Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Trecondi 1 g milteliai infuziniam tirpalui
Trecondi 5 g milteliai infuziniam tirpalui
treosulfanas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Trecondi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ Jums leidziant Trecondi
Kaip vartoti Trecondi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Trecondi

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Trecondi ir kam jis vartojamas

Trecondi sudétyje yra veikliosios medZziagos treosulfano, kuris priklauso vaisty, vadinamy
alkilinanciais vaistais, grupei. Treosulfanas skiriamas pacientams paruosti kauly ¢iulpy transplantacijai
(hematopoetiniy kamieniniy Igsteliy transplantacijai). Treosulfanas sunaikina kauly ¢iulpy lasteles ir
leidzia transplantuoti naujas kauly Ciulpy lasteles, dél to susidaro sveikos kraujo lgstelés.

Trecondi skiriamas kaip gydymas prie§ kraujo kamieniniy lasteliy transplantacija suaugusiesiems
ir paaugliams bei vaikams, vyresniems nei vieno ménesio, sergantiems véziu bei nevéziniais
susirgimais.

2. Kas Zinotina prie$ Jums leidZiant Trecondi

Trecondi Jums skirti draudZiama

. jeigu yra alergija treosulfanui;

. jeigu sergate aktyvia, nevaldoma infekcija;

. jeigu sergate sunkia Sirdies, plauciy, kepeny ar inksty liga;

. jeigu sergate paveldimu DNR atkiirimo sutrikimu, biikle, mazZinané¢ia gebéjima atkurti DNR
(kuri pernesa Jiisy geneting informacija);

. jeigu esate néscia arba manote, kad galbit esate néscia.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Trecondi yra lasteles naikinantis (citotoksisSkas) vaistas, vartojamas kraujo kiineliy skai¢iui mazinti.
Taikant rekomenduojama dozg tai yra pageidaujamas poveikis. Gydymo metu Jums reguliariai atliks
kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar kraujo lasteliy skaicius néra per mazas.

Siekiant uzkirsti kelig infekcijoms ir jas gydyti, Jums bus skiriami vaistai, pvz., antibiotikai,
priesgrybeliniai vaistai ar antivirusiniai vaistai.
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Trecondi gali padidinti susirgimo kitu véziu rizikg ateityje.

Kadangi burnos gleivinés uzdegimas yra daznas Salutinis $io vaisto poveikis, turite skirti démesio
tinkamai burnos higienai. Rekomenduojama naudoti prevencines priemones, pavyzdZziui, burnos
skalavimo priemones (pvz., barjerines apsaugines medziagas, antimikrobines medziagas) arba déti
leda burnos ertméje (mazina kraujo t€kme j burnos gleivine ir mazina treosulfano, pasiekiancio Igstelg,
kiekj).

Treosulfano vartojimo metu Jisy negalima skiepyti gyvomis vakcinomis.
Trecondi gali sukelti menopauzés simptomy (menstruacijy nebuvima).

Vaikams ir paaugliams

Jaunesniems nei 4 ménesiy kiidikiams labai retai gali pasireiksti priepuoliai (traukuliai). Jaunesniems
nei 1 mety vaikams gali pasireiksti sunkesnis Salutinis poveikis kvépavimui nei vyresniems vaikams.
Bus stebima, ar Jisy vaikui néra Salutinio poveikio nervams ir kvépavimo sutrikimy.

Kudikiams, pradedantiems vaikscioti kidikiams, vaikams, dévintiems sauskelnes, gali atsirasti aplink
iSange pasireiskiantis (perianalinis) iSbérimas su opomis nuo sauskelniy, nes j Slapimg iSsiskyres
treosulfanas gali pazeisti odg. Todél 6-8 valandas po kiekvienos §io vaisto dozés reikia daznai keisti
vystyklus.

Informacijos apie treosulfano vartojimg jaunesniems nei 1 ménesio vaikams nepakanka.

