Sp. zn. sukls179962/2026
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Thiotepa MSN 15 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Thiotepa MSN 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
thiotepa

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Thiotepa MSN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek Thiotepa MSN pouZivat
Jak se ptipravek Thotepa MSN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Thiotepa MSN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1.  Co je Thiotepa MSN a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Thiotepa MSN je thiotepa, kterd patii do skupiny 1€kt nazyvanych alkylac¢ni
latky.

Ptipravek Thiotepa MSN se pouziva k ptfiprave pacientl na transplantaci kostni dfené¢. Plsobi tak, ze
nici bunky kostni dfen€. To umozni transplantaci novych bunék kostni diené (hematopoetickych
progenitorovych bung¢k), které pak télu umozni, aby vytvoftilo zdravé krvinky.

Ptipravek Thiotepa MSN je urcen k pouziti u dospélych, déti a dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Thiotepa MSN pouZivat

NepouZzivejte pripravek Thiotepa MSN

- jestlize jste alergicky(a) na thiotepu,

jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze mizete byt t¢hotna,

- jestlize kojite,

jestlize dostavate vakcinu proti Zluté zimnici ¢i vakciny obsahujici Zivé viry nebo bakterie.

Upozornéni a opatieni

Upozornéte svého I1ékare, jestlize:

- mat¢ potiZe s jatry nebo ledvinami,

- mate potiZe se srdcem nebo plicemi,

- mate zachvaty/kiece (epilepsii) nebo jste je mel(a) v minulosti (zejména pokud jste 1éCen(a)
fenytoinem nebo fosfenytoinem).

Jelikoz Thiotepa MSN nici buniky kostni dfené, které odpovidaji za tvorbu krvinek, budou Vam v
prubé¢hu 1é¢by pravidelné provadény krevni testy ke zjisténi poctu krvinek.

K prevenci a zvladnuti infekci budete muset uzivat antiinfektiva (ptipravky k 1écb¢ infekce).
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Ptipravek Thiotepa MSN miiZe byt pti¢inou vzniku jiného druhu nadoru v budoucnosti. Lékat Vam
toto riziko objasni.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Thiotepa MSN
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze mizete byt t¢hotna, sd€lte to svému lékati diive, nez Vam
bude pripravek Thiotepa MSN podan. Piipravek Thiotepa MSN nesmite pouzivat béhem t¢hotenstvi.

Zeny i muzi uZivajici ptipravek Thiotepa MSN musi v pribéhu 1é¢by pouzivat u¢inné metody
antikoncepce. Po ukonceni 1é¢by musi Zeny pouzivat ti¢innou antikoncepci po dobu nejméné 6 mesic
a muZzi po dobu nejméné 3 mésica.

Neni zndmo, zda je tento 1éCivy piipravek vyluCovan do matetského mléka. Z ditvodu bezpecnosti
nesmi Zeny béhem 1écby ptipravkem Thiotepa MSN kojit.

Pripravek Thiotepa MSN muize mit nepfiznivy vliv na muzskou a zenskou plodnost. Pacienti (muzi) se
maji pfed zahajenim 1écby poradit o uchovavani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je pravdépodobné, ze urcité nezadouci Gcinky thiotepy, jako je zavrat’, bolest hlavy a rozmazané
vidéni, mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se takovy nezadouci uc¢inek
vyskytne, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné stroje.

3.  Jak se pripravek Thiotepa MSN pouZiva

Lékar vypocte Vasi davku podle plochy povrchu Vaseho téla nebo télesné hmotnosti a podle Vaseho
onemocnéni.

Jak se pripravek Thiotepa MSN podava
Ptipravek Thiotepa MSN podava kvalifikovany zdravotnicky pracovnik jako nitrozilni infuzi (kapacka
do zily) po nafedéni obsahu jednotlivé injekéni lahvicky. Kazda infuze bude trvat 2—4 hodiny.

Cetnost podani
Infuze budete dostdvat kazdych 12 nebo 24 hodin. Lécba miize trvat az 5 dni. Cetnost podani a délka
1écby zavisi na VaSem onemocnéni.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

o4

mohou zahrnovat

- snizeni poctu krvinek v krvi (zamysleny tc¢inek 1éku pii piiprave na transplantacni infuzi),

- infekce,

- poruchy jater v¢etné ucpani jaterni Zily,

- Stép bojuje s Vasim télem (reakce Stépu proti hostiteli),

- komplikace s dychanim.

Lékar bude pravidelné sledovat krevni obraz a jaterni enzymy, aby tyto nezadouci ucinky odhalil a
1€¢il.



