Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Trecondi 1 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Trecondi 5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
treosulfaani

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Trecondi on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Trecondi-valmistetta
Miten Trecondi-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Trecondi-valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISR E NS .

1. Mita Trecondi on ja mihin sitd kdytetaan

Trecondin sisdltama vaikuttava aine on treosulfaani, joka kuuluu alkyloivien ladkeaineiden ladkeryhmaan.
Treosulfaania kdytetddn potilaiden valmistamiseen luuydinsiirtoa (hematopoieettisten kantasolujen siirtoa)
varten. Treosulfaani tuhoaa luuytimen solut, mikd mahdollistaa uusien luuydinsolujen siirron ja sen
jalkeisen terveiden verisolujen tuotannon.

Trecondia kdytetaan esihoitona ennen verta muodostavien kantasolujen siirtoa aikuisille, nuorille ja yli
yhden kuukauden ikaisille lapsille, jotka sairastavat syopaa tai hyvénlaatuisia sairauksia (ei syopad).

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Trecondi-valmistetta

Trecondi-valmistetta ei saa antaa sinulle

. jos olet allerginen treosulfaanille

o jos sinulla on oireileva, hoitamaton infektio

o jos sinulla on vaikea sydan-, keuhko-, maksa- tai munuaissairaus

. jos sinulla on perinndllinen h&irid, joka heikentad elimistosi kykya korjata vaurioita DNA:ssa (joka
sisaltaé perimasi)

. jos olet raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Trecondi on soluja tappava (sytotoksinen) laéke, jota kdytetddn verisolujen mééran vahentdmiseen.
Suositellulla annostuksella tdmé on toivottava vaikutus. Hoidon aikana tehdaédn séannéllisia verikokeita,
joilla varmistetaan, etteivat verisolujesi maérat laske liian alas.
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Infektioiden ehkaisemiseksi ja hoitamiseksi sinulle annetaan laékkeitd, kuten antibiootteja, sienilédakkeitd
ja viruslaakkeita.

Trecondi saattaa lis4ta toisen syovan kehittymisen riskia tulevaisuudessa.

Koska suun limakalvojen tulehdus on yleinen taman ladkkeen haittavaikutus, on tarkeaa, ettd huolehdit
riittavastd suuhygieniasta. Ennaltaehkaisevét toimenpiteet, kuten suuvesien (esim. limakalvoa suojaavia
tai mikrobeja tappavia aineita siséltavien) kaytto tai suuontelon jaahoito (vahentaa veren virtausta suun
limakalvoihin, mika vahentaa limakalvosoluihin kulkeutuvan treosulfaanin maaraa), ovat suositeltavia.

Sinulle ei saa antaa el&vié rokotteita treosulfaanihoidon aikana.
Trecondi saattaa aiheuttaa vaihdevuosioireita (kuten kuukautisten poisjaamisen).

Lapset ja nuoret

Kouristuskohtauksia saattaa hyvin harvinaisissa tapauksissa esiintya alle 4 kuukauden ikéisilla vauvoilla.
Alle 1 vuoden ikaisille pikkulapsille saattaa ilmaantua vanhempia lapsia vaikeampia hengitykseen liittyvié
haittavaikutuksia. Lastasi seurataan hermostoon ja hengitykseen liittyvien haittavaikutusten merkkien
varalta.

Vaippoja kayttavilla vauvoilla ja lapsilla saattaa esiintyad vaippaihottumaa ja perdaukkoa ympéaréivan
alueen haavautumista, silla virtsan mukana poistuva treosulfaani voi vahingoittaa ihoa. Tdmén vuoksi
vaippoja tulee vaihtaa tiheddn tdman la&kkeen jokaisen annon jélkeisten 6-8 tunnin aikana.

Treosulfaanin kaytosta alle 1 kuukauden ikaisille vauvoille ei ole riittavasti tietoa.

Muut ld8kevalmisteet ja Trecondi
Kerro la&kérille, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeitd. Tama koskee
mya0s reseptittd saatuja ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Et saa tulla raskaaksi, kun saat hoitoa talla ladkkeelld, etkd 6 kuukauteen hoidon jalkeen. Kéyté tehokasta
ehkaisyd, kun saat tai kumppanisi saa taté laaketta.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Sinun on lopetettava imettdminen, ennen kuin aloitat hoidon talla l1adkkeella.

