Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Trecondi 1 g por oldatos infaziéhoz
Trecondi 5 g por oldatos infaziohoz
treoszulfan

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Uk wdE

1.

Milyen tipust gydgyszer a Trecondi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok, miel6tt beadnak Onnek a Trecondi-t

Hogyan kell alkalmazni a Trecondi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Trecondi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gydégyszer a Trecondi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Trecondi a treoszulfan nevii hatdanyagot tartalmazza, amely az tigynevezett alkilaloszerek
csoportjaba tartozik. A treoszulfant a betegek csontveld-atiiltetésre (vérképzorendszeri
Ossejt-transzplantaciora) torténd eldkészitésére alkalmazzak. A treoszulfan elpusztitja a csontvel6i
sejteket, és lehetdvé teszi j csontveldi sejtek atiiltetését, ami egészséges vérsejtek termelddéséhez

vezet.

A Trecondi-t feln6tteknél, valamint daganatos és nem daganatos betegségben szenvedd serdiil6knél és
egy honaposnal id6sebb gyermekeknél alkalmazzak vérképzo dssejtek atiiltetése elétti kezelésként.

2.

Tudnival6k, miel6tt beadnak Onnek a Trecondi-t

Nem kaphat Trecondi-t:

ha On allergias a treoszulfanra,

ha aktiv, nem kikezelt fert6zésben szenved,

ha sulyos sziv-, tiild6-, maj- vagy vesebetegségben szenved,

ha drokletes DNS javitasi zavarban szenved, amely a (genetikai informéaciokat hordoz) DNS
javitasara val6é csokkent képességgel jaré allapot,

ha terhes, vagy Ugy gondolja, hogy terhes lehet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Trecondi sejtolo (citotoxikus) hatasu gyogyszer, amelyet a vérsejtek szamanak csokkentésére
alkalmaznak. A javasolt dozisokban alkalmazva ez a kivanatos hatasa. A kezelés alatt rendszeresen
vérvizsgalatokat fognak végezni Onnél, hogy ellendrizzék, nem csokkentek-e le tllzott mértékben a
vérsejtszamai.
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A fertdzések megeldzése és kezelése érdekében gyogyszereket fognak adni Onnek, példaul
antibiotikumokat, valamint gombafert6zés, illetve virusfertézés elleni gyogyszereket.

A Trecondi névelheti mas daganatos betegség kialakulasanak kockazatat a jovOben.

Mivel a szdjnyalkahartya gyulladasa a gyogyszer gyakori mellékhatasa, oda kell figyelnie a megfeleld
szajhigiéniara. Megel6z6 intézkedések alkalmazésa, példaul szajviz (példaul a szajnyalkahartya
véddgat-, ugynevezett ,,barrier” funkciojat védo, illetve mikrobadld szereket tartalmazé szajviz)
hasznélata vagy a szajiireg jegelése (csokkenti a szajnyalkahartya véraramlasat, ezaltal a sejteket elérd
treoszulfan mennyiségét) javasolt.

A treoszulfannal végzett kezelés alatt tilos €16 kdrokozot tartalmazo oltast kapnia.

A Trecondi a valtozokorra (menopauza, a menstruacios vérzések elmaradasa) jellemz6 tlineteket
okozat.

Gyermekek és serdiilok

Négy honaposnal fiatalabb csecsemknél nagyon ritkdn gércsrohamok jelentkezhetnek. Egy évesnél
fiatalabb gyermekeknél a 1égzdrendszert érinté mellékhatasok stulyosabb formaban léphetnek fel, mint
idésebbeknél. Gyermekénél ellendrizni fogjak az idegeket és a 1égzorendszert érinté mellékhatasok
tlneteinek eléforduldsat.

Csecsemdknél, valamint pelenkat visel6 kisgyermekeknél és gyermekeknél a végbélnyilas koriili
(perianalis) teriilet kisebesedésével jard pelenkakiutés jelentkezhet, mivel a treoszulfan kivalasztodik a
vizeletbe, és karosithatja a bort. Ezért a gyogyszer egyes adagjainak beadasat kovetd 6-8 0réas
idészakban gyakran kell pelenkat cserélni.

Egy honaposnal fiatalabb gyermekeknél nem all rendelkezésre elegendd informacio a treoszulfan
alkalmazasarol.

