Prospect: Informatii pentru utilizator

Trecondi 1 g pulbere pentru solutie perfuzabila
Trecondi 5 g pulbere pentru solutie perfuzabila
treosulfan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Dacai aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Trecondi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Trecondi
3. Cum sa utilizati Trecondi

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Trecondi

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Trecondi si pentru ce se utilizeaza

Trecondi contine substanta activa treosulfan, care apartine unui grup de medicamente numite agenti
alchilanti. Treosulfanul este utilizat pentru pregatirea pacientilor pentru transplantul de maduva osoasa
(transplant de celule stem hematopoietice). Treosulfanul distruge celulele maduvei osoase si permite
transplantul de noi celule de maduva osoasa, ceea ce duce la producerea de celule sanguine sanatoase.

Trecondi este utilizat ca tratament Tnaintea transplantului de celule stem sanguine la adulti,
adolescenti si copii cu varsta mai mare de o luna, cu afectiuni canceroase si non-canceroase.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Trecondi

Trecondi nu trebuie sa va fie administrat

. daca sunteti alergic la treosulfan,

. daca aveti o infectie activa necontrolata,

. daci aveti boli severe de inima, plamani, ficat sau rinichi,

. daca aveti o tulburare ereditara de reparare a ADN-ului, o afectiune care reduce capacitatea de
reparare a ADN-ului (care poarta informatiile dumneavoastra genetice),

. daci sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

Atentionari si precautii

Trecondi este un medicament care distruge celulele (citotoxic), utilizat pentru scaderea numarului de
celule sanguine. La doza recomandata, acesta este efectul dorit. Vi se vor efectua analize de sange
periodice Tn timpul tratamentului, pentru a se confirma ca numarul celulelor dumneavoastra sanguine
nu scade prea mult.

Pentru a preveni si a trata infectiile, vi se vor administra medicamente cum sunt antibioticele,
antifungicele si antiviralele.
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Trecondi poate creste riscul de a avea un alt cancer in viitor.

Intrucat inflamatia mucoasei orale reprezinti o reactie adversa frecventa a acestui medicament, trebuie
sa acordati atentie igienei orale adecvate. Se recomanda masuri preventive, cum sunt Utilizarea apelor
de gura (de exemplu cu protectoare de barierd, antimicrobiene) sau aplicarea de gheata in cavitatea
bucala (incetineste fluxul de sange citre mucoasa orala si reduce cantitatea de treosulfan care ajunge la
celuld).

Nu trebuie sa vi se administreze vaccinuri vii in timpul tratamentului cu treosulfan.
Trecondi poate cauza simptome de menopauza (absenta ciclurilor menstruale).

Copii si adolescenti

Crize (convulsii) pot s apara foarte rar la sugarii cu varsta mai mica de 4 luni. Copiii cu varsta mai
mica de 1 an pot prezenta reactii adverse mai severe care afecteaza respiratia, comparativ cu cei de
varstd mai mare. Copilul dumneavoastra va fi monitorizat pentru semne de reactii adverse care
afecteaza nervii si pentru probleme de respiratie.

Eruptia de scutec cu ulceratia zonei din jurul anusului (perianald) poate sa apard la sugari, copiii mici
si copiii care poarta scutece, intrucat treosulfanul care trece in urina poate vatama pielea. Prin urmare,
scutecele trebuie schimbate frecvent timp de pana la 6-8 ore dupa fiecare doza din acest medicament.

Nu exista informatii suficiente cu privire la utilizarea treosulfanului la copii cu varsta sub 1 luna.

Trecondi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu trebuie sa ramaneti gravida in timpul tratamentului cu acest medicament si timp de pana la 6 luni
dupa finalizarea tratamentului. Utilizati o metoda contraceptiva eficace atunci cdnd dumneavoastra sau
partenerul dumneavoastra vi se administreaza acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest medicament.

Trebuie s incetati aldptarea inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament.

Daca sunteti barbat tratat cu acest medicament, nu trebuie sd concepeti un copil in timpul si pana la
6 luni dupa finalizarea tratamentului.

Acest medicament va poate cauza infertilitate si este posibil s nu mai puteti raiméne gravida dupa
tratamentul cu acesta. Daca sunteti ingrijorata cu privire la posibilitatea de a avea copii, trebuie sa
discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului. Barbatii trebuie sa
solicite asistenta cu privire la posibilitatea conservérii spermei inaintea Inceperii terapiei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate cauza greata, varsaturi si ameteli, care pot reduce capacitatea dumneavoastra
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca sunteti afectat, nu trebuie sa conduceti vehicule sau
sa folositi utilaje.
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3. Cum si utilizati Trecondi

Utilizarea la adulti

Acest medicament este utilizat In combinatie cu fludarabina.