Kiti vaistai ir Trecondi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Gydymo $iuo vaistu metu ir paskui bent 6 ménesius Jums negalima pastoti. Naudokite veiksminga
kontracepcijos metoda, kai Jums arba Jusy partneriui skiriamas $is vaistas.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésS¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums leidziant §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Pries pradedant gydyma Siuo vaistu reikia nutraukti zindyma.

Jeigu esate vyras, gydomas §iuo vaistu, Jums negalima pradéti vaiko gydymo metu ir paskui bent
6 ménesius.

Sis vaistas gali sukelti nevaisinguma, todél yra tikimybé, kad po gydymo negalésite pastoti. Jei
planuojate turéti vaiky, prie§ gydyma turite tai aptarti su gydytoju. Prie§ pradedant gydyma, vyrai turi
pasitarti dél galimybés iSsaugoti sperma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali sukelti pykinima, vémima ir galvos svaigima, dél to gali sumazéti geb&jimas vairuoti ar
valdyti mechanizmus. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei jauciate vaisto poveikj.

3. Kaip vartoti Trecondi
Vartojimas suaugusiesiems

Sis vaistas skiriamas kartu su fludarabinu.
Rekomenduojama dozé yra 10-14 g/m? kiino pavirsiaus ploto (skai¢iuojamo pagal Jisy Ggj ir svorj).
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Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sis vaistas vartojamas kartu su fludarabinu ir dazniausiai taip pat kartu su tiotepa. Rekomenduojama
dozé yra 10-14 g/m? kiino pavirsiaus ploto.

Kaip skiriamas Trecondi

Sj vaistg Jums skirs gydytojas. Jis laSinamas (infuzija) j vena 2 valandas, 3 dienas iki kraujo
kamieniniy 1gsteliy infuzijos.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis
Sunkiausias gydymo treosulfanu arba transplantacijos procediiros $alutinis poveikis:

o kraujo Iasteliy skai¢iaus sumazéjimas, kuris yra numatomas vaisto poveikis Jus ruosiant
transplantato infuzijai (visiems pacientams: labai daznas);

. infekcijos, kurias sukelia bakterijos, virusai ir grybeliai (suaugusiesiems: daznas, vaikams ir
paaugliams: labai daznas);

o venos ] kepenis blokavimas (suaugusiesiems: nedaznas, vaikams ir paaugliams: daznis
nezinomas);

. plauciy uzdegimas (pneumonitas) (suaugusiesiems: nedaznas).

Gydytojas reguliariai stebés Jisy kraujo analizg ir kepeny fermenty kiekj, kad aptikty ir gydyty Siuos
reiskinius.

Suaugusiesiems
Visas kitas Salutinis poveikis i§vardytas toliau pagal jo pasireiSkimo daznj.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o baltyjy kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas su kar$¢iavimu (febrili neutropenija);

o jvairiy kiino daliy gleivinés, ypac burnos, uzdegimas (kuris gali sukelti opas), viduriavimas,
pykinimas, vémimas;

o nuovargis;

o padidé¢jes bilirubino kiekis kraujyje (kepeny pigmentas, daznai kepeny veiklos sutrikimy
pozZymis).

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

kraujotakos infekcija (sepsis);

alerginés reakcijos;

sumazejes apetitas;

sutrikes miegas (nemiga);

galvos skausmas, galvos svaigimas;

Sirdies ritmo poky¢iai ir sutrikimai (Sirdies ritmas nereguliarus, per greitas ar per létas);

aukstas arba Zemas kraujospudis, paraudimas;

pasunkéjes kvépavimas, kraujavimas i§ nosies;

burnos skausmas, skrandzio uzdegimas, skrandzio diskomfortas, pilvo skausmas, viduriy

uzkietéjimas, pasunkéjes rijimas, stemplés arba skrandzio skausmas;

o iSbérimas ploksciais arba iskilusiais raudonais guzeliais (makulopapulinis i§bérimas), raudonos
démés ant odos (purpura), odos paraudimas (eritema), ranky ir pédy sindromas (delnai ir pédos
dilgcioja, tirpsta, skausmingai istinsta ar parausta), niez¢jimas, plauky slinkimas;

