid ravimeid.

Trecondi vOib suurendada tulevikus uue vahi tekkimise ohtu.
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Kuna selle ravimi sage kdrvaltoime on suu limaskesta pdletik, peaksite pddrama tdhelepanu piisavale
suu higieenile. Soovitatav on kasutada ennetavaid meetmeid, nagu suuloputusvahendid (nt barjéari
tekitavaid kaitsvaid aineid, mikroobidevastaseid aineid) v&i suuddnes jaa hoidmine (vahendab
verevoolu suu limaskesta ja rakuni joudvat treosulfaani kogust).

Ravi ajal treosulfaaniga ei tohi te saada elusvaktsiine.
Trecondi vdib kutsuda esile menopausi (menstruatsioonide puudumise) stimptomeid.

Lapsed ja noorukid

Alla 4 kuu vanustel imikutel v8ib vaga harva esineda krambihooge. Alla 1 aasta vanustel lastel voib
esineda raskemaid hingamisteedega seotud k&rvaltoimeid kui vanematel lastel. Teie last jalgitakse
narvide ja hingamishairetega seotud kdrvaltoimete tunnuste suhtes.

Mahkmeid kandvatel imikutel, vaikelastel ja lastel v3ib tekkida mahkmelédve koos paraku Umbruse
(perianaalsete) haavanditega, kuna uriiniga erituv treosulfaan vdib nahka kahjustada. Seetdttu tuleb
kuni 6...8 tunni jooksul pérast iga selle ravimi annust mdhkmeid sageli vahetada.

Treosulfaani kasutamise kohta alla 1 kuu vanustel lastel ei ole piisavalt teavet.

Muud ravimid ja Trecondi
Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vGi kavatsete vdtta mis tahes muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Te ei tohi rasestuda selle ravimi kasutamise ajal ja kuni 6 kuud pérast ravi. Kui teie vdi teie partner
kasutate seda ravimit, kasutage efektiivset rasestumisvastast vahendit.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Enne ravi alustamist selle ravimiga peate imetamise I6petama.

Kui olete mees, keda selle ravimiga ravitakse, ei tohi te eostada last ravi ajal ja kuni 6 kuu jooksul
péarast ravi.

See ravim vGib muuta teid viljatuks ja teil ei pruugi olla v8imalik parast sellega ravimist rasestuda.
Kui olete laste saamise péarast mures, peaksite seda enne ravi alustamist arstiga arutama. Mehed
peavad kisima enne ravi alustamist néu sperma sdilitamise vBimaluse kohta.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine

See ravim vG@ib pBhjustada iiveldust, oksendamist ja pearinglust, mis vdib kahjustada teie
autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. Sellise mdju korral &rge juhtige autot ega to6tage
masinatega.

3. Kuidas Trecondit kasutada

Kasutamine taiskasvanutel
Seda ravimit kasutatakse kombinatsioonis fludarabiiniga.
Soovitatav annus on 10...14 g/m? kehapindala kohta (arvutatud teie pikkuse ja kehakaalu pdhjal).

Kasutamine lastel ja noorukitel
Seda ravimit kasutatakse kombinatsioonis fludarabiiniga ja enamikul juhtudel ka koos tiotepaga.
Soovitatav annus on 10...14 g/m2 kehapindala kohta.
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Kuidas Trecondit manustatakse
Seda ravimit manustab teile teie arst. Seda manustatakse tilguti abil (infusioonina) veeni 2 tunni véltel
3 péeva jooksul enne vere tivirakkude infusiooni.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed

Treosulfaaniga ravimise voi siirdamisprotseduuri kdige tdsisemad kdrvaltoimed on jargmised:

o vererakkude arvu vahenemine, mis on ravimi ettendhtud toime teie ettevalmistamiseks
siirdamisinfusiooniks (k8ik patsiendid: véiga sage)

o bakterite, viiruste ja seente pGhjustatud infektsioonid (taiskasvanud: sage; lapsed ja noorukid:
védga sage)

o maksaveeni ummistus (tdiskasvanud: aeg-ajalt; lapsed ja noorukid: teadmata)

o kopsupdletik (pneumoniit) (tdiskasvanud: aeg-ajalt)

Teie arst jalgib regulaarselt teie vererakkude arve ja maksaensuiime nende nahtude avastamiseks ja
ravimiseks.