Egyéb gyogyszerek és a Trecondi
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyodgyszereket is.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A gyogyszerrel végzett kezelés ideje alatt, valamint a kezelés utan még 6 honapig tilos teherbe esnie.
Alkalmazzon hatékony fogamzasgatlast, akar On, akar a partnere kapja ezt a gyogyszert.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne,
beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt ezt a gyogyszert kapna.

A szoptatast abba kell hagynia, miel6tt megkezdené a gydgyszerrel végzett kezelést.

Ha On férfi, és ezzel a gyogyszerrel kezelik, a kezelés ideje alatt és a kezelés utan még 6 honapig nem
javasolt a gyermeknemzés.

Ez a gyogyszer medddséget okozhat, ezért lehetséges, hogy a gydgyszerrel végzett kezelés utan nem
fog tudni teherbe esni. Ha aggodik a gyermekvallalas miatt, a kezelés megkezdése elétt beszélje ezt
meg kezelOorvosaval. Férfibetegeknek a kezelés megkezdése el6tt javasolt tandcsadason részt venni a
sperma konzervalasanak lehet6ségével kapcsolatban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer hanyingert, hanyast és szédiilést okozhat, ami ronthatja a gépjarmitivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Ha jelentkeznek Onnél ilyen tiinetek, ne vezessen
gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Trecondi-t?

Alkalmazasa felnétteknél

Ezt a gyogyszert fludarabinnal kombinacioban alkalmazzak.

Az ajanlott adag 10-14 g/testfellilet-m2 (amit az On testmagassaga és testtémege alapjan szamitanak
ki).

Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiiloknél
Ezt a gyogyszert fludarabinnal — és a legtdbb esetben tiotepaval — egydtt alkalmazzak. Az ajanlott
adag 10-14 g/testfeliilet-m2,

Hogyan kell beadni a Trecondi-t?
A gyogyszert a kezelGorvosa fogja beadni. Egy gyiijtéérbe (vénaba) fogjak beadni inflzid formajaban,
2 6ran at, a vérképzo6 6ssejtinfuzio eldtti 3 napon.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Salyos mellékhatéasok

A treoszulfan-terapia vagy a transzplantécios eljaras legsulyosabb mellékhatésai:

o a versejtszamok csokkenése, ami a gyogyszer kivant hatasa annak érdekében, hogy szervezetét
felkészitsék a transzplantatum beadaséra (minden betegnél: nagyon gyakori);

o baktériumok, virusok és gombak okozta fertézések (felnéttek: gyakori, gyermekek és serdiil6k:
nagyon gyakori);

o a majba vezetd vénak egyikének elzarodasa (felndttek: nem gyakori; gyermekek és serdiilok:
nem ismert a gyakorisag);

o a tiidé gyulladasa (pneumonitisz) (felnéttek: gyakori).

KezelSorvosa rendszeresen ellendrizni fogja Onnél a vérsejtszdmokat, valamint a majenzimszinteket,
hogy észlelni és kezelni tudja ezeket a tiineteket.

Felnéttek
Az alabbiakban olvashato az 6sszes egyéb mellékhatas felsorolasa el6fordulasi gyakorisaguk szerint.

Nagyon gyakori (10 beteg kdzil tobb mint 1 beteget érinthet):

o lazzal jard csokkent fehérvérsejtszam (lazas neutropénia);

o kulonféle testrészek, killondsen a sz&j nyalkahartya-boritdsanak gyulladéasa (ami fekélyeket
okozhat), hasmenés, hanyinger, hanyas;

o faradtsag;

. emelkedett bilirubinszint (epefesték, gyakran majbetegséget jelez) a vérben.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):

fertdzés a véraramban (Vérmérgezeés, szepszis);

allergiés reakciok;

csokkent étvagy;

alvaszavarok (&lmatlansag, inszomnia);

fejfajas, szédilés;

a szivritmusban bekovetkez6 valtozasok vagy szivritmuszavarok (szabalytalan, tul gyors vagy
tal lassu szivvereés);

o magas vagy alacsony vérnyomas, kipirulas;
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nehézlégzés, orrvérzés;

szajuregi fajdalom, a gyomor gyulladéasa, gyomorbéantalom, hasi fajdalom, székrekedés, nyelési
nehézség, nyel6cs6- vagy gyomorfajdalom;