. skausmas rankose ar kojose, nugaros skausmas, kauly skausmas, sanariy skausmas;

o staigus inksty veiklos susilpnéjimas, kraujas Slapime;
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o skyscio susilaikymas organizme, sukeliantis patinimg (edemg), kar$¢iavimas, Saltkrétis;
o padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, padidéjes C reaktyvaus baltymo kiekis (uzdegimo
organizme zZymuo), svorio didéjimas, svorio mazéjimas.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

o sutrikes cukraus kiekio reguliavimas kraujyje, jskaitant padidéjusj arba sumazéjusj cukraus
kiekj kraujyje;

. sumi§imas;

o kraujavimas smegenyse, ranky ar kojy nervy sutrikimai, kuriy simptomai yra tirpimas,
sumazgjes arba padidéjes jautrumas, dilgciojimas, deginimo skausmas (periferiné sensoriné
neuropatija);

. galvos svaigimas (vertigo);

. mélynés;

. skystis aplink plaucius (eksudatas pleuros ertméje), gerklés uzdegimas, balso aparato uzdegimas
ar skausmas, zagséjimas;

o burnos kraujavimas, pykinimo pojiitis, burnos sausme;

iSbérimas su raudonomis démémis ir kartais violetinémis ar puslétomis sritimis centre
(daugiaformé eritema), akné, iSbérimas, sausa oda;

raumeny skausmas;

Slapimo taky skausmas;

su Sirdies sutrikimais nesusijes kriitinés skausmas, skausmas;

padidéjes Sarminés fosfatazés aktyvumas kraujyje (gydytojas tai patikrins).

Nezinomas (daznis negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

o gyvybei pavojinga biuiklé po kraujo infekcijos (septinis Sokas);

o skirtingy sri¢iy vézys, kurj sukelia chemoterapinis gydymas (antras piktybinis navikas);

o padidéjes kraujo rugstingumas;

o nejprasta galvos smegeny funkcija (encefalopatija), neramiis, pasikartojantys ar nevalingi
judesiai ir greitakalbysté (ekstrapiramidinis sutrikimas), alpimas, dilg¢iojimo, badymo ar
tirpimo pojiitis (parestezija);

. akies sausmé;

. Sirdis pumpuoja nepakankamai kraujo organizmo poreikiams patenkinti (Sirdies
nepakankamumas), Sirdies priepuolis, skyscio kaupimasis Sirdiplévéje (eksudatas perikardo
ertmeéje);

o uzsikimsusi kraujagyslé (embolija);

. gerklés skausmas, uzkimimas, kosulys;

o virskinimo trakto kraujavimas, gaubtinés zarnos uzdegimas, stemplés uzdegimas, iSangés
uzdegimas;

o vaisty sukelta kepeny pazaida, padidéjusios kepenys;

o odos uzdegimas (dermatitas), negyvas odos audinys, odos opa, bronziné odos pigmentacija;

o inksty funkcijos nepakankamumas, §lapimo puslés uzdegimas su kraujavimu (hemoraginis
cistitas), skausmas §lapinantis (dizurija);

o padidéjes laktatdehidrogenazés (medziagos, kuri rodo audiniy ar Igsteliy pazeidima) aktyvumas
kraujyje.

Vaikams ir paaugliams

Visas kitas Salutinis poveikis i§vardytas toliau pagal jo pasireiskimo daznj.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o gleivinés uzdegimas, ypac burnos srityje (su opomis), viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo
skausmas;

o kepeny pazeidimas;

o niez¢jimas, plauky slinkimas;
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. kar§¢iavimas;
o padidéjes kepeny fermento (ALT) aktyvumas kraujyje.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o galvos skausmas;

o gerklés skausmas, kraujavimas i$ nosies;

o pasunkéjes rijimas, iSangés uzdegimas, burnos skausmas;

