Pisomna informacia pre pouZivatela

Trecondi 1 g prasok na infazny roztok
Trecondi 5 g prasok na infuzny roztok
treosulfan

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

oOukhwnhE

1.

Co je Trecondi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Trecondi
Ako uzivat’ Trecondi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trecondi

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Trecondi a na ¢o sa pouZiva

Trecondi obsahuje lie¢ivo treosulfan, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych alkylaéné latky.
Treosulfan sa pouZiva na pripravu pacientov na transplantaciu kostnej drene (transplantacia
hematopoetickych kmenovych buniek). Treosulfan ni¢i bunky kostnej drene a umoziuje
transplantaciu novej kostnej drene, ¢o vedie k tvorbe zdravych krviniek.

Trecondi sa pouziva ako lie€ba pred transplantaciou krvnych kmernovych buniek u dospelych
a u dospievajlcich a deti starSich ako 1 mesiac s malignymi a nemalignymi ochoreniami.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Trecondi

Trecondi vam nesmie byt’ podany

ak ste alergicky na treosulfan,

ak mate aktivnu nekontrolovanu infekciu,

ak mate zadvazné srdcové, plicne, peCenové alebo obli¢kové ochorenie,

ak mate dedi¢nt poruchu opravy poskodenia DNA, stavu, pri ktorom je zniZena schopnost’
opravovat DNA (ktora nesie geneticku informaciu),

ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Trecondi je liek, ktory zabija bunky (cytotoxické), ktory sa pouziva na znizenie poctu krviniek.

V odportcéanej davke je to zelany uc¢inok. Pocas lie¢by vam budi robit’ pravidelné krvné testy, aby sa
skontrolovalo, Ze po¢ty krviniek neklesli prili§ nizko.

Budete dostavat’ lieky ako antibiotikd, antimykotika alebo antivirotiké za i¢elom predchadzania
infekciam a liecby infekcii.

Trecondi moze zvysit' riziko vzniku inych nadorov v buducnosti.
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Ked'ze Casty vedl'ajsi u¢inok tohto lieku je zapal Gstnej sliznice, bude potrebné, aby ste dbali na
primeranu ustnu hygienu. Odporucajl sa preventivne opatrenia, ako je pouZivanie Gstnych véd (napr.
S barierovymi ochrannymi latkami, antimikrobialnymi latkami) alebo aplikacia 'adu v Ustnej dutine
(znizuje prietok krvi v sliznici Gst a znizuje mnozstvo treosulfanu v bunkach).

Pocas liecby treosulfdinom nesmiete byt ockovany zivymi vakcinami.
Trecondi méze spdsobit’ priznaky menopauzy (chybanie menstruacie).

Deti a dospievajuci

U dojéiat vo veku menej ako 4 mesiace sa vel'mi zriedkavo moézu vyskytnat’ zachvaty. Deti mladsie
ako 1 rok mézu mat’ zavaznejsie vedlajsie ucinky na dychanie, ako starSie deti. Vase diet'a bude
monitorované z hl'adiska prejavov vedlajsich u¢inkov na nervy a dychanie.

U dojciat, batoliat a deti nosiacich plienky sa mbze vyskytnat’ plienkova vyrazka s tvorbou bolavych
miest v okoli ritného otvoru (perianalne), pretoZe treosulfan vylu¢ovany mo¢om moéze poskodzovat
koZu. Preto sa pocas 6 - 8 hodin po kazdej davke tohto licku maju plienky menit’ CastejSie.

O pouziti treosulfanu u deti mladSich ako 1 mesiac nie st dostato¢né informacie.

Iné lieky a Trecondi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pocas liecby tymto lickom a pocas az 6 mesiacov po lieGbe nesmiete otehotniet’. Ak ste vy alebo vas
partner lieCeni tymto liekom, pouzivajte u¢innii metddu antikoncepcie.

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vdm podaju tento liek.

Predtym, ako za¢nete lieCbu tymto liekom, je potrebné ukoncit’ dojCenie.

Ak ste muz lieCeny tymto lieckom, nemali by ste splodit’ diet'a pocas lieCby a pocas az 6 mesiacov
po liecbe.

Tento liek moZze sposobit’ neplodnost’ a po liecbe sa moze stat’, Ze nebudete moct’ otehotniet’. Ak
uvazujete o det'och, porad’te sa o tom so svojim lekarom pred liecbou. Muzi mézu pred zacatim liecby
vyhladat’ informacie o moznosti uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek méze spdsobit’ pocit na vracanie, vracanie a zavrat, ¢im moze znizit' schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vas to tyka, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Ako uzivat’ Trecondi

Pouzitie u dospelych

Tento liek sa pouziva v kombinacii s fludarabinom.