Nezadouci ucinky piipravku Thiotepa MSN se mohou vyskytnout s urcitymi frekvencemi, které jsou
definovany nasledovné:

Velmi ¢asté nezadouci ucéinky (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
- zvySena nachylnost k infekcim

- zanétlivy stav celého téla (sepse)

- snizeny pocet bilych krvinek, krevnich desti¢ek a cervenych krvinek (anemie)
- transplantované bunky bojuji s Vasim télem (reakce Sté€pu proti hostiteli)
- zavrat’, bolest hlavy, rozmazané vidéni

- nekontrolovany ties téla (kiece, epilepticky zachvat)

- pocit brnéni, pichani nebo znecitlivéni (parestezie)

- castecna ztrata hybnosti

- srdecni zastava

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- zanét ustni sliznice (mukositida)

- podrazdény zaludek, jicen, stfevo

- zanét tlustého stfeva

- anorexie, snizena chut’ k jidlu

- vysoka hladina glukozy (cukru) v krvi

- kozni vyrazka, svédéni, olupovani ktize

- porucha kozni pigmentace (neplést se Zloutenkou — viz nize)
- z¢ervenani kiize (erytém)

- vypadavani vlast

- bolest zad a bficha, bolest

- bolest svald a kloubt

- abnormalni elektricka aktivita v srdci (arytmie, porucha srdecniho rytmu)
- zanét plicni tkané

- zvétseni jater

- zmény funkci organt

- ucpani jaterni zily (venookluzivni onemocnéni jater)

- zeZloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

- zhorseni sluchu

- ucpani miznich (lymfatickych) cest

- vysoky krevni tlak

- zvysené hladiny jaternich, ledvinnych a travicich enzymu

- abnormalni hodnoty krevnich elektrolyta

- zvyseni télesné hmotnosti

- horecka, celkova slabost, zimnice

- krvaceni (hemoragie)

- krvaceni z nosu

- celkovy otok zplisobeny zadrZzovanim tekutin (edém)

- bolest nebo zanét v misté injekce

- infekce oci (zanét spojivek)

- shiZeni poctu spermii

- krvaceni z pochvy

- absence menstrua¢niho krvaceni (amenorea)

- ztrata paméti

- opozd’ovani v hmotnostnim a vyskovém rtstu

- $patna funkce moc¢ového méchyie

- nedostatecna tvorba testosteronu

- nedostatecna tvorba hormonu §titné zlazy

- snizena ¢innost hypofyzy (podvésku mozkového)

- stav zmatenosti

Casté nezadouci uinky (postihuji aZ 1 pacienta z 10)
- uzkost, zmatenost
- abnormalni vybouleni (vydut’) jedné z mozkovych tepen (nitrolebni aneurysma)
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- zvySena hladina kreatininu

- alergické reakce

- ucpani krevnich cév (embolie)

- poruchy srdecniho rytmu

- srdecni nedostateCnost

- nedostatecnost srdce a cév (srdecni selhani)

- nedostatek kysliku

- hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém)

- plicni krvaceni

- zastava dychani

- krev v moc¢i (hematurie) a stiedné tézka porucha funkce ledvin
- zanét mocového méchyte

- nepfijemné pocity pii moceni a snizend tvorba moci (disurie a oligurie)
- zvySené mnozstvi dusikatych slou¢enin v krevnim fecisti
- katarakta (Sedy zakal oka)

- jaterni nedostatecnost

- krvaceni do mozku

- kasel

- zacpa a zalude¢ni nevolnost

- ucpani strev

- prodéravéni zaludku

- zmény svalového napéti

- hruby nedostatek koordinace svalovych pohybu

- modriny zplisobené nizkym poctem krevnich desticek

- ptiznaky ptechodu (menopauzy)

- nadory (dalsi primarni malignity)

- abnormalni funkce mozku

- muzskd a zenska neplodnost

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 pacienta ze 100)
- zanét a olupovani kiize (erytrodermicka lupénka)

- delirium, nervozita, halucinace, neklid

- viedy v Zaludku a stfevech

- zanét srde¢ni svalové tkané (myokarditida)

- abnormalni stav srde¢niho svalu (kardiomyopatie)

Neni znamo (€etnost nelze z dostupnych udaju urcit)

- zvySeny krevni tlak v plicnich tepnach (cévach) (plicni arteridlni hypertenze)

- zavazné poskozeni kiize (napt. vazné 1éze, puchyte atd.), které mlize zasahovat cely povrch téla
a dokonce ohroZovat zivot

- poskozeni ¢asti mozku (tzv. bilé hmoty), které mize ohrozovat zivot (leukoencefalopatie).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinka, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu leciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5.  Jak pripravek Thiotepa MSN uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a injekcni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a pievazejte chlazené (2—8 °C).
Chrante pired mrazem.