. viso kiino odos paraudimas ir pleiskanojimas (eksfoliacinis dermatitas), iSbérimas ploksciais

arba i8kilusiais raudonais guzeliais (makulopapulinis i§bérimas), iSbérimas, odos paraudimas
(eritema), dilgéliné, odos skausmas, bronziné odos pigmentacija;

. Saltkrétis;

o padid¢jes kepeny fermento (AST) aktyvumas kraujyje ir bilirubino (kepeny pigmento, daznai
rodancio kepeny veiklos sutrikima) kiekis kraujyje, padidéjes C reaktyvaus baltymo (uzdegimo
organizme zymens) kiekis.

Nezinomas (daznis negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

o skirtingy sriciy vézys, kurj sukelia chemoterapinis gydymas (antras piktybinis navikas);
o baltyjy kraujo Iasteliy kiekio sumazéjimas su kar§¢iavimu (febrili neutropenija);
o mazesnis nei jprasta riigsties kiekis kraujyje (alkalozge), nejprasta elektrolity koncentracija

kraujyje, sumazéjes magnio kiekis kraujyje, sumazéjes apetitas;

traukuliai, dilg¢iojimo, badymo ar tirpimo (parestezijos) pojiitis;

kraujavimas j akj, akies sausme;

skyscio nutekéjimas i$ kapiliary (mazy kraujagysliy), aukstas kraujospiidis, Zemas kraujospiidis;

sumazéjes deguonies tiekimas j kiino dalis (hipoksija), kosulys;

storosios Zarnos uzdegimas, skrandzio diskomfortas, tiesiosios zarnos gleivinés uzdegimas,

danteny skausmas, stemplés skausmas, viduriy uzkietéjimas;

padidéjusios kepenys;

o odos opa, iSbérimas su raudonomis démémis ir kartais violetinémis ar ptslétomis sritimis centre
(daugiaformé eritema), skysciais pripildytos odos puslés (piislinis dermatitas), akné, ranky ir
pédy sindromas (delnai ir pédos dilgcioja, tirpsta, skausmingai iStinsta ar parausta), iSopéjantis
aplink iSange (perianalinis) iSbérimas nuo sauskelniy;

) ranky ar kojy skausmas;

o inksty veiklos susilpnéjimas, inksty nepakankamumas, §lapimo pislés uzdegimas (cistitas),
kraujas Slapime;

. kapselio odos paraudimas, varpos skausmas;

J veido patinimg sukeliantis skysc¢io kaupimasis audiniuose, nuovargis, skausmas;

o padidéjes kepeny fermento (gama-glutamiltransferazés) kiekis kraujyje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Pranesima apie Salutinj poveikj galite uzpildyti ir pateikti Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje
https://vvkt.Irv.It/It/ nurodytais buidais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip vartoti Trecondi

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Paruosto vaisto laikymo salygos nurodytos toliau pateiktoje informacijoje, skirtoje sveikatos
priezitiros specialistams.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Trecondi sudétis
Veiklioji medziaga yra treosulfanas. Sio vaisto sudétyje néra pagalbiniy medziagy.

Trecondi 1 g milteliai infuziniam tirpalui
1 milteliy flakone yra 1 g treosulfano.

Trecondi 5 g milteliai infuziniam tirpalui
1 milteliy flakone yra 5 g treosulfano.

Paruosus, 1 ml tirpalo yra 50 mg treosulfano.

Trecondi iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Balti kristaliniai milteliai tiekiami stikliniame flakone, uzdengtame guminiu kamsciu ir aliumininiu
gaubteliu.

Trecondi tickiamas pakuotése po 1 arba 5 flakonus (I tipo stiklo).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Vokietija

Tel. +49 4103 8006-0
Faksas +49 4103 8006-100
El pastas contact@medac.de

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2023 m. lapkri¢io mén.

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Kaip ir su kitomis citotoksinémis medziagomis, ruo§iant treosulfang reikia imtis tinkamy atsargumo
priemoniy.