Odporacana davka je 10 — 14 g/m? plochy telesného povrchu (vypocitanej podla vasej vysky
a hmotnosti).

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



Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa pouziva v kombinacii s fludarabinom a vo vié$ine pripadov tiez s tiotepou. Odporti¢ana
davka je 10 — 14 g/m? plochy telesného povrchu.

Ako sa Trecondi podava

Tento liek vam bude podavat’ lekar. Podava sa kvapkanim (infuziou) do zily poc¢as 2 hodin, 3 dni pred
infuziou krvnych kmenovych buniek.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazne vedlajSie uc¢inky
Najzévaznejsimi vedlaj$imi u¢inkami lieCby treosulfanom alebo transplantacnej procedury su:

o pokles poctu krviniek, ¢o je imyselny uc¢inok lie¢iva, aby ste boli pripraveni na infiziu
transplantatu (vSetci pacienti: vel'mi Casté)

o infekcie zapri¢inené baktériami, virusmi a plesiiami (dospeli: Casté, deti a dospievajuci: velmi
Casté)

o uzavretie Zily do peéene (dospeli: menej asté; deti a dospievajlci: nezname)

o zapal pl'ic (pneumonitida) (dospeli: menej Casté)

Aby sa tieto prihody zistili a zvladli, lekar vam bude pravidelne sledovat’ pocet krviniek a pecefiové
enzymy.

Dospeli
Nizsie je uvedeny zoznam vsetkych ostatnych vedl'ajsich ucinkov podla toho, ako sa ¢asto vyskytuju.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)

o znizeny pocet bielych krviniek s hortickou (febrilna neutropénia)

o zapal vystelky r6znych Casti tela, najmé v ustach (¢o mdze spdsobit’ vredy), hnacka, pocit
na vracanie, vracanie

o unavnost’

zvy$ena hladina bilirubinu (pecefiového farbiva, o je Casto znak problémov s peceiiou) v Krvi

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)

o infekcia v krvnom obehu (sepsa)

o alergickeé reakcie

o znizena chut do jedla

o problémy so spankom (nespavost’)

o bolest hlavy, zavrat

o zmeny a odchylky v srdcovom rytme (srdcovy tep je nepravidelny, prili§ rychly alebo prilis

pomaly)

o vysoky alebo nizky krvny tlak, s€ervenanie

o stazené dychanie, krvacanie z nosa

. bolest’ v ustach, zapal zaludka, podrazdeny zaludok, bolest’ brucha (abdominalna bolest’),
zépcha, tazkosti s prehitanim, bolest’ pazeraka alebo Zaludka

o druh vyrazky na kozi s plochymi alebo vyvySenymi hr¢ami (makulopapularny vysev), ¢ervené

Skvrny na kozi (purpura), zaervenanie koze (erytém), syndrom ruk a ndh (mravencéenie dlani
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alebo chodidiel, dlane a chodidla su necitlivé, bolestivo opuchnuté alebo Cervené), svrbenie,
strata vlasov

bolesti hornych koncatin alebo dolnych koncatin, bolesti chrbta, bolesti kosti, bolesti kibov
nahle znizenie obli¢kovych funkcii, krv v moci

zadrziavanie tekutiny v tele sposobujuce opuchy (edém), horacka, zimnica

zvySenie hladin peceniovych enzymov, zvySend hladina C-reaktivneho proteinu (ukazovatela
zapalu v tele), ndrast hmotnosti, hmotnostny ubytok

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

o neobvykla regulacia hladin krvného cukru vratane vysokej alebo nizkej hladiny krvného cukru
. zmitenost’
o krvacanie do mozgu, problémy s nervami na hornych konc¢atinach a dolnych konc¢atinach

S priznakmi, ako su necitlivost,, znizena alebo zvysena citlivost, mravencenie, paliva bolest’
(periférna senzoricka neuropatia)

o pocit tocenia hlavy (vertigo)

o tvorba podliatin

o tekutina okolo pl'uc (pleurdlny vypotok), zapal hrdla, zapal alebo bolest’ v okoli hlasiviek,
ckanie

. krvécanie v ustach, pocit nafiknutia, sucho v Ustach

vyrazka s ¢ervenymi $kvrnami a niekedy s purpurovymi plochami alebo plochami
s pluzgiermi v strede (multiformny erytém), akné, vyrazka, sucha koza

bolesti svalov

bolesti mocovych ciest

bolest’ na hrudniku, ktord nesuvisi s problémami so srdcom, bolest’

zvysené hladiny alkalickej fosfatazy v krvi (skontroluje to vas lekar)