Jos olet mies ja saat hoitoa talla ladkkeelld, &1 siité lasta hoidon aikana ja 6 kuukauteen hoidon
paéattymisen jalkeen.

Tama laéke saattaa aiheuttaa hedelméattomyytta, ja on mahdollista, ettet voi enéa tulla raskaaksi saatuasi
hoitoa ladkkeell&. Jos olet huolissasi lasten saamisesta, keskustele asiasta la&karin kanssa ennen hoitoa.
Miesten tulee hakeutua neuvontaan koskien sperman séilyttdmistd ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama laéke voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja huimausta ja siten heikent&a ajokykyé ja koneiden
kayttokykyd. Jos saat nditd haittavaikutuksia, ald aja tai kéyté koneita.
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3. Miten Trecondi-valmistetta kaytetaan

Kaytto aikuisille

Tatd ladketta kaytetddn yhdessa fludarabiinin kanssa.

Suositeltu annos on 10-14 g kehon pinta-alan nelidmetria kohden (kehon pinta-ala lasketaan pituutesi ja
painosi perusteella).

Kayttd lapsille ja nuorille
Tata ladketta kdytetdan yhdessa fludarabiinin ja useimmissa tapauksissa myos tiotepan kanssa. Suositeltu
annos on 10-14 g kehon pinta-alan neliometrid kohden.

Miten Trecondia annetaan
Ladkari antaa taman ladkkeen sinulle. Ladke annetaan 2 tunnin kestoisena infuusiona (“tiputuksena’)
laskimoon 3 péivéané ennen verta muodostavien kantasolujen siirtoa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Treosulfaanihoidon tai kantasolusiirron vakavimpia haittavaikutuksia ovat:

. verisoluméarien lasku, joka on tdman ladkkeen tarkoitettu vaikutus, silla se valmistaa sinut
kantasolusiirtoa varten (kaikki potilaat: hyvin yleinen)

o bakteeri-, virus- ja sieni-infektiot (aikuiset: yleinen; lapset ja nuoret: hyvin yleinen)

o maksaan johtavan laskimon tukkeutuminen (aikuiset: melko harvinainen; lapset ja nuoret:
tuntematon)

o keuhkotulehdus (aikuiset: melko harvinainen).

Laakari seuraa verisolumaariasi ja maksaentsyymiarvojasi saannollisesti naiden haittavaikutusten
havaitsemiseksi seké antaa niihin hoitoa tarvittaessa.

Aikuiset
Kaikki muut haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdell& henkil6ll& 10:std)

o valkosolujen mééaran lasku ja kuume (kuumeinen neutropenia)

o eri puolilla kehoa olevien limakalvojen tulehdus, etenkin suussa (miké voi johtaa haavaumiin),
ripuli, pahoinvointi, oksentelu

o vasymys

o veren bilirubiinin (maksan erittdman vdrinaineen) pitoisuuden kohoaminen (usein merkki
maksaongelmista).

Yleiset (saattaa esiintyé enintadn yhdelld henkil611a 10:sté)

verenkierron infektio (sepsis)

allergiset reaktiot

ruokahalun heikentyminen

unettomuus

paansarky, huimaus

sydamen rytmin muutokset ja poikkeavuudet (epasaanndllinen tai lilan nopea tai hidas syke)
korkea tai matala verenpaine, kasvojen punoitus
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o hengitysvaikeudet, nenéverenvuoto

. suukipu, mahatulehdus, ruoansulatusvaivat, vatsakipu, ummetus, nielemisvaikeudet, ruokatorvi- tai
mahakipu

o ihottuma, joka ilmenee punaisina laiskin tai kohoumina (makulopapulaarinen ihottuma),

punapilkkuinen ihottuma (purppura), ihon punoitus (eryteema), kimmenten ja/tai jalkapohjien

kihelm@inti, tunnottomuus, Kivulias turvotus tai punoitus (kasi-jalkaoireyhtyma), kutina,

hiustenlahto

kipu kdasivarsissa tai jaloissa, selkékipu, luukipu, nivelkipu

akillinen munuaisten toiminnan heikkeneminen, verivirtsaisuus

turvotus, joka johtuu nesteen kerdéntymisesté elimistoon (edeema), kuume, vilunvaristykset

maksaentsyymiarvojen kohoaminen, C-reaktiivisen proteiinin pitoisuuden kohoaminen (merkki

tulehduksesta elimistdssd), painon nousu, painon lasku.

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintdén yhdell& henkil6ll& 100:sta)

o verensokerin hallinnan héirid, mukaan lukien verensokerin kohoaminen tai lasku

o sekavuus

o aivoverenvuoto, hermovaivat raajoissa, jotka ilmenevat esimerkiksi tunnottomuutena,
tuntoherkkyyden heikentymisena tai lisaantymisend, kihelmdintina tai polttavana kipuna
(perifeerinen sensorinen neuropatia)

o Kiertohuimaus (vertigo)

o mustelmat

o nesteen kertyminen keuhkojen ympérille (keuhkopussin nestekertyma), nielutulehdus, kurkunpaan
tulehdus tai kipu, hikka

o suun verenvuoto, vatsan turvotus, suun kuivuminen

punapilkkuinen ihottuma, johon liittyy joskus ihottuma-alueen keskuksen purppuranpunainen vari

tai rakkulaisuus (monimuotoinen punavihoittuma), akne, ihottuma, kuiva iho

lihaskipu

virtsateiden kipu

sydanongelmiin liittymé&ton rintakipu, kipu

veren alkalisen fosfataasin pitoisuuden kohoaminen (148kari tarkistaa tdmén).

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o verenkierron infektion jalkeinen hengenvaarallinen sokki (septinen sokki)

o solunsalpaajahoidon aiheuttama toisentyyppinen sydpa (sekundaarinen maligniteetti)

o veren happamuuden lisdédntyminen

o aivojen toiminnan héirié (enkefalopatia), levottomat, toistuvat tai tahattomat liikkeet ja puheen
nopeutuminen (ekstrapyramidaalih&irit), pyortyminen, kihelmdinnin ja pistelyn tunteet tai
tunnottomuus (parestesia)

o kuivasilmaisyys

sydamen vajaatoiminta (Sydan ei pumppaa riittavasti verta elimistdn tarpeisiin), sydaninfarkti,

nesteen kertyminen sydamen ymparille (sydénpussin nestekertyma)

verisuonitukos (embolia)

kurkkukipu, kéheys, yska

maha-suolikanavan verenvuoto, paksusuolitulehdus, ruokatorvitulendus, perdaukon tulehdus

ladkkeiden aiheuttama maksavaurio, maksan suureneminen

ihotulehdus (dermatiitti), ihokudoksen kuolio, ihon haavauma, ihon pigmentoituminen

pronssinsavyiseksi

o munuaisten vajaatoiminta, virtsarakkotulehdus, johon liittyy verenvuotoa (hemorraginen kystiitti),
kipu virtsatessa

o veren laktaattidehydrogenaasipitoisuuden kohoaminen (merkki kudos- tai soluvaurioista).
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Lapset ja nuoret

Kaikki muut haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan.

Hyvin yleiset (saattaa esiintya useammalla kuin yhdella henkil6lla 10:std)

eri puolilla kehoa olevien limakalvojen tulehdus , etenkin suussa (mika voi johtaa haavaumiin),
ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu

maksavaurio

kutina, hiustenlahto

kuume

veren maksaentsyymiarvojen kohoaminen (ALAT)

Yleiset (saattaa esiintya enintdén yhdella henkil6lla 10:std)

paénsarky

kurkkukipu, nendverenvuoto

nielemisvaikeudet, perdaukon tulehdus, suukipu

ihon punoitus ja hilseily l&hes joka puolella kehoa (hilseilevé ihottuma), ihottuma, joka ilmenee
punaisina laiskina tai kohoumina (makulopapulaarinen ihottuma), ihottuma, ihon punoitus
(eryteema), nokkosihottuma, ihokipu, ihon pigmentoituminen pronssinsavyiseksi
vilunvaristykset

veren maksaentsyymiarvojen kohoaminen (ASAT) ja bilirubiinin (maksan erittdman vériaineen)
pitoisuuden kohoaminen (usein merkki maksaongelmista), C-reaktiivisen proteiinin (elimiston
tulehduksen merkkiaineen) pitoisuuden kohoaminen