Sj vaistinj preparata turi ruoti iSmokytas personalas. Ruosdami treosulfang venkite jkvépimo, saly¢io
su oda ar gleivine (rekomenduojama naudoti tinkamas apsaugines vienkartines pirStines, apsauginius
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akinius, chalatus ir kaukes). UZterStas ktino dalis reikia kruopsc¢iai nuplauti vandeniu ir muilu, akis
reikia nuplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalu. Jei jmanoma, rekomenduojama dirbti ant
specialaus saugaus darbastalio, kuriame yra laminarinis srautas, su skys¢io nepraleidziancia,
sugeriancia vienkartine folija. Citotoksiniams vaistiniams preparatams ruo$ti naudotas priemones
(Svirkstus, adatas ir kt.) tvarkyti reikia atsargiai, imantis atsargumo priemoniy. Naudokite Luer-lock
jungtis visuose SvirkStuose ir rinkiniuose. Slégiui ir galimam aerozoliy susidarymui sumazinti
rekomenduojama naudoti didelio vidinio spindzio adatas. Tai galima sumazinti ir naudojant
ventiliuojama adatg.

Néscioms sveikatos prieziiiros specialistéms ruosti citotoksiniy vaistiniy preparaty negalima.

Treosulfano ruosimo instrukcija:

1. Treosulfanas ruoSiamas gamintojo stiklingje talpykléje. Paruosti treosulfano tirpalai gali buti
supilti kartu j didesnj stiklinj flakona, PVC arba PE maisel;.

2. Kad geriau istirpty, pasildykite tirpiklj, natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45 %) tirpala, iki
25 °C - 30 °C (ne aukstesnés) temperatiiros, pvz., naudodami vandens vonele.

3. Treosulfano miltelius atsargiai pasalinkite nuo flakono vidinio pavir$iaus jj pakratydami. Si
procediira yra labai svarbi, nes drékstantys milteliai, kurie prilimpa prie pavirSiaus, sukelia
nuosédy susidaryma. Jei taip atsitiks, flakong smarkiai pakratykite, kad vél iStirpintuméte
nuosédas.

4. Paruoskite kiekvieng Trecondi flakong, kuriame yra 1 g treosulfano, 20 ml pasildyto (didziausia
temperatiira 30 °C) natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45 %) tirpale ji pakratydami.

Paruoskite kiekvieng Trecondi flakona, kuriame yra 5 g treosulfano, 100 ml pasildyto
(didziausia temperatiira 30 °C) natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45 %) tirpale jj pakratydami.

Natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45 %) tirpalui ruosti galima sumaiSyti lygiavercius natrio chlorido
9 mg/ml (0,9 %) tirpalo ir injekcinio vandens kiekius.

Paruostas infuzinis tirpalas
Viename paruosto tirpalo mililitre yra 50 mg treosulfano, tirpalas yra skaidrus, bespalvis.
Nenaudokite tirpaly, turin¢iy nuosédy pozymiy.

ParuoSus naudojant natrio chlorido 4,5 mg/ml (0,45 %) tirpalo, nustatytas cheminis ir fizinis
stabilumas 3 dienas 25 °C temperatiiroje.

Kad biity iSvengta uzterSimo mikroorganizmais, vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, nebent
buvo ruosiama taip, kad uzter§Simo mikrobais rizikos néra. Jei paruostas vaistas néra tuoj pat
suvartojamas, uz tolesnj jo laikymo laikg ir salygas atsako vartotojas.

Paruosto tirpalo negalima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C), nes gali susidaryti nuosédy.

Treosulfanas turi mutageninj ir galimg kancerogeninj poveikj. Vaistinio preparato likuciai, taip pat
visos medZziagos, naudojamos ruosiant ir vartojant, turi buti sunaikintos laikantis standartiniy
procediiry reikalavimy, taikomy antinavikiniams vaistiniams preparatams, atsizvelgiant j galiojancius
jstatymus, susijusius su pavojingy atlieky Salinimu.
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