Taiskasvanud
Allpool on loetletud kéik muud kérvaltoimed nende esinemissageduste jérgi.

Véaga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

o vere valgeliblede arvu véhenemine koos palavikuga (febriilne neutropeenia)

o limaskestapdletik erinevates kehapiirkondades, eelk@ige suus (mis v@ib tekitada haavandeid),
kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine

o vasimus

o vere bilirubiinisisalduse tbus (maksa pigment, sageli maksehdirete tunnus)

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

vereringe infektsioon (sepsis)

allergilised reaktsioonid

isu vahenemine

unehaired (unetus)

peavalu, pearinglus

stidameriitmi muutused ja haired (I66gisagedus ebaregulaarne, liiga kiire vi liiga aeglane)
kdrge vdi madal vererdhk, dhetus

hingamisraskus, ninaverejooksud

suuvalu, mao limaskesta poletik, seedehéire, kdhuvalu, kdhukinnisus, neelamisraskus,
s6dgitoru- voi maovalu

o 166ve punaste lamedate laikude v6i nahast kdrgemate kupladega (makulopapuloosne 166ve),
punased tapid nahal (purpur), nahapunetus (erliteem), jalgade ja kate sindroom (peopesade voi
jalataldade kipitustunne, tuimus, valulik turse v8i punetus), stigelus, juuste véljalangemine
kde v0i jalavalu, seljavalu, luuvalu, liigesevalu

neerufunktsiooni jarsk langus, veri uriinis

vedelikupeetus kehas, mis pdhjustab turseid (0deem), palavik, kiilmavérinad
maksaensiiimide aktiivsuse tdus, C-reaktiivse valgu sisalduse tdus (keha p&letikumarker),
kehakaalu tdus, kehakaalu langus

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
o héired veresuhkru taseme reguleerimisel, sh kérge vdi madal veresuhkur
o segasus
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ajuverejooks, kate voi jalgade narvihaired, mille simptomiteks on tuimus, tundlikkuse
vahenemine vOi suurenemine, kipitustunne, kdrvetav valu (perifeerne sensoorne neuropaatia)
pooritustunne (vertiigo)

verevalumid

vedelik kopsude imbruses (pleuraefusioon), karipdletik, hddlepaelte pdletik voi valu, luksumine
suuverejooks, paisumistunne, suukuivus

166ve punaste laikudega, mille keskel on vahel lillad voi villilised alad (multiformne eriiteem),
akne, 166ve, nahakuivus

lihasevalu

valu kuseteedes

rindkerevalu, mis ei ole seotud stidameprobleemidega; valu

aluselise fosfataasi aktiivsuse suurenemine veres (seda kontrollib teie arst)

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

verenakkusest pohjustatud eluohtlik seisund (septiline Sokk)

keemiaravist pdhjustatud muu vahk (teine pahaloomuline kasvaja)

vere happesuse suurenemine

ajufunktsiooni haire (entsefalopaatia), rahutud, korduvad v@i tahtmatud liigutused ja Kiire kéne
(ekstrapuramidaalne haire), minestamine, Kipitustunne, torkimistunne voi tuimus (paresteesia)
silmade kuivus

slida ei pumpa keha vajadusteks piisavalt verd (sidamepuudulikkus), sidameinfarkt, vedeliku
sisaldumine stidamepaunas (perikardi efusioon)

veresoone ummistus (emboolia)

korivalu, haale kahedus, kdha

seedetrakti verejooks, jamesoolepdletik, sdogitorupdletik, parakupdletik

ravimitest pdhjustatud maksakahjustus, maksa suurenemine

nahapdletik (dermatiit), nahakoe kdrbumine, nahahaavand, naha pronksivérvi pigmentatsioon
neerupuudulikkus, pdiepdletik koos verejooksuga (hemorraagiline tsiistiit), valu urineerimisel
(ddsuuria)

vere laktaatdehudrogenaasi sisalduse tdus (koe- vGi rakukahjustust néitav aine)

Lapsed ja noorukid

Allpool on loetletud kbik muud kérvaltoimed nende esinemissageduste jargi.