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

solunsalpaajahoidon aiheuttama toisentyyppinen sydpa (sekundaarinen maligniteetti)
valkosolujen mééran lasku ja kuume (kuumeinen neutropenia)

veren happamuuden vaheneminen (alkaloosi), veren suolojen (elektrolyyttien) epatasapaino, veren
magnesiumpitoisuuden lasku, ruokahalun heikentyminen

kouristuskohtaus, kihelmdinnin ja pistelyn tunteet tai tunnottomuus (parestesia)

verenvuoto silmassé, kuivasilmaisyys

nesteen vuotaminen hiussuonista (pienista verisuonista), verenpaineen kohoaminen, verenpaineen
lasku

kudosten hapensaannin vaheneminen (hypoksia), yska

paksusuolitulehdus, ruoansulatusvaivat, perasuolen limakalvon tulehdus, ienkipu, ruokatorven kipu,
ummetus

maksan suureneminen

ihon haavauma, punapilkkuinen ihottuma, johon liittyy joskus ihottuma-alueen keskuksen
purppuranpunainen vari tai rakkulaisuus (monimuotoinen punavihoittuma), vesikelloina ilmenevéa
ihottuma (rakkulainen ihottuma), akne, kimmenten ja/tai jalkapohjien kihelm@inti, tunnottomuus,
kivulias turvotus tai punoitus (kasi-jalkaoireyhtyma), vaippaihottuma, johon liittyy perdaukon
ympéryksen haavautuminen

Kipu ké&sivarsissa tai jaloissa

munuaisten toiminnan heikkeneminen, munuaisten vajaatoiminta, virtsarakkotulehdus,
verivirtsaisuus

kivespussin ihon punoitus, peniskipu

nesteen kertyminen kudoksiin ja siitd johtuva kasvojen turvotus, vasymys, kipu

veren gammaglutamyylitransferaasin (erds maksaentsyymi) pitoisuuden kohoaminen.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmdan l&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Trecondi-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja rasiassa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisié sailytysolosuhteita.

Kéayttokuntoon saatetun ladkkeen sailytys, ks. hoitoalan ammattilaisille tarkoitetut tiedot jaljempéana.
Ladkkeit4 ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Trecondi sisaltaa
Vaikuttava aine on treosulfaani. Tama ladke ei sisalla muita aineita.

Trecondi 1 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisdltada 1 g treosulfaania.

Trecondi 5 g infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Yksi injektiopullo kuiva-ainetta sisaltaa 5 g treosulfaania.

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen 1 ml liuosta sisaltdd 50 mg treosulfaania.
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen kiteinen jauhe lasisessa injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja alumiinikorkki.
Trecondi on saatavana 1 tai 5 injektiopulloa (tyypin | lasia) sisaltavissa pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi:  +49 4103 8006-100

Sahkdposti: contact@medac.de

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.2023.

Muut tiedonlé@hteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/. Siellda on myds linkkeja muille harvinaisten sairauksien ja harvinaisladakkeiden
www-sivuille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kuten muiden sytotoksisten aineiden kasittelyssa, myds treosulfaanin késittelyssa tulee noudattaa
asianmukaisia varotoimia.

Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkildsto saa saattaa ladkevalmisteen kayttékuntoon.
Treosulfaanin kasittelyn aikana on valtettdva sen hengittdmista seké iho- ja limakalvokontaktia (riittavasti
suojaavien kertakayttokasineiden, suojalasien, suojatakin ja hengityssuojaimen kayttd on suositeltavaa).
Altistuneet ihoalueet on pestéva huolellisesti vedell4 ja saippualla ja altistuneet silmét huuhdeltava 0,9-
prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella. Jos mahdollista, kéyttékuntoon saattaminen on
suositeltavaa tehdé turvapdydéllg, joka on varustettu laminaarivirtauksella ja paallystetty nestetta
lapdiseméattomalla imukykyiselld kertakéyttokalvolla. Sytotoksisten ladkevalmisteiden kdyttokuntoon
saattamiseen kaytettyjen valineiden (kuten ruiskujen ja neulojen) hévittdmisessd on noudatettava
asianmukaista huolellisuutta ja asianmukaisia varotoimia. Kéyta Luer-liitoksia kaikissa ruiskuissa ja
infuusiosarjoissa. Halkaisijaltaan suurien neulojen kdyttd on suositeltavaa paineen ja mahdollisen
aerosolimuodostuksen minimoimiseksi. Jalkimmaista voidaan vahentadd myos kayttaméalla sivuaukollista
neulaa.

Raskaana olevan henkil6ston ei pida kasitell& sytotoksisia aineita.

Ohijeet treosulfaanin kayttokuntoon saattamiseen:

1. Treosulfaani saatetaan kayttokuntoon alkuperdisessa lasipakkauksessaan. Kéayttékuntoon saatetut
treosulfaaniliuokset voidaan yhdistéa suurempaan lasiseen injektiopulloon tai PVC- tai PE-pussiin.

2. Liukenemisongelmien valttamiseksi lammita liuotin eli 0,45-prosenttinen (4,5 mg/ml)
natriumkloridiliuos 25-30 °C:een lampd@iseksi (ei lampima@mmaksi) esimerkiksi vesihauteen avulla.

3. Irrota injektiopullon sisépintaan tarttunut treosulfaanijauhe ravistamalla huolellisesti. Tdméa
toimenpide on erittéin tarked, sill4 pintaan tarttuneen jauheen kostuminen johtaa paakkuuntumiseen.
Jos néin tapahtuu, liuota paakkuuntunut jauhe uudelleen ravistamalla injektiopulloa voimakkaasti.

4. Saata kukin 1 g treosulfaania siséltdvé Trecondi-injektiopullo k&yttokuntoon 20 ml:lla
esilammitettya (enintdén 30 °C:een lampdistd) 0,45-prosenttista (4,5 mg/ml) natriumkloridiliuosta.
Liuota ravistamalla.
Saata kukin 5 g treosulfaania sisaltdvé Trecondi-injektiopullo k&yttkuntoon 100 ml:lla
esilammitettya (enintdén 30 °C:een lampdistd) 0,45-prosenttista (4,5 mg/ml) natriumkloridiliuosta.
Liuota ravistamalla.
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0,45-prosenttinen (4,5 mg/ml) natriumkloridiliuos voidaan valmistaa sekoittamalla yht& suuret maarat 0,9-
prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta ja injektionesteisiin kéytettavaa vetta.

Kayttokuntoon saatettu infuusioliuos
Kéyttokuntoon saatettu liuos siséltdd 50 mg treosulfaania ml:aa kohden, ja se on kirkasta ja varitonta.
Liuosta, jossa on merkkejé saostumisesta, ei saa kayttaa.

0,45-prosenttisella (4,5 mg/ml) natriumkloridiliuoksella kayttékuntoon saatetun valmisteen kemialliseksi
ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 3 vuorokautta 25 °C:een lampdtilassa.

Mikrobiologisesta ndkokulmasta valmiste tulee kayttad vélittomasti, ellei kayttokuntoon saattamiseen
kaytettavd menetelmé poissulje mikrobiologisen kontaminaation riskia. Mikéli valmistetta ei kéyteta heti,
séilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttda ovat kayttajan vastuulla.

Ala siilyta kayttokuntoon saatettua liuosta jadkaapissa (2—8 °C), silla valmiste saattaa saostua.

Treosulfaani on mutageeninen ja karsinogeeninen. Jaljelle jadnyt ladkevalmiste ja kaikki kayttokuntoon
saattamiseen ja antoon kaytetyt vélineet ja materiaalit on tuhottava antineoplastisiin aineisiin
sovellettavien tavanomaisten kaytantojen seka voimassa olevien vaarallisen jatteen havittdmista koskevien
lakien mukaisesti.
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