a borkititések egyik tipusa, lapos vagy kiemelkedd vords bérkiiitések (makulopapularis
borkiiités), a béron megjelend vords foltok (purpura), borpir (eritéma), kéz-lab szindroma
(bizsergd érzés, zsibbadas, fajdalmas vords duzzanat jelentkezése a kéz tenyéri felszinén és a
14b talpi felszineén), viszketés, hajhullés;

a karokban és labakban jelentkez6 fajdalom, hatféjas, csontfajdalom, iziileti fajdalom;

a vesemiikodés hirtelen kialakuld romlasa, vér megjelenése a vizeletben;
folyadékvisszatartés a szervezetben, amely vizeny6t okoz (6déma), laz, hidegrazas;
emelkedett majenzimszintek, a C-reaktiv protein (a szervezetben fennalld gyulladast jelz6
anyag) emelkedett szintje, teststlygyarapodas, testsulycsokkenés.

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):

a vércukorszint nem megfelel6 szabdlyozasa, beleértve a magas vagy alacsony vércukorszintet;
zavartsag;

agyveérzés, a karokat és a labakat ellatd idegek rendellenességei, amelyek olyan tiinetekkel
jarnak, mint példaul zsibbadas, csokkent vagy fokozott érzékenység, bizsergd érzes, égo érzés,
fajdalom (periférias szenzoros neuropatia);

forgo jellegii érzés (vertigd)

véralafutas;

folyadékképzo6dés a tiid6é korll (mellhartya izzadmany), torokgyulladés, a gége gyulladasa vagy
fajdalma, csuklas;

szajuregi vérzés, puffadasérzés, szajszarazsag;

a borkititések egyik tipusa, amely voros foltok és néha ezek kozepén lila vagy holyagos
teriiletek kialakulasaval jar (erittma multiforme), faggydmirigy-gyulladas (akné), borkiiités,
szaraz bor;

izomfajdalom;

hagyati fajdalom;

szivproblémaktdl fuggetlen mellkasi fajdalom, fajdalom;

az alkalikus foszfataz emelkedett szintje a vérben (ezt kezeldorvosa fogja ellendrizni).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg):

a véraramot érintd fert6zés utani életveszélyes allapot (szeptikus sokk);

kemoterapias kezelés okozta, mas tipust daganatos betegség (masodik rosszindulati daganat);
a vér fokozott savassaga;

kéros agymiikddés (enkefalopatia), nyugtalan, ismétlédé vagy akaratlan mozgasok és gyors
beszéd (extrapiramidalis zavar), ajulds, bizsergés, szurkald érzés vagy zsibbadas (fonakérzés,
paresztézia);

Szemszarazsag;

a sziv nem pumpal a szervezetbe elegend6 mennyiségu vért a szervezet sziikségleteinek
ellatasahoz (szivelégtelenség), szivroham, folyadék képzddése a szivet koriilvevo hartya
(szivburok) kordl (perikardialis folyadékgyilem);

érelzarddas (embdlia);

torokfajas, rekedtség, kohogés;

gyomor-bélrendszeri vérzés, vastagbélgyulladas, nyeldcsogyulladas, a végbélnyilas gyulladasa;
gyogyszerek altal okozott majkéarosodas, majmegnagyobbodas;

borgyulladas (dermatitisz), a borszovet elhaldsa, borfekély, a bér bronz szinii elszinez6dése
(pigmentéacioja);

veseelégtelenség, a hugyholyag vérzéssel tarsul6 gyulladasa (hemorrégids cisztitisz), vizeléskor
jelentkez6 fajdalom (dizuria);

a laktat-dehidrogenaz (sz6vet- vagy sejtkarosodast jelz6é anyag) emelkedett szintje a vérben.
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Gyermekek és serdill0k

Az alabbiakban olvashat6 az dsszes egyéb mellékhatas felsorolasa eléfordulési gyakorisdguk szerint.

Nagyon gyakori (10 beteg kdzil tobb mint 1 beteget érinthet):

nyalkahartya-gyulladas, kilondsen a szajuregben (fekélyekkel jar), hasmenés, hanyinger,
héanyas, hasi fajdalom;

majkarosodas;

viszketés; hajhullas;

laz;

egy majenzim emelkedett szintje a vérben (GPT).