Po rekonstituci je piipravek stabilni po dobu 8 hodin, je-li uchovavan pfi teploté 2—8 °C.

Po natfedénti je ptipravek stabilni po dobu 24 hodin, je-1i uchovéavan pii teploté 2—8 °C, a po 4 hodiny,
pokud je uchovavan pfi teploté 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit
okamzité.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Thiotepa MSN obsahuje

Thiotepa MSN 15 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

- Lécivou latkou je thiotepa. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 15 mg thiotepy. Po rekonstituci
obsahuje 1 ml 10 mg thiotepy (10 mg/ml).

Thiotepa MSN 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

- Lécivou latkou je thiotepa. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 100 mg thiotepy. Po rekonstituci
obsahuje 1 ml 10 mg thiotepy (10 mg/ml).

- Ptipravek Thiotepa MSN neobsahuje zadné jiné pomocné latky.

Jak pripravek Thiotepa MSN vypada a co obsahuje toto baleni

Thiotepa MSN 15 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Ptipravek Thiotepa MSN je bily lyofilizovany prasek dodavany ve sklenéné injekéni lahvicee
obsahujici 15 mg thiotepy.

Thiotepa MSN 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Ptipravek Thiotepa MSN je bily lyofilizovany prasek dodavany ve sklenéné injekéni lahvicce
obsahujici 100 mg thiotepy.

Jedna krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park
Paola PLA 3000

Malta

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA3000



Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park
Paola, PLA3000

Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Némecko Thiotepa Vivanta Generics 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung
Thiotepa Vivanta Generics 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Ceska republika Thiotepa MSN
Polsko Thiotepa MSN
Bulharsko Tuoterra MSN 15 mg mpax 3a KOHIIEHTpar 3a WH()Y3MOHEH Pa3TBOP
Tuoterra MSN 100 mg mpax 3a KOHLIGHTPAT 3a HHPY3UOHEH Pa3TBOP
Chorvatsko Tiotepa MSN 15 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Tiotepa MSN 100 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Mad’arsko Thiotepa MSN 15 mg por oldatos infuziéhoz val6é koncentratumhoz
Thiotepa MSN 100 mg por oldatos infuzidéhoz val6é koncentratumhoz
Litva Thiotepa MSN 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Thiotepa MSN 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Lotyssko Thiotepa MSN 15 mg pulveris infiiziju skiduma koncentrata pagatavosanai
Thiotepa MSN 100 mg pulveris infuziju skiduma koncentrata pagatavosanai
Estonsko Thiotepa MSN
Rumunsko Thiotepa MSN 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Thiotepa MSN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabi
Slovenska republika Thiotepa MSN 15 mg
Thiotepa MSN 100 mg

Slovinsko Tiotepa MSN 15 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Tiotepa MSN 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 8. 2026

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

NAVOD NA PRIPRAVU

Thiotepa MSN 15 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Thiotepa MSN 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
thiotepa

Pted ptipravou a podanim ptipravku Thiotepa MSN si pfectéte tento navod.

1. UPRAVA BALENI

Thiotepa MSN 15 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Ptipravek Thiotepa MSN je dodévan jako 15 mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok.
Thiotepa MSN 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
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Ptipravek Thiotepa MSN je dodavan jako 100 mg prasku pro koncentrat pro infuzni roztok.

Ptipravek Thiotepa MSN musi byt pred podanim rekonstituovan a nafedén.

2.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU A PRO
ZACHAZENI S NiM

Obecné

Je tfeba dodrzovat postupy pro fadné zachazeni s cytotoxickymi léCivymi ptipravky a pro jejich
likvidaci. Jakékoliv jejich premisténi musi probihat za pfisné aseptickych podminek, pokud mozno s
vyuzitim boxu (digestoie) s vertikalnim laminarnim proudénim.

Stejné jako u jinych cytotoxickych latek je pii zachazeni a pripravé roztokl piipravku Thiotepa MSN
zapotiebi opatrnosti, aby se zabranilo ndhodnému kontaktu s ktizi nebo sliznicemi. V souvislosti s
nahodnym kontaktem s thiotepou se mohou objevit mistni reakce. Proto se doporucuje pii ptiprave
infuzniho roztoku pouzivat rukavice. Dojde-li k ndhodnému styku thiotepy s klizi, musi byt zasazené
misto okamzité dikladné omyto vodou a mydlem. Pokud dojde k nahodnému kontaktu thiotepy se
sliznicemi, je tieba je ditkladné oplachnout vodou.