Nezname (Castost’ sa neda z dostupnych udajov odhadnut’):

o zivot ohrozujuce stavy po infekcii v krvnom obehu (septicky Sok)

o rozne nadory spdsobené chemoterapeutickou lie¢bou (sekundarne malignity)

o zvySena kyslost’ krvi

o abnormalne mozgové funkcie (encefalopatia), nepokoj, opakované alebo mimovol'né pohyby

a rychla re¢ (extrapyramidové poruchy), odpadavanie, pocit mravenéenia, pichania alebo
necitlivosti (parestézie)

. suche oko

o srdce nedostatocne pumpuje krv pre potreby tela (srdcové zlyhanie), srdcova prihoda, tekutina
vo vaku okolo srdca (perikardialny vypotok)

. upchatie krvnej cievy (embdlia)

o bolest’ hrdla, zachripnutie, kasel

o krvacanie v traviacom trakte, zapal hrubého Creva, zapal paZeraka, zapal ritnej ¢asti hrubého
creva

o poskodenie pecene sposobené liekmi, zvacsenie pecene

. zapal koze (dermatitida), odumretie kozného tkaniva, kozny vred, bronzové sfarbenie koze

o oblickové zlyhanie, zapal moCového mechura s krvacanim (hemoragicka cystitida), bolest’ pri
moceni (dyzaria)

o zvySena hladina laktatdehydrogenazy (latky, ktora poukazuje na tkanivové alebo bunkové
poskodenie)

Deti a dospievajuci

Nizsie je uvedeny zoznam vsetkych ostatnych vedl'ajsich ucinkov podrla toho, ako ¢asto sa vyskytuju.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

° zapal sliznice hlavne v Gstach (s vredmi), hnacka, pocit na vracanie, vracanie, bolest’ brucha
(abdominalna bolest)
o poskodenie pecene
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svrbenie, strata vlasov
horucka
zvysenie krvnej hladiny pecenovych enzymov (ALT)

asté (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 10 I'udi)

bolesti hlavy

bolest’ hrdla, krvacanie z nosa

tazkosti s prehitanim, zapal koneénika, bolest’ v Ustach

zaCervenanie a olupovanie vel'kej Casti koze na tele (exfoliativna dermatitida), vyrazka na kozi
S plochymi alebo vyvySenymi hré¢ami (makulopapularny vysev), vyrazka, zacervenanie koze
(erytém), zihl'avka, bolest’ koze, bronzové sfarbenie koze

zimnica

zvysenie krvnej hladiny peceniovych enzymov (AST) a bilirubinu (pe¢etiového farbiva, ¢o je
Casto znak problémov s peceiiou), zvysena hladina C-reaktivneho proteinu (znak zapalu v tele)

Nezname (Castost’ sa neda z dostupnych udajov odhadnit’):

r6zne nadory spdsobené chemoterapuetickou lie¢bou (sekundarne malignity)

znizeny pocet bielych krviniek s hortiCckou (febrilna neutropénia)

menej kyslosti v krvi ako normélne (alkaléza), abnormalne hladiny elektrolytov v krvi, znizena
hladina hor¢ika v Krvi, znizena chut’ do jedla

zachvaty, pocity mravenéenia, pichania alebo necitlivosti (parestézie)

krvacanie v oku, suche oko

Unik tekutiny z kapilar (malych krvnych ciev), vysoky tlak krvi, nizky tlak krvi

znizené mnozstvo kyslika dodavaného do Casti tela (hypoxia), kasel

zapal hrubého creva, podrazdeny zaltidok, zapal sliznice konecnika, bolest’ d’asien, bolest’

Vv pazeraku, zdpcha

zvéacsenie pecene

kozny vred, druh vyrazky s ¢ervenymi $kvrnami a niekedy s purpurovymi plochami alebo

s plochami s pl'uzgiermi v strede (multiformny erytém), stav koze s pl'uzgiermi naplnenymi
tekutinou (bul6zna dermatitida), akné, syndrom rak a néh (dlane rik alebo chodidla néh palia,
st necitlivé, bolestivo opuchnuté alebo ¢ervené), plienkova vyrazka s vredmi v oblasti okolo
ritného otvoru

bolesti v hornych a dolnych konc¢atinach

zniZenie obli¢kovych funkcii, zlyhanie obli¢iek, zapal mocového mechura (cystitida), krv

Vv moci

zacervenanie koze miesku, bolest’ v penise

akumulacia tekutiny v tkanive, ktora spdsobuje opuch tvare, anavnost’, bolest’

zvySenie hladiny pecefiového enzymu (gama-glutamyltransferazy) v krvi

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim
vedl'ajich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky lickov
Formular na elektronické podavanie hléaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Trecondi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky uchovavania po rekonstitucii lieku pozri v informaciach pre zdravotnickych pracovnikov
nizsie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Trecondi obsahuje
Liecivo je treosulfan. Toto lieCivo neobsahuje zZiadne iné pomocné latky.

