Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Thiotepa medac 15 mg por oldatos infaziéhoz valé koncentratumhoz
tiotepa

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gy6gyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatdt, mert az On szaméra fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Thiotepa medac és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnival6k a Thiotepa medac alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Thiotepa medac-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Thiotepa medac-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

g wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Thiotepa medac és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Thiotepa medac hatéanyaga a tiotepa, amely az alkilez6 szerek elnevezésii gyogyszercsoportba
tartozik.

A Thiotepa medac-ot a betegek csontvelé-transzplantaciora valo el6készitésére hasznaljak. A
készitmény ugy hat, hogy elpusztitja a csontvelésejteket. Ez lehetévé teszi 1j csontvelSsejtek
(vérképz6 6ssejtek) belltetését, ami pedig a szervezetet képesse teszi egészseges vérsejtek termelésere.
A Thiotepa medac feln6tteknél, serdiiléknél és gyermekeknél is alkalmazhato.

2. Tudnival6k a Thiotepa medac alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Thiotepa medac-ot

o ha allergiéas a tiotepara,

o ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet,

. ha szoptat,

o ha sargalaz elleni, illetve éI0 virust vagy baktériumot tartalmazo6 védodoltast kap.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha:
e ma4j- vagy veseproblémai vannak,
o sziv- vagy tiildéproblémai vannak,
o epilepszias rohamai/gorcsei vannak, vagy a multban epilepszias rohamai/gorcsei voltak
(amennyiben fenitoinnal vagy foszfenitoinnal kezelték).

Mivel a Thiotepa medac elpusztitja a vérsejtek el6allitasaért felelds csontvelSsejteket, ezért a
kezelés alatt rendszeres vérvizsgalaton kell atesnie, hogy ellendrizzek a vérsejtjei szamat.

A fert6zések megel6zése €s kezelése céljabol fertdzés elleni szereket kell szednie.

A Thiotepa medac a jovében mas tipusu daganatot okozhat. Orvosa tajékoztatja majd ennek
kockazatarol.
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Egyéb gyogyszerek és a Thiotepa medac
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Terhesség, szoptatéas és termékenység
Miel6tt Thiotepa medac-ot kapna, tajékoztassa orvosat, ha terhes, vagy Ugy gondolja, hogy terhes
lehet. Terhesség alatt tilos Thiotepa medac-ot kapnia.

A Thiotepa medac-kezelésben részesiil6 férfiaknak és néknek egyarant hatékony fogamzasgatlasi
madszert kell alkalmazniuk a kezelés alatt.

A kezelés befejezése utan a ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk legalabb

6 honapig, a férfiaknak pedig legalabb 3 honapig.

Nem ismert, hogy ez a gyogyszer kivalasztodik-e az anyatejbe. Elovigyazatossagbol a nék nem
szoptathatnak a Thiotepa medac-kezelés alatt.

A Thiotepa medac karosithatja a férfi, illetve n6i termékenységet. Férfi betegek szdmaéra javasolt,
hogy a terdpia megkezdése el6tt kérjenek tanacsot a sperma konzervalasaval kapcsolatosan.
Amennyiben a kezelés befejezését kovetden gyermekvallalast terveznek, elézetes genetikai
tanacsadas igénybevétele javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A tiotepa alkalmazasa mellett jelentkez6 mellékhatasok, mint példaul a szédiilés, fejfajas és
homalyos latas befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Thiotepa medac-t?

Orvosa — az On testfelszine vagy testtémege, illetve betegsége alapjan — ki fogja szamitani az On
gyogyszeradagjat.

Hogyan adjak be Onnek a Thiotepa medac-ot?

A Thiotepa medac-ot — az injekcios liveg tartalmanak higitasat kovetéen — egy szakkepzett
egészsegugyi dolgozé adja be Onnek, vénaba adott inflzi6 formajaban. Egy infGzi6 2-4 éraig fog
tartani.