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):

fejfajas;

torokfajas, orrvérzés;

nyelési nehézség, a végbélnyilas gyulladasa, szajlregi fajdalom;

a szervezet bérfeliiletének nagy részét érinté borpir és hamlas (exfoliativ dermatitisz), a
borkiiitések egyik tipusa, lapos vagy kiemelked6 voros borkititések (makulopapularis
bérkiiités), borkitités, borpir (eritéma), csalankiités, fajdalmas bérteriilet, a bér bronz szinii
pigmentéacidja;

hidegrazas;

egy majenzim (GOT) és a bilirubin (epefesték, gyakran majbetegséget jelez) emelkedett szintje
a verben, emelkedett C-reaktiv protein-szint (gyulladast jelz6 anyag a szervezetben).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg):

kemoterapias kezelés okozta mas tipusu daganatos betegség (masodik rosszindulati daganat);
lazzal jar6 csokkent fehérvérsejtszam (lazas neutropénia);

a normalisnal kevesebb sav a vérben (alkaldzis), az elektrolitek kdros szintje a vérben, a vér
csOkkent magnéziumszintje, csokkent étvagy;

gorcsroham, bizsergd, szurkald érzés vagy zsibbadas (fondkérzés, paresztézia);

a szem bevérzése, szemszarazsag;

folyadék szivargasa a hajszalerekbdl (kapillarisok), magas vérnyomads, alacsony vérnyomas;

a testrészek oxigénellatottsdganak csokkenése (hipoxia), kohdgés;

vastagbélgyulladas, gyomorbantalom, a végbélnyalkahartya gyulladésa, inyfajdalom, nyelécso-
fajdalom, székrekedés;

méajmegnagyobbodas;

borfekély, a borkititések egyik tipusa, amely voros foltok és néha ezek kozepén lila vagy
holyagos teruletek kialakuldsaval jar (eritéma multiforme), folyadékkal telt holyagok
képz6désével jard borelvaltozas (bullézus dermatitisz), faggydmirigy-gyulladas (akné), keéz-1ab
szindroma (bizsergd érzés, zsibbadas, fajdalmas voros duzzanat jelentkezése a kéz tenyéri
felszinén és a lab talpi felszinén), pelenkakiiités a végbélnyilas korli terlilet kisebesedésével;

a karokban és labakban jelentkez6 fajdalom;

csokkent vesemiikodés, veseelégtelenség, a hugyholyag gyulladasa (cisztitisz), vér megjelenése
a vizeletben;

a herezacsko bérének vorossége, péniszfajdalom;

folyadék felhalmozodasa a szdvetekben, ami az arc duzzanatat okozza, faradékonysag,
fajdalom;

egy majenzim (gamma-glutamil-transzferéz) szintjének megemelkedése vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti (a részleteket lasd alabb).
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Nemzeti Népegészségligyi és

Gydgyszereszeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

5. Hogyan kell az Trecondi-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejérati
1d6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd alabb az egészségligyi
szakembereknek sz616 tajékoztatoban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Trecondi?
A készitmény hatoanyaga a treoszulfan. Ez a gydgyszer egyéb 6sszetevét nem tartalmaz.,

Trecondi 1 g por oldatos inflziéhoz
1 g treoszulfan port tartalmaz injekciés Uvegenkeént.

Trecondi 5 g por oldatos infuziéhoz
5 g treoszulfan port tartalmaz injekcios tUvegenkeént.

Feloldas utan az oldat 50 mg treoszulfant tartalmaz milliliterenként.
Milyen a Trecondi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, kristalyos por livegbdl késziilt, gumidugoval és aluminiumkupakkal lezart injekcids tivegben.

A Trecondi 1 vagy 5 db injekcids Uveget (I. tipusu iveg) tartalmazo kiszerelésekben keril forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

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


http://www.ogyi.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Németorszag

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

A betegtajékoztato legutobbi felulvizsgalatanak datuma: 2023. november

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhatd. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésukre vonatkoz6
informéciét tartalmazd honlapok cimei is megtalalhatdk.

Az alébbi informéaciok kizarolag egészségigyi szakembereknek szdlnak:

Mint minden citosztatikum esetében, a treoszulfannal végzett munka soran is megfelel6
ovintézkedésekrol kell gondoskodni.