Trecondi 1 g prasok na inflzny roztok
1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 1 g treosulfanu.

Trecondi 5 g prasok na infuzny roztok
1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 5 g treosulfanu.

Po rekonstitacii 1 ml roztoku obsahuje 50 mg treosulfanu.

Ako Trecondi vyzera a obsah balenia
Biely krystalicky prasok v sklenenej injekénej liekovke s gumovou zatkou a hlinikovym vieCkom.
Trecondi je dostupny v baleni s obsahom 1 alebo 5 injekénych liekoviek (sklo typu ).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Nasledujuca informécia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tak ako v pripade vsetkych cytotoxickych latok, pri zaobchadzani s treosulfanom sa ma dodrzat’
primerand opatrnost’.

Liek ma rekonstruovat’ skoleny personal. Pri zaobchadzani s treosulfanom je potrebné vyhnut sa
inhaldcii, kontaktu s kozou alebo kontaktu so sliznicami (odportca sa pouzitie vhodnych ochrannych
jednorazovych rukavic, okuliarov, plasta a masky). Kontaminované casti tela je potrebné starostlivo
oplachnut’ vodou a mydlom, o¢i je potrebné vymyt roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Ak je to mozné, odporuca sa pracovat’ na zvlastnych bezpeénostnych pracovnych stoloch, vybavenych
laminarnym pradenim, s jednorazovou absorpénou foliou nepriepustnou pre tekutiny. Je potrebné
venovat’ primerant starostlivost’ a postupovat’ opatrne pri likvidacii jednorazovych pomécok
(strickacky, ihly atd’.), ktor¢ sa pouzili na rekonstiticiu cytotoxickych liekov. Na vSetky striekacky

a sety pouzivajte vybavenie Luer-lock. Odportca sa pouzit’ ihly s velkym priemerom, aby sa
minimalizoval tlak a pripadny vznik aerosolu. Ten je mozno minimalizovat’ aj pouzitim ihly

S odvzduSnenim.

Gravidné zeny nesmu manipulovat’ s cytotoxinmi.

InStrukcie na rekonstituciu treosulfanu:

1. Treosulfan sa rekonstituuje v pévodnom sklenenom obale. Rekonstituované roztoky treosulfanu
sa mozu spojit’ do vacsich sklenenych injekénych liekoviek, PVC vakov alebo PE vakov.

2. Aby sa predislo problémom s rozpustnost'ou, nahrejte rozpustadlo, roztok chloridu sodného
4,5 mg/ml (0,45 %), na 25 °C — 30 °C (nie vysSie), napriklad pouzitim vodného kupela.

3. Trepanim odstrante prasok treosulfanu z vnatorného povrchu injekénej lieckovky. Tento postup

je vel'mi dolezity, pretoZze navlhnutie prasku vedie k jeho prilepeniu na vnatorny povrch
liekovky. Ak sa to stane, dorazne potraste injek¢nou liekovkou, aby sa prilepeny prasok
rozrusil.

4.  Kazdu injekénu liekovku Trecondi s obsahom 1 g rekonstituujte v 20 ml predhriateho
(maximalne 30 °C) roztoku chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) trepanim.
Kazda injekénu liekovku Trecondi s obsahom 5 g rekonstituujte v 100 ml predhriateho
(maximalne 30 °C) roztoku chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) trepanim.

Na pripravu roztoku chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) sa m6zu zmieSat’ rovnaké objemy roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a vody na injekciu.

Rekonstituovany infizny roztok
Rekonstituovany roztok obsahuje 50 mg treosulfanu na ml a vyzera ako ¢iry, bezfarebny roztok.
Roztoky vykazujuce akékol'vek znaky precipitdcie sa nesmu pouZit'.

Po rekonstitacii s roztokom chloridu sodného 4,5 mg/ml (0,45 %) sa chemicka a fyzikalna stabilita
preukazala pocas 3 dni pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek, s vynimkou rekonstrukcie metdédou vylucujucou riziko
mikrobialnej kontaminacie, pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu a podmienky
uchovéavania rekonstituovaného roztoku zodpoveda pouZzivatel’.

Neuchovavajte rekonstituovany roztok v chladnicke (2 °C — 8 °C), pretoZe to moze spdsobit’
precipitéciu.
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http://www.ema.europa.eu/

Treosulfan ma mutagénny a karcinogénny potencial. ZvySky lieku, ako aj vSetok material pouZity
na rekonstiticiu a podanie, sa musi zneSkodnit’ podl'a Standardnych postupov platnych pre
antineoplastické latky, s ohl'adom na platné pravne predpisy suvisiace s likvidaciou nebezpeéného
odpadu.
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