Milyen gyakran kap infaziot?
Tizenkét vagy 24 éranként fog kapni egy-egy inflzidt. A kezelés akér 5 napig is eltarthat. Az infaziok
beadasa kozott eltelt idd és a kezelés idStartama az On betegségétdl fiigg.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy a Thiotepa medac is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Thiotepa medac-kezelés, illetve az atiiltetési eljaras legsulyosabb mellékhatasai lehetnek:

o a vérben keringd sejtek szamanak csokkenése (ez a gyogyszer kivant hatasa, mely el6késziti az
On szervezetét az infizioban 1év6 4tiiltetendd sejtek befogadasara),

fert6zés,

majmiikddési zavarok, beleértve a m4j vénajanak elzarodasat,

a beliltetett sejtek megtamadijak az On szervezetét (graft versus host betegség,)

1égzési szovodmények.
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Orvosa rendszeresen ellenérizni fogja az On vérképét és majenzimeit, hogy észlelni és kezelni tudja
ezeket az eseményeket.

A Thiotepa medac-kezelés soran kiilonb6z6 gyakorisaggal fordulhatnak elé mellékhatasok, amelyeket
az alabbi médon hataroztak meg:

Nagyon gyakori mellékhatéasok (10 beteg kozul tébb mint 1-et érinthet)

fertdzésekkel szembeni fokozott fogékonysag,

az egész szervezet gyulladasos allapota (szepszis),

a fehérvérsejtszdm, vérlemezkeszam és vordsvértestszam csokkenése (anémia),
a beliltetett sejtek megtamadijak az On szervezetét (graft versus host betegség),
szédulés, fejfajas, homalyos latés,

a test kontrollalhatatlan remegése (gorcsroham),

bizserg0, szurd, zsibbado érzés (paresztézia),

a mozgas képességének részleges elvesztése,

szivmegallas,

hanyinger, hanyas, hasmenés,

a szdjlreg nyalkahartyajanak gyulladasa (mukozitisz),

gyomor-, nyeldcso, bélirritacio,

vastagbélgyulladas,

étvagytalansag, étvagycsokkenés,

magas vércukorszint,

borkiiités, viszketés, hamlas,

bér szinének elvaltozasa (nem keverendd Ossze a sargasaggal — lasd lentebb),
bér kivorosddése (eritéma),

hajhullas,

héti és hasi fajdalom, fajdalom,

izom- és izlleti fajdalom,

a sziv koros elektromos miikodése (arritmia),

a tiido szovetének gyulladasa,

a maj megnagyobbodasa,

megvaltozott szervmiikodés,

majvéna-elzarodas,

a bor és a szemek sargas elszinez6dése (sargasag),

hallaskarosodas,

nyirokeér elzarddas,

magas Veérnyomas,

maj-, vese- és emésztérendszeri enzimek mennyiségének fokozddasa,
koros vérelektrolit-szint,

testtdmeg-gyarapodas,

laz, altalanos gyengeség, hidegrazas,

VErzés,

orrverzes,

folyadékvisszatartas kdvetkeztében kialakul6 altalanos duzzanat (6déma),
fajdalom vagy gyulladas az infzié beadasanak a helyén,
szemfert6zés (kotéhartya-gyulladas),

a himivarsejtek szamanak csokkenése,

hlvelyi vérzés,

menstruacio kimaradasa (amenorrea),

emlékezetvesztés,

magassagbeli ndvekedés elmaradasa, testtdmeg-gyarapodas

a hugyholyag miikddési zavara,

tesztoszteron alultermel6dés,
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a pajzsmirigyhormon elégtelen termelédése,
az agyalapi mirigy elégtelen miikddése,
zavart allapot.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet)

szorongas, zavartsag,

emelkedett kreatininszint,

allergias reakcidk,

érelzarddas (embolia),

szivritmuszavar,

szivelégtelenség,

a sziv- és az érrendszer elégtelen mikodése,

oxigénhiany,

folyadék felhalmozodas a tiidében (tiid66déma),

tidovérzés,

légzésledllas,

vér megjelenése a vizeletben (hematuria) és k6zépsulyos vesekarosodas,
hagyhélyag-gyulladas,

vizelési nehézség és a vizelet mennyiségének cstkkenése (dizuria és oliguria),
a nitrogéntartalmu 6sszetevok szintjének novekedése a verben (emelkedett vér
karbamidnitrogén-szint),

sziirkehalyog,

majkarosodas,

agyverzés,

kdhogeés,

székrekedés és gyomorrontas,

bélelzarodas,

gyomorfal kilyukadasa,

izomténus-valtozasok,

izommozgasok koordinacidjanak nagyfoku zavara,

véralafutasok az alacsony vérlemezkeszam miatt,

menopauzara jellemz6 tunetek,

rosszindulatd daganat (masodik primer daganat),

kéros agymuikodés,

férfi és n6i terméketlenseg.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozll legfeljebb 1-et érinthet)

a bor gyulladésa és hamlasa (eritrodermas pszoriazis),
delirium, idegesség, hallucinacidk, izgatottsag,
gyomor-bél rendszeri fekély,

szivizomgyulladas (miokarditisz),

szivbetegség (kardiomiopatia).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

emelkedett vérnyomas a tiidéartériakban (veréerekben) (pulmonalis artérias hipertonia)
stlyos bérkarosodas (pl. sulyos sebek, holyagok, stb.), esetleg a teljes testfeltleten, amely akar

életveszélyes is lehet

az agyszovet egyik része, az ugynevezett fehérallomany karosodasa, ami életveszélyes is lehet

(leukoenkefalopétia).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa kezelSorvosat vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti (a részleteket lasd
alabb).

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazaséval kapcsolatban.

Nemzeti Népegészségligyi és

Gydgyszereszeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.nngyk.gov.hu

elektronikus Gton torténé mellékhatas-bejelentés: https://mellekhatas.nngyk.gov.hu
e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

5. Hogyan kell a Thiotepa medac-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios liveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utdn ne alkalmazza a
Thiotepa medac-ot. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiutve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitandd. Nem fagyaszthato!

Feloldast kovetéen a készitmény 2 °C — 8 °C-on torténd tarolas esetén 8 6raig marad stabil.

Higitast kovetden a készitmény 2 °C — 8 °C-on torténd tarolas esetén 24 0raig, 25 °C-on torténd
tarolas esetén pedig 4 6raig marad stabil. Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell
hasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Thiotepa medac?

. A készitmény hatdanyaga a tiotepa. Egy injekcios liveg 15 mg tiotepat tartalmaz. Feloldasat
kovetéen 1 ml oldat 10 mg tiotepat tartalmaz (10 mg/ml).

o A Thiotepa medac nem tartalmaz segédanyagokat.

Milyen a Thiotepa medac killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Thiotepa medac fehér por vagy korong injekcids tivegben, mely 15 mg tiotepét tartalmaz.
Minden doboz 1 injekcios iveget tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

medac

Gesellschaft fir

klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Németorszag

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100
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Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:

Dénia, Franciaorszag, Hollandia, Magyarorszag, Németorszéag, Norvégia, Olaszorszag, Svédorszag:
Thiotepa medac

OGYI-T-24198/01

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma: 2025. oktéber

Az alébbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:
Elkészitesi utmutatd

Thiotepa medac 15 mg por oldatos infuziohoz valé koncentratumhoz
tiotepa

Olvassa el ezt az itmutatdt a Thiotepa medac elkészitése és beadasa elétt.
1. CSOMAGOLAS

A Thiotepa medac 15 mg por formajaban keriil forgalomba, melybdl egy oldatos infuzidhoz vald
koncentratum készitheto.
A Thiotepa medac-ot alkalmazas el6tt fel kell oldani és higitani.

2. A MEGSEMMISITESRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK
Altalanos

Figyelembe kell venni a daganatellenes gyogyszerek szakszerli kezelésére és megsemmisitésére
vonatkoz6 Utmutatasokat. Az infuzio elkészitésének minden Iépésénél szigortan be kell tartani az
aszeptikus technikat, lehetdség szerint vertikalis &ramlast laminaris biztonsagi fiilke alkalmazasaval.
Mint mas citotoxikus dsszetevOk esetében is, a Thiotepa medac-oldat kezelése és elkészitése soran
elovigyazatossag sziikséges a borrel vagy nyalkahartyaval torténd véletlen érintkezés elkeriilése
érdekében. A tiotepaval torténd véletlen érintkezés soran helyi reakciok alakulhatnak ki. Ezért a
beadand6 oldat elkészitésekor kesztyli hasznalata ajanlott. Ha a tiotepa oldat véletleniil borrel
érintkezik, a bort azonnal és alaposan le kell mosni szappannal €s vizzel. Ha a tiotepa véletlentil
nyalkahartyaval érintkezik, azt vizzel alaposan le kell ébliteni.

A Thiotepa medac dézisanak kiszamitasa

A Thiotepa medac-ot eltéré dozisokban, hematologiai betegségekben szenved6 vagy szolid tumoros
betegeknél, haemapoeticus Gssejt-transzplanciot (haematopoietic progenitor cell transplantation,
HPCT) megel6zéen, mas kemoterapias gyogyszerekkel kombinacioban alkalmazzak.

A Thiotepa medac adagolasa — felnétt, serdiil6- és gyermekkor( betegekre vonatkozdan egyarant — a
HPCT tipusatol (autolog vagy allogén) és a betegségtdl fiiggden van megadva.

Adagolas felnétteknél

Autolog HPCT
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Hematoldgiai korképek

Hematologiai korképek esetén az ajanlott dozis napi 125 mg/mz-tél (3,38 mg/ttkg/nap) napi

300 mg/m2-ig (8,10 mg/ttkg/nap) terjed, napi egyszeri infGziéban, 2, de legfeljebb 4 egymast kovetd
napon, az autolog HPCT el6tt beadva, fiiggéen attol, hogy milyen kemoterapias gyogyszerekkel
alkalmazzak kombinacioban, illetve szem elétt tartva azt, hogy a kondicional kezelés egész ideje alatt
a teljes maximalis kumulativ dozis nem haladhatja meg a 900 mg/ma-t (24,32 mg/ttkg).

Lymphoma

Az ajanlott dozis napi 125 mg/m?-t6l (3,38 mg/ttkg/nap) napi 300 mg/mz-ig (8,10 mg/ttkg/nap) terjed,
napi egyszeri inflzidban, 2, de legfeljebb 4 egymast koveté napon, az autolog HPCT eldtt beadva,
figgden attol, hogy milyen kemoterapias gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacioban, illetve szem
el6tt tartva azt hogy a kondicional6 kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ d6zis nem
haladhatja meg a 900 mg/m2-t (24,32 mg/ttkg).

K&zponti idegrendszeri lymphoma

Az ajanlott dozis napi 185 mg/m?2 (5 mg/ttkg/nap), napi egyszeri inflzidban, 2 egymast kovetd napon,
az autolog HPCT el6tt beadva, szem elétt tartva azt, hogy a kondicionalo kezelés egész ideje alatt a
teljes maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg a 370 mg/ma-t (10 mg/ttkg).

Myeloma multiplex

Az ajanlott dozis napi 150 mg/m2-t61 (4,05 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/m2-ig (6,76 mg/ttkg/nap) terjed,
napi egyszeri infuzidban, 3 egymast kovetd napon, az autolég HPCT el6tt beadva, fliggéen attol, hogy
milyen kemoterapias gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacidban, illetve szem el6tt tartva azt, hogy a
kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg a

750 mg/mz2-t (20,27 mg/ttkg).

Szolid tumorok

Szolid tumorok esetén az ajanlott dozis napi 120 mg/m2-t8l (3,24 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/ma-ig
(6,76 mg/ttkg/nap) terjed, napi egy infazidban vagy két inflziora elosztva, 2, de legfeljebb 5 egymast
kovetd napon, az autolog HPCT el6tt beadva, fiiggden attol, hogy milyen kemoterapias
gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacioban, illetve szem elé6tt tartva azt, hogy a kondicional6 kezelés
egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg a 800 mg/mz2-t

(21,62 mg/ttkg).

Emldédaganat

Az ajéanlott ddzis napi 120 mg/mz2-t6l (3,24 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/mz-ig (6,76 mg/ttkg/nap) terjed,
napi egyszeri inflzidban, 3, de legfeljebb 5 egymast kdvetd napon, az autolog HPCT eldtt beadva,
fliggben attol, hogy milyen kemoterapias gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacioban, illetve szem
el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ dézis nem
haladhatja meg a 800 mg/ma2-t (21,62 mg/ttkg).

Kozponti idegrendszeri daganatok

Az ajanlott dozis napi 125 mg/m?-t6l (3,38 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/m2-ig (6,76 mg/ttkg/nap) terjed,
napi egy infuzioban vagy két infuziora elosztva, 3, de legfeljebb 4 egymast koveté napon, az autolog
HPCT el6tt beadva, fliggden attol, hogy milyen kemoterapids gyogyszerekkel alkalmazzak
kombinacidban, illetve szem elétt tartva azt, hogy a kondicional6 kezelés egész ideje alatt a teljes
maximalis kumulativ dozis nem haladhatja meg a 750 mg/m2-t (20,27 mg/ttkg).

Petefészek daganat

Az ajanlott dozis napi 250 mg/m? (6,76 mg/ttkg/nap) napi egyszeri infuzidban, 2 egymast kovetd
napon, az autolog HPCT el6tt beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje
alatt a teljes maximalis kumulativ dézis nem haladhatja meg az 500 mg/ma-t (13,51 mg/ttkg).
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Csirasejt tumorok

Az ajanlott dozis napi 150 mg/m2-t61 (4,05 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/m2-ig (6,76 mg/ttkg/nap) terjed,
napi egyszeri infuzidban, 3 egymast kdvet6 napon, az autolog HPCT elétt beadva, fiiggben attol, hogy
milyen kemoterapias gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacioban, illetve szem el6tt tartva azt, hogy a
kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg a

750 mg/mz2-t (20,27 mg/ttkg).

Allogén HPCT

Hematoldgiai korképek

Hematoldgiai korképek esetén az ajanlott dozis napi 185 mg/m2-t6l (5 mg/ttkg/nap) napi 481 mg/mz2-ig
(13 mg/ttkg/nap) terjed, napi egy infGzidban vagy két infGzidra elosztva, egy napon, de legfeljebb

3 egymast kovetd napon, az allogén HPCT el6tt beadva, fiiggden attdl, hogy milyen kemoterapias
gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacioban, illetve szem elétt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés
egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg az 555 mg/mz2-t (15 mg/ttkg).

Lymphoma

Lymphoma esetén az ajanlott dozis napi 370 mg/m?2 (10 mg/ttkg/nap) napi két inflzidra elosztva, az
allogén HPCT el6tt beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes
maximalis kumulativ dézis nem haladhatja meg a 370 mg/mz-t (10 mg/ttkg).

Myeloma multiplex

Az ajanlott dozis napi 185 mg/m? (5 mg/ttkg/nap) napi egyszeri infuzidban, az allogén HPCT el6tt
beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis
kumulativ dézis nem haladhatja meg a 185 mg/ma-t (5 mg/ttkg).

Leukaemia

Az ajanlott dozis napi 185 mg/m2-t61 (5 mg/ttkg/nap) napi 481 mg/mz2-ig (13 mg/ttkg/nap) terjed, napi
egy infuzidban vagy két inflziora elosztva, egy napon, de legfeljebb 2 egymast kovetd napon, az
allogén HPCT el6tt beadva, fliggden attol, hogy milyen kemoterapias gyogyszerekkel alkalmazzak
kombinacidban, illetve szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes
maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg az 555 mg/m2-t (15 mg/ttkg).

Thalassaemia

Az ajénlott dozis napi 370 mg/m?2 (10 mg/ttkg/nap) napi két infazidra elosztva, az allogén HPCT el6tt
beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis
kumulativ dézis nem haladhatja meg a 370 mg/ma-t (10 mg/ttkg).

Adagolés gyermekeknél

Autolég HPCT
Szolid tumorok

Szolid tumorok esetén az ajanlott dozis napi 150 mg/m2-td1 (6 mg/ttkg/nap) napi 350 mg/ma-ig

(14 mg/ttkg/nap) terjed, napi egyszeri infuzidban, 2, de legfeljebb 3 egymast kovetd napon, az autoldg
HPCT el6tt beadva, fliggben attol, hogy milyen kemoterapias gydgyszerekkel alkalmazzak
kombin&cidban, illetve szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionalo kezelés egész ideje alatt a teljes
maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg az 1050 mg/ma-t (42 mg/ttkg).

Kozponti idegrendszeri daganatok

Az ajanlott dozis napi 250 mg/m?2-t61 (10 mg/ttkg/nap) napi 350 mg/m?-ig (14 mg/ttkg/nap) terjed, napi
egyszeri infdzidban, 3 egymast koveté napon, az autolog HPCT el6tt beadva, fiiggéen attdl, hogy
milyen kemoterapias gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacioban, illetve szem el6tt tartva azt, hogy a
kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ dozis nem haladhatja meg az

pal (HU) Thiotepa medac 15 mg powder for concentrate for solution for infusion
National version: 10/2025



1050 mg/mz2-t (42 mg/ttkg).
Allogén HPCT

Hematoldgiai korképek

Hematologiai korképek esetén az ajanlott dozis napi 125 mg/ma-t61 (5 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/ma2-ig
(10 mg/ttkg/nap) terjed, napi egy infazidban vagy két inflzidra elosztva, egy napon, de legfeljebb

3 egymast kovetd napon, az allogén HPCT el6tt beadva, fiiggden attdl, hogy milyen kemoterapias
gyogyszerekkel alkalmazzak kombinacidban, illetve szem el6tt tartva azt, hogy a kondicional6 kezelés
egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ dozis nem haladhatja meg a 375 mg/ma-t (15 mg/ttkg).

Leukaemia

Az ajanlott dozis napi 250 mg/m? (10 mg/ttkg/nap) napi két infuziora elosztva, az allogén HPCT elétt
beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis
kumulativ dézis nem haladhatja meg a 250 mg/m2-t (10 mg/ttkg).

Thalassaemia

Az ajanlott dozis napi 200 mg/m2-t61 (8 mg/ttkg/nap) napi 250 mg/mz2-ig (10 mg/ttkg/nap) terjed, napi
két inflziora elosztva, az allogén HPCT el6tt beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald
kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis kumulativ dozis nem haladhatja meg a 250 mg/ma-t

(10 mg/ttkg)

Refrakter cytopenia

Az ajénlott dozis napi 125 mg/m?2 (5 mg/ttkg/nap) napi egyszeri infazidban, 3 egymast kdveté napon,
az allogén HPCT el6tt beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a
teljes maximalis kumulativ dozis nem haladhatja meg a 375 mg/ma-t (15 mg/ttkg).

Genetikai kdérképek

Az ajanlott dozis napi 125 mg/m2 (5 mg/ttkg/nap), napi egyszeri inflzidban, 2 egymast kovetd napon,
az allogén HPCT el6tt beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a
teljes maximalis kumulativ d6zis nem haladhatja meg a 250 mg/ma-t (10 mg/ttkg).

Sarlésejtes anaemia

Az ajénlott dozis napi 250 mg/m?2 (10 mg/ttkg/nap), napi két inflziodra elosztva, az allogén HPCT el6tt
beadva, szem el6tt tartva azt, hogy a kondicionald kezelés egész ideje alatt a teljes maximalis
kumulativ d6zis nem haladhatja meg a 250 mg/ma-t (10 mg/ttkg).

Feloldas
A Thiotepa medac-ot 1,5 ml injekcidhoz valo steril vizzel kell feloldani.

Tivel ellatott fecskend6 segitségével aszeptikus koriilmények kozott szivjon fel 1,5 ml injekciohoz
vald steril vizet.

A fecskendd tartalmat a gumidugon keresztiil fecskendezze az injekcios Uvegbe.

Tavolitsa el a fecskend6t és a tiit, majd az injekcios iveget kézben tartva és fel-le forgatva, tartalmat
keverje 0ssze.

Csak szintelen, szemcséket nem tartalmazo oldatot szabad beadni. Az elkészitett oldatok alkalmanként
opalossa valhatnak; ennek ellenére ezeket az oldatokat be lehet adni.

Tovabbi higitas az infuzids zsdkban

Az elkészitett oldat hipotonias, ezért azt a beadast megelézéen 500 ml 9 mg/mi-es (0,9%-0s)
injekciéhoz val6 natrium-klorid oldattal tovabb kell higitani (amennyiben a d6zis nagyobb, mint
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500 mg, akkor 1000 ml-rel), illetve annyi 9 mg/ml-es (0,9%-0s) injekcidhoz vald natrium-klorid
oldatot kell hasznalni, hogy a Thiotepa medac végkoncentracioja 0,5 és 1,0 mg/ml kozott legyen.

Alkalmazés

A Thiotepa medac inflzids oldatot beadasa el6tt vizsgalja meg szemrevételezéssel. Az Uledéket
tartalmazé oldatokat selejtezze le.

Az inflzios oldat betegnek val6 beadasakor 0,2 um-es, beépitett filterrel felszerelt infuzids szereléket
kell hasznalni. A sziirés nem modositja az oldat hatasat.

A Thiotepa medac-ot aszeptikus korilmények kdzott, 2—4 oraig tartd infuzidban, szobahdmérsékleten
(koralbelul 25 °C-on) és rendes fényviszonyok mellett kell beadni.

Minden infazi6 el6tt és utan a tartdsan behelyezett kaniilt at kell 6bliteni kortilbeliil 5 ml, 9 mg/ml-es
(0,9%-0s) infuzidhoz val6 natrium-klorid oldattal.

Megsemmisités

A Thiotepa medac egyszeri alkalmazasra szolgal.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.
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