A gydgyszert képzett személyzetnek kell feloldania. A treoszulfan kezelésekor a készitmény
belégzését, borre keriilését, illetve nyalkahartyara kertilését el kell keriilni (megfeleld egyszer
haszndlatos védokesztyii, -szemiveg, -kdpeny és maszk hasznalata javasolt). A szennyezett
testrészeket vizzel és szappannal alaposan le kell mosni, a szemet pedig 9 mg/ml (0,9%)
koncentréacioju natrium-klorid oldattal kell kiobliteni. Amennyiben lehetséges, folyadékokkal szemben
impermeabilis, abszorbens eldobhatd folidval ellatott specilis, laminaris aramlasu biztonsagi fiilkében
javasolt dolgozni. A citotoxikus gyogyszer feloldasahoz hasznalt eszk6zok (fecskendok, tik stb.)
megsemmisitését megfelelé gondossaggal, €s az Ovintézkedések betartadsaval kell végezni. Minden
fecskend6n és szereléken Luer-zéras csatlakozdkat kell hasznalni. A nyomas cstkkentése és az
aeroszol-képzédés minimalizalasa érdekében nagy kaliber(i tiik hasznalata javasolt. Az
aeroszol-képz6dés szelldztetd tii hasznalataval is csokkenthetd.

A személyzet terhes tagjai nem dolgozhatnak citosztatikumokkal.

A treoszulfan feloldasara vonatkoz6 utasitasok:

1. A treoszulfant az eredeti liveg tartalyaban kell feloldani. Az elkészitett treoszulfan oldatok
Osszeonthetdk tivegbdl késziilt nagyobb injekcids tivegbe, PVC-zsakba vagy PE-zsakba.

2.  Azoldhatdsagi problémak elkertilése érdekében az oldoszert, vagyis a 4,5 mg/ml (0,45%)
koncentréacioju natrium-klorid-oldatot fel kell melegiteni 25 °C-30 °C-ra, példaul vizfiird6
hasznélataval.

3. Ovatos razassal el kell tavolitani a treoszulfan port az injekcios tiveg bels feliiletérél. Ez a
Iépés nagyon fontos, mivel a felszinhez tapadt por megnedvesedése szemcsék keletkezését
eredményezi. Ha ez torténik, er6sen razza az injekcids Uiveget a szemcsek ismételt feloldasahoz.

4. Oldja fel az 1 g treoszulfant tartalmazé Trecondi injekcios livegek mindegyikének tartalmat
20 ml elémelegitett (legfeljebb 30 °C-0s), 4,5 mg/ml (0,45%) koncentréaciéja natrium-klorid-
oldatban, razast alkalmazva.

Oldja fel az 5 g treoszulfant tartalmazo6 Trecondi injekcids tvegek mindegyikét 100 mi
elémelegitett (Iegfeljebb 30 °C-0s) 4,5 mg/ml (0,45%) koncentracidju natrium-klorid-oldatban
razast alkalmazva.

=z

natrium-klorid-oldat és injekcidhoz valo viz egyenlé mennyiségének Gsszekeverésével.
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Elkészitett oldatos infuzid
Az elkészitett oldat 50 mg treoszulfant tartalmaz milliliterenként, tiszta és szintelen.
Nem szabad felhasznalni olyan oldatot, amely kicsapodas barmilyen jelét mutatja.

4,5 mg/ml (0,45%) natrium-Kklorid-oldattal végzett feloldast kovetden 25 °C-on tarolva 3 napon at
igazoltan meg6rzi kémiai és fizikai stabilitasat.

Mikrobiologiai szempontok miatt a készitményt azonnal fel kell hasznélni, kivéve, ha a feloldas modija
eleve kizarja a mikrobialis kontaminacio kockazatat. Ha nem hasznaljak fel azonnal, a felbontas utani
tarolas idejéért és annak korulményeiért a felhasznal6 a felelds.

Az elkészitett oldat hiitészekrényben (2 °C-8 °C) nem tarolhatd, mivel ez kicsapddast okozhat.

A treoszulfan mutagén és karcinogén hatasu. A gyogyszer maradékait, valamint a feloldashoz és a
beadashoz felhasznalt valamennyi anyagot az antineoplézias szerekre vonatkoz6 standard eljardsoknak
megfelelden, a veszélyes hulladékok megsemmisitésére vonatkozo, aktuélisan érvényes
jogszabalyokat figyelembe véve kell megsemmisiteni.
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