Vypocet davky pripravku Thiotepa MSN

Ptipravek Thiotepa MSN se podava v rozdilnych davkach, v kombinaci s dal$imi
chemoterapeutickymi léCivymi pripravky pfed konvenéni transplantaci hematopoetickych
progenitorovych bunek (HPCT) u pacientl s hematologickym onemocnénim nebo se solidnimi
nadory.

Déavkovani pripravku Thiotepa MSN je u dospélych a détskych pacientli provadéno podle typu HPCT
(autologni nebo alogenni) a podle onemocnéni.

Davkovani u dospélych

AUTOLOGNI HPCT

Hematologicka onemocnéni

Doporucena davka u hematologickych onemocnéni se pohybuje v rozmezi od 125 mg/m?/den
(3,38 mg/kg/den) do 300 mg/m?/den (8,10 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na
kombinaci s dal§imi chemoterapeutickymi 1é¢ivymi ptipravky 2 az 4 po sobé nasledujici dny pied
autologni HPCT, bez piekroceni celkové maximalni kumulativni davky 900 mg/m? (24,32 mg/kg)
beéhem celé ptipravné faze 1écby.

LYMFOM

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 125 mg/m?/den (3,38 mg/kg/den) do 300 mg/m?/den
(8,10 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na kombinaci s dalSimi
chemoterapeutickymi 1éCivymi piipravky 2 az 4 po sob¢ nasledujici dny pied autologni HPCT, bez
piekro¢eni celkové maximalni kumulativni davky 900 mg/m? (24,32 mg/kg) béhem celé piipravné
faze 1écby.

LYMFON CENTRALNI NERVOVE SOUSTAVY (CNS)

Doporucena davka je 185 mg/m?/den (5 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané 2 po sob&
nasledujici dny pired autologni HPCT, bez prekroceni celkové maximalni kumulativni davky 370
mg/m? (10 mg/kg) béhem celé piipravné faze 1€cby.

MNOHOCETNY MYELOM

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 150 mg/m?/den (4,05 mg/kg/den) do 250 mg/m?/den
(6,76 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na kombinaci s dalsimi
chemoterapeutickymi 1é¢ivymi ptipravky 3 po sobé nasledujici dny pted autologni HPCT, bez
ptekroceni celkové maximalni kumulativni davky 750 mg/m? (20,27 mg/kg) béhem celé ptipravné
faze 1écby.

Solidni nadory



Doporucena davka u solidnich nadorti se pohybuje v rozmezi od 120 mg/m?/den (3,24 mg/kg/den) do
250 mg/m?/den (6,76 mg/kg/den) podavana v jedné denni infuzi nebo rozdélena do dvou dennich
infuzi, podavanych v zavislosti na kombinaci s dalSimi chemoterapeutickymi 1é¢ivymi ptipravky 2 az
5 po sob¢ nasledujicich dni pied autologni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni kumulativni
davky 800 mg/m? (21,62 mg/kg) béhem celé piipravné faze 1écby.

KARCINOM PRSU

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 120 mg/m?/den (3,24 mg/kg/den) do 250 mg/m?/den
(6,76 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na kombinaci s dalSimi
chemoterapeutickymi léCivymi ptipravky 3 az 5 po sobé nasledujicich dni pfed autologni HPCT, bez
piekroc¢eni celkové maximalni kumulativni davky 800 mg/m? (21,62 mg/kg) béhem celé piipravné
faze 1é&cby.

NADORY CNS

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 125 mg/m?/den (3,38 mg/kg/den) do 250 mg/m?/den
(6,76 mg/kg/den) podavana v jedné denni infuzi nebo rozdélena do dvou dennich infuzi, podavanych v
zavislosti na kombinaci s dal§imi chemoterapeutickymi 1éCivymi piipravky 3 az 4 po sob¢ nasledujici
dny pred autologni HPCT, bez piekroceni celkové maximalni kumulativni davky 750 mg/m?

(20,27 mg/kg) behem celé piipravné faze 1écby.

KARCINOM OVARIA

Doporucena davka je 250 mg/m?/den (6,76 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané 2 po sobé
nasledujici dny pted autologni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni kumulativni davky

500 mg/m? (13,51 mg/kg) béhem celé ptipravné faze 1éCby.