Vaga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

limaskestapdletik, eelkbige suus (haavanditega), kGhulahtisus, iiveldus, oksendamine, k6huvalu
maksakahjustus

stigelus, juuste valjalangemine

palavik

tihe maksaensiumi (ALAT) aktiivsuse tbus veres

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

peavalu

korivalu, ninaverejooksud

neelamisraskus, parakupdletik, suuvalu

nahapunetus ja -koorumine enamikul kehast (eksfoliatiivne dermatiit), 166ve punaste lamedate
laikude vGi nahast kdrgemate kupladega (makulopapuloosne 166ve), 166ve, nahapunetus
(eruteem), kublad, nahavalu, naha pronksivérvi pigmentatsioon

kilmavérinad

Uhe maksaensuitimi (ASAT) aktiivsuse tus veres, vere bilirubiinisisalduse tdus (maksa pigment,
sageli maksehadirete tunnus), C-reaktiivse valgu (kehas oleva pdletiku nditaja) sisalduse tdus
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Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

o keemiaravist pdhjustatud muu vahk (teine pahaloomuline kasvaja)

o vere valgeliblede arvu véhenemine koos palavikuga (febriilne neutropeenia)

o vere normaalsest madalam happesus (alkaloos), elektroltiitide ebanormaalne sisaldus veres,
vere magneesiumisisalduse vahenemine, sédgiisu vahenemine

krambihood, kipitus- vdi torkimistunne vdi tuimus (paresteesia)

silmade veritsemine, silmade kuivus

vere leke kapillaaridest (vaikestest veresoontest), kdrge vererdhk, madal vererdhk
kehapiirkondade hapnikuvarustuse vahenemine (hiipoksia), koha

jamesoolepdletik, seedehdire, parasoole limaskesta pbletik, igemete valu, sddgitoru valu,
kdhukinnisus

maksa suurenemine

. nahahaavand, 166ve punaste laikudega, mille keskel on vahel lillad v@i villilised alad
(multiformne erliteem), vedelikuga taidetud villidega nahaseisund (bulloosne dermatiit), akne,
jalgade ja kate slindroom (peopesade vdi jalataldade Kipitustunne, tuimus, valulik turse voi
punetus), mahkmel6dve haavanditega paraku tmbruse piirkonnas

kate- voi jalavalu

neerufunktsiooni halvenemine, neerupuudulikkus, pdiepdletik (tsustiit), veri uriinis
munandite naha punetus, peenise valu

vedeliku kuhjumine kudedesse, pdhjustades ndo turset, vasimus, valu

maksaensiiimi (gammaglutamiitli transferaas) aktiivsuse tus veres

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Trecondit sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil pérast ,,K5Iblik
kuni/EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Séilitustingimusi pérast ravimi manustamiskdlblikuks muutmist vt allpool teabest
tervishoiutootajatele.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Trecondi sisaldab
Toimeaine on treosulfaan. See ravim ei sisalda muid koostisaineid.

Trecondi 1 g infusioonilahuse pulber
1 pulbriviaal sisaldab 1 g treosulfaani.

Trecondi 5 g infusioonilahuse pulber
1 pulbriviaal sisaldab 5 g treosulfaani.

Parast lahustamist sisaldab 1 ml lahust 50 mg treosulfaani.
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Kuidas Trecondi vélja ndeb ja pakendi sisu
Valge kristalliline pulber klaasviaalis kummist punnkorgi ja alumiiniumiimbrisega.
Trecondi on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 voi 5 viaali (I tlupi klaasist).

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Miudgiloa hoidja ja tootja

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa

Tel.: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

E-post: contact@medac.de

Infoleht on viimati uuendatud 11/2023.
Muud teabeallikad

Tdapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Nagu kdigi tsutotoksiliste ainete puhul, tuleb treosulfaani kasitsemisel rakendada vastavaid
ettevaatusabindusid.