Doza recomandata este de 10-14 g/m? suprafata corporald (calculata in functie de inaltimea si
greutatea dumneavoastra).

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament este utilizat in combinatie cu fludarabina si, in majoritatea cazurilor, si cu tiotepa.
Doza recomandata este de 10—14 g/m? suprafata corporala.

Cum se administreaza Trecondi

Acest medicament va va fi administrat de catre medicul dumneavoastra. Este administrat prin picurare
(perfuzie) intr-o vena, pe o perioada de 2 ore, timp de 3 zile Tnainte de perfuzia cu celule stem
sanguine.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Cele mai grave reactii adverse ale terapiei cu treosulfan sau ale procedurii de transplant includ:

o scadere a numarului celulelor sanguine, care reprezinta efectul intentionat al medicamentului,
pentru a va pregati pentru perfuzia cu transplant (toti pacientii: foarte frecventa)

o infectii cauzate de bacterii, virusuri si fungi (adulti: frecvente; copii si adolescenti: foarte
frecvente)

o blocare a unei vene din interiorul ficatului (adulti: mai putin frecventa; copii si adolescenti: cu
frecventa necunoscuta)

o inflamatie a plamanului (pneumonita) (adulti: mai putin frecventa)

Medicul dumneavoastra va va monitoriza in mod regulat numarul celulelor sanguine si valorile
enzimelor ficatului, pentru a detecta si a gestiona aceste evenimente.

Adulti
O lista a tuturor celorlalte reactii adverse este prezentatd mai jos, in functie de frecventa acestora.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

o numadr scazut de celule albe sanguine, insotit de febra (neutropenie febrild)

o inflamatie a mucoasei care captuseste diferite parti ale corpului, In special la nivelul cavitatii
bucale (care poate cauza ulceratii), diaree, greata, varsaturi

o oboseala

o valori crescute ale bilirubinei Tn sdnge (un pigment al ficatului, deseori un semn al problemelor
de ficat)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

infectie a sangelui (sepsis)

reactii alergice

scadere a poftei de mancare

dificultati de somn (insomnie)

durere de cap, ameteli

modificari si anomalii ale ritmului cardiac (bataile inimii sunt neregulate, prea rapide sau prea
lente)
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tensiune arteriald crescuta sau scazuta, bufeuri de caldura

dificultati de respiratie, sdngerari din nas

durere bucala, inflamatie a stomacului, deranjament la stomac, dureri de burtd (abdominale),
constipatie, dificultati la inghitire, durere la nivelul esofagului sau stomacului

un tip de eruptie trecatoare pe piele cu denivelari plane sau in relief, de culoare rosie, pe piele
(eruptie maculo-papulard), pete rosii pe piele (purpurd), inrosire a pielii (eritem), sindromul
mana-picior (palmele sau téalpile prezinta furnicaturi, devin amortite, umflate, dureroase sau
rosii), mancarimi, cadere a parului

durere la nivelul bratelor sau picioarelor, durere de spate, durere osoasa, durere articulara
scadere brusca a functiei renale, sange in urina

retentie a fluidelor in corp ce cauzeaza umflare (edem), febra, frisoane

enzime ale ficatului crescute, proteina C reactiva crescuta (un marker de inflamatie in corp),
crestere in greutate, scadere In greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

control anormal al valorilor glicemiei, inclusiv valori mari sau mici ale glucozei in sange
confuzie

sangerare In creier, probleme ale nervilor de la nivelul bratelor sau picioarelor, cu simptome
cum sunt amorteald, sensibilitate redusa sau crescutd, furnicaturi, durere cu caracter de arsura
(neuropatie periferica senzoriald)

o senzatie de Invartire (vertij)

vanatai

fluid 1n jurul plamanului (revarsat pleural), inflamatie a gatului, inflamatie sau durere laringiana,
sughit

sangerari la nivelul gurii, senzatie de balonare, gura uscata

un tip de eruptie trecdtoare pe piele cu pete rosii si uneori cu zone vinetii sau vezicule in centru
(eritem polimorf), acnee, eruptie trecatoare pe piele, piele uscata

durere musculara

durere la nivelul tractului urinar

durere in piept care nu este legatd de probleme cu inima, durere

valori crescute ale fosfatazei alcaline in sange (medicul dumneavoastra va efectua aceasta
analizd)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

afectiune care pune viata in pericol in urma unei infectii a sangelui (soc septic)

alt cancer cauzat de tratamentul chimioterapic (neoplazie maligna secundar)