GERMINALNI NADORY

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 150 mg/m?/den (4,05 mg/kg/den) do 250 mg/m?/den
(6,76 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na kombinaci s dalSimi
chemoterapeutickymi 1éCivymi piipravky 3 po sob¢ nasledujici dny pfed autologni HPCT, bez
prekroceni celkové maximalni kumulativni davky 750 mg/m? (20,27 mg/kg) béhem celé ptipravné
faze 1écby.

ALOGENNI HPCT
Hematologicka onemocnéni

Doporucena davka u hematologickych onemocnéni se pohybuje v rozmezi od 185 mg/m?/den

(5 mg/kg/den) do 481 mg/m?/den (13 mg/kg/den) podavana v jedné denni infuzi nebo rozdélena do
dvou dennich infuzi, podavanych v zavislosti na kombinaci s dal$imi chemoterapeutickymi 1é¢ivymi
pripravky 1 az 3 po sob¢ nasledujici dny pted alogenni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni
kumulativni davky 555 mg/m? (15 mg/kg) béhem celé piipravné faze 1é¢by.

LYMFOM

Doporucena davka u lymfomu je 370 mg/m?/den (10 mg/kg/den) rozdélena do dvou dennich infuzi
pted alogenni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni kumulativni davky 370 mg/m? (10 mg/kg)
béhem celé ptipravné faze 1éCby.

MNOHOCETNY MYELOM

Doporucena davka je 185 mg/m?/den (5 mg/kg/den) v jedné denni infuzi pted alogenni HPCT, bez
piekroc¢eni celkové maximalni kumulativni davky 185 mg/m? (5 mg/kg) béhem celé ptipravné faze
1écby.

LEUKEMIE

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 185 mg/m?/den (5 mg/kg/den) do 481 mg/m?/den

(13 mg/kg/den) podavana v jedné denni infuzi neborozdélena do dvou dennich infuzi, podavanych v
zavislosti na kombinaci s dal§imi chemoterapeutickymi 1é¢ivymi pfipravky 1 az 2 po sob¢& nasledujici
dny pied alogenni HPCT, bez piekroéeni celkové maximalni kumulativni davky 555 mg/m?

(15 mg/kg) béhem celé piipravné faze 1écby.

THALASEMIE

Doporucena davka je 370 mg/m?/den (10 mg/kg/den) rozd€lena do dvou dennich infuzi podavanych
pted alogenni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni kumulativni davky 370 mg/m? (10 mg/kg)
beéhem celé ptipravné faze 1écby.




Davkovani u pediatrickych pacientu

AUTOLOGNI HPCT
Solidni nadory

Doporucena davka u solidnich nadord se pohybuje v rozmezi od 150 mg/m?/den (6 mg/kg/den) do
350 mg/m?/den (14 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na kombinaci s dal§$imi
chemoterapeutickymi 1écivymi ptipravky 2 az 3 po sob¢ nasledujici dny ptred autologni HPCT, bez
prekroceni celkové maximalni kumulativni davky 1 050 mg/m? (42 mg/kg) béhem celé piipravné faze
1écby.

NADORY CNS

Doporucena davka se pohybuje v rozmezi od 250 mg/m?/den (10 mg/kg/den) do 350 mg/m?/den
(14 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané v zavislosti na kombinaci s dal$imi
chemoterapeutickymi 1é¢ivymi ptipravky 3 po sobé nasledujici dny pted autologni HPCT, bez
prekroceni celkové maximalni kumulativni davky 1 050 mg/m? (42 mg/kg) béhem celé piipravné faze
1écby.

ALOGENNI HPCT
Hematologicka onemocnéni

Doporucena davka u hematologickych onemocnéni se pohybuje v rozmezi od 125 mg/m?/den

(5 mg/kg/den) do 250 mg/m?/den (10 mg/kg/den) podavana v jedné denni infuzi nebo rozdélena do
dvou dennich infuzi, podavanych v zavislosti na kombinaci s dal$imi chemoterapeutickymi l1écivymi
pripravky 1 az 3 po sob¢ nasledujici dny pted alogenni HPCT, bez piekroceni celkové maximalni
kumulativni davky 375 mg/m? (15 mg/kg) béhem celé piipravné faze 1écby.

LEUKEMIE

Doporucena davka je 250 mg/m?/den (10 mg/kg/den) rozdélena do dvou dennich infuzi podavanych
pted alogenni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni kumulativni davky 250 mg/m? (10 mg/kg)
beéhem celé ptipravné faze 