Ravimpreparaadi tohib manustamiskdlblikuks muuta vastava véljadppe saanud personal. Treosulfaani
kasitsemisel tuleb valtida selle sissehingamist ning nahaga v8i limaskestadega kokkupuutumist
(soovitatav on kasutada vastavaid tihekordselt kasutatavaid kaitsekindaid, kaitseprille, kitlit ja maski).
Saastunud kehaosi tuleb hoolikalt loputada vee ja seebiga, silmi tuleb loputada naatriumkloriidi

9 mg/ml (0,9%) lahusega. VVdimaluse korral on soovitatav toé6tada spetsiaalsetel ohututel tédpindadel,
mis on varustatud laminaarse Ghuvooluga ja kaetud vedelikku mitteldbilaskva, absorbeeriva
tihekordselt kasutatava kattega. Tsutotoksiliste ravimite manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutatud
vahendite (sustlad, ndelad jms) hdvitamisel tuleb olla hoolikas ja rakendada vastavaid
ettevaatusabindusid. Kasutage k8igil siistaldel ja komplektidel Luer-lock liitmikke. R6hu
vahendamiseks ja aerosoolide tekke valtimiseks on soovitatav kasutada suure ava labimd6duga ndelu.
Aerosoolide tekke valtimiseksvdib kasutada ka dhutusndela. Rasedad td6tajad ei tohi tsutostaatilisi
aineid kasitseda.

Juhised treosulfaani manustamiskdlblikuks muutmiseks:

1. Treosulfaan lahustatakse selle algses klaasviaalis. Saadud Treosulfaani lahused vaib Ule viia
suuremasse klaasviaali, poluvintilkloriidkotti voi polietileenkotti.

2. Lahustuvusprobleemide véltimiseks soojendage naatriumkloriidi 4,5 mg/ml (0,45%) lahust,
temperatuurini 25 °C...30 °C (mitte Ule selle), nditeks vesivannil.

3. Et treosulfaani pulber viaali sisepinnalt lahti tuleks, raputage seda ettevaatlikult. See protseduur
on vaga tahtis, sest pinnale kinni jadnud pulbri niisutamisel kleepub pulber kokku. Sel juhul
raputage viaali tugevalt klombi uuesti lahustamiseks.

4. Igas Trecondi viaalis sisalduva 1 g treosulfaani lahustamiseks loksutada 20 ml eelsoojendatud
(maksimaalselt 30 °C) naatriumkloriidi 4,5 mg/ml (0,45%) lahusega.

Igas Trecondi viaalis sisalduva 5 g treosulfaani lahustamiseks loksutada, 100 ml eelsoojendatud
(maksimaalselt 30 °C) naatriumkloriidi 4,5 mg/ml (0,45%) lahusega.
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http://www.ema.europa.eu/

Naatriumkloriidi 4,5 mg/ml (0,45%) lahuse valmistamiseks v6ib segada naatriumkloriidi 9 mg/ml
(0,9%) lahuse samas koguses slisteveega.

Manustamisk8lblikuks muudetud infusioonilahus
Manustamisk6lblik lahus sisaldab 50 mg treosulfaani 1 ml kohta ja on valiselt selge, vérvitu lahus.
Lahuseid, milles on mérke sademe tekkimisest, ei tohi kasutada.

Parast lahustamist naatriumkloriidi 4,5 mg/ml (0,45%) lahusega on ravimi kasutusaegne keemilis-
flusikaline stabiilsus tdestatud 3 6dpaeva jooksul temperatuuril 25 °C.

Kui ravimi manustamiskdlblikuks muutmise meetodid ei valista mikrobioloogilise saastatuse ohtu,
tuleb ravim kohe ara kasutada.. Kui ravimit kohe ei kasutata, vastutab selle sailitamisaja ja -tingimuste
eest kasutaja.

Mitte hoida killmkapis (2 °C...8 °C), sest see v6ib pbhjustada sadestumist.

Treosulfaan on potentsiaalselt mutageenne ja kantserogeenne. Ravimpreparaadi jadgid ja kbik
lahustamiseks ja manustamiseks kasutatavad materjalid tuleb hdvitada kasvajavastaste ainete suhtes
kohaldatavate standardsete protseduuride kohaselt, vottes arvesse ohtlike jaatmete havitamist
reguleerivaid kehtivaid digusakte.
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