aciditate crescuta in sange

functie cerebrald anormald (encefalopatie), neliniste, migcari repetitive sau involuntare si
vorbire rapida (tulburare extrapiramidald), lesin, senzatie de furnicaturi, intepaturi sau amorteala
(parestezie)

ochi uscati

afectiune in care inima nu pompeaza suficient sdnge pentru nevoile corpului (insuficienta
cardiaca), atac de cord, lichid in sacul din jurul inimii (efuziune pericardica)

blocaj al unui vas de sange (embolie)

durere in gat, raguseala, tuse

séngerare gastro-intestinald, inflamatie a colonului, inflamatie a esofagului, inflamatie a
anusului

leziuni hepatice cauzate de medicamente, marire a ficatului

inflamatie a pielii (dermatitd), moartea tesutului pielii, ulceratie pe piele, pigmentare bronz a
pielii

insuficienta renald, inflamatie a vezicii urinare insotita de sangerare (cistitd hemoragicd), durere
la urinare (disurie)
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valori crescute ale lactat dehidrogenazei in sdnge (o substanta care indica vatamare a tesuturilor
sau celulelor)

Copii si adolescenti

O lista a tuturor celorlalte reactii adverse este prezentatd mai jos, In functie de frecventa acestora.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

inflamatie a mucoasei, in special la nivelul gurii (cu ulceratii), diaree, greata, varsaturi, dureri
abdominale

leziuni la nivelul ficatului

mancarimi, cadere a parului

febra

valori crescute ale unei enzime a ficatului in sange (ALT)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

durere de cap

durere in gat, sangerari din nas

dificultate la inghitit, inflamatie a anusului, dureri la nivelul gurii

inrosire si exfoliere a majoritatii pielii corpului (dermatita exfoliativa), un tip de eruptie
trecatoare pe piele cu denivelari plane sau in relief, de culoare rosie, pe piele (eruptie maculo-
papulara), eruptie trecitoare pe piele, roseata a pielii (eritem), urticarie, durere cutanata,
pigmentare bronz a pieli

frisoane

valori crescute ale unei enzime a ficatului in sdnge (AST) si ale bilirubinei Tn sénge (un pigment
al ficatului, deseori un semn al problemelor de ficat), valoare crescuta a proteinei C reactive (un
marker al prezentei inflamatiei in corp)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

alt cancer cauzat de tratamentul chimioterapic (neoplazie maligna secundar)

numar scazut de celule albe sanguine, insotit de febra (neutropenie febrila)

mai putin acid 1n sange decat in mod normal (alcalozd), valori anormale ale electrolitilor in
sange, valori scdzute ale magneziului in sange, scadere a poftei de mancare

convulsii, senzatie de furnicaturi, intepaturi sau amorteala (parestezie)

sangerare la nivelul ochiului, ochi uscati

scurgere de fluid din capilare (vase sanguine mici), tensiune arteriala crescuta, tensiune arteriala
scazutd

scadere a aportului de oxigen catre parti ale corpului (hipoxie), tuse

inflamatie a colonului, senzatie de disconfort gastric, inflamatie a mucoasei care captuseste
rectul, durere la nivelul gingiilor, durere la nivelul esofagului, constipatie

marire a ficatului

ulceratie pe piele, un tip de eruptie trecatoare pe piele cu pete rosii si uneori cu zone vinetii sau
cu vezicule in centru (eritem polimorf), afectiune cutanata cu vezicule umplute cu lichid
(dermatita buloasa), acnee, sindrom méana-picior (palmele sau télpile prezinta furnicaturi, devin
amortite, dureroase, inflamate sau rosii), eruptie de scutec cu ulceratie in zona din jurul anusului
durere la nivelul bratelor sau picioarelor

scadere a functiei rinichilor, insuficientd renald, inflamatie a vezicii urinare (cistitd), sdnge in
urind

roseatd a pielii de la nivelul scrotului, durere la nivelul penisului

acumulare de lichid 1n tesut care provoacad umflarea fetei, oboseala, durere

valori crescute ale unei enzime hepatice In sange (gama glutamil transferaza)
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct (vezi detaliile mai jos). Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
5. Cum se pastreaza Trecondi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupd ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi informatiile de mai jos pentru
profesionistii din domeniul sanatatii.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Trecondi
Substanta activa este treosulfan. Acest medicament nu contine alte componente.

Trecondi 1 ¢ pulbere pentru solutie perfuzabild
1 flacon de pulbere contine treosulfan 1 g.

Trecondi 5 g pulbere pentru solutie perfuzabila
1 flacon de pulbere contine treosulfan 5 g.

Dupa reconstituire, 1 ml de solutie contine treosulfan 50 mg.

Cum arata Trecondi si continutul ambalajului

Pulbere cristalind de culoare alba intr-un flacon de sticla cu dop din cauciuc si capac fara filet din
aluminiu.

Trecondi este disponibil in ambalaje continand 1 sau 5 flacoane (sticla de tip I).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Germania

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

Acest prospect a fost revizuit in 01/2026.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu. Exista, de asemenea, linkuri cétre alte site-uri despre boli
rare si tratamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

La fel ca pentru toate substantele citotoxice, trebuie s se ia masurile de precautie corespunzatoare la
manipularea treosulfanului.

Medicamentul trebuie reconstituit de catre personal instruit. La manipularea treosulfanului, trebuie
evitate inhalarea, contactul cu pielea sau contactul cu membranele mucoase (este recomandata
utilizarea de ménusi de protectie de unica folosinta, ochelari, halat si masca adecvate). Partile
contaminate ale corpului trebuie spalate atent cu apa si sapun, ochii trebuie clatiti cu solutie de clorura
de sodiu 9 mg/ml (0,9%). Daca este posibil, se recomanda lucrul la 0 masa de lucru speciald pentru
sigurantd, echipata cu hota cu flux laminar, cu folie impermeabild pentru lichide, absorbanta, de unica
folosinta. Trebuie s se ia masurile adecvate de atentie si precautie la eliminarea instrumentelor
(seringi, ace etc.) utilizate pentru reconstituirea medicamentelor citotoxice. Utilizati accesorii de tip
Luer-lock pentru toate seringile si seturile. Sunt recomandate ace cu alezaj mare, pentru a reduce la
minimum presiunea si posibila formare de aerosoli. Aceasta din urma poate fi de asemenea redusa prin
utilizarea unui ac cu sistem de ventilatie.

Femeile gravide din cadrul personalului nu trebuie sa manipuleze medicamente citotoxice.

Instructiuni pentru reconstituirea treosulfanului:

1. Treosulfanul este reconstituit in recipientul sdu din sticla original. Solutiile reconstituite de
treosulfan pot fi combinate Tntr-un flacon din sticla mai mare, intr-o punga din PVC sau intr-0
punga din PE.

2. Pentru a evita problemele legate de solubilitate, incalziti solventul, solutie de clorura de sodiu
4,5 mg/ml (0,45%), la 25°C-30°C (nu mai mult), de exemplu utilizdnd o baie cu apa.

3. Scoateti cu grija pulberea de treosulfan din suprafata interioara a flaconului, prin agitare.

Aceasta procedura este foarte importantd, intrucat umezirea pulberii care ramane lipita pe
suprafata duce la aglutinare. Daca acest lucru se intampla, agitati cu putere flaconul pentru a
redizolva substanta aglutinata.

4. Reconstituiti fiecare flacon de Trecondi continand treosulfan 1 g in 20 ml de solutie de clorura
de sodiu 4,5 mg/ml (0,45%) preincalzita (la maximum 30°C), prin agitare.
Reconstituiti fiecare flacon de Trecondi continand treosulfan 5 g in 100 ml de solutie de clorura
de sodiu 4,5 mg/ml (0,45%) preincalzitd (la maximum 30°C), prin agitare.

Pentru prepararea solutiei de clorura de sodiu 4,5 mg/ml (0,45%), pot fi amestecate volume
echivalente de solutie de clorurad de sodiu 9 mg/ml (0,9%) si apa pentru preparate injectabile.
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Solutie reconstituitd perfuzabila

Solutia reconstituitd contine treosulfan 50 mg per ml si se prezintd sub forma de solutie limpede,
incolora.

Solutiile care prezinta semne de precipitare nu trebuie utilizate.

Dupa reconstituirea cu solutie de clorura de sodiu 4,5 mg/ml (0,45%), s-a demonstrat stabilitatea
chimica si fizica timp de 3 zile la 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazurilor in care
metoda de reconstituire previne riscul de contaminare microbiand. Daca solutiile nu sunt utilizate
imediat, responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile de pastrare in timpul folosirii revine
utilizatorului.

A nu se pastra solutia reconstituita la frigider (2 °C-8 °C), ntrucét aceasta poate cauza precipitarea.

Treosulfanul are potential mutagen si carcinogen. Resturile de medicament, precum si ale tuturor
materialelor utilizate pentru reconstituire si administrare trebuie distruse conform procedurilor
standard aplicabile pentru medicamentele antineoplazice, luand in considerare legile Tn vigoare privind
eliminarea deseurilor periculoase.

pl (Romanian) Trecondi 1 g/ 5 g powder for solution for infusion
National version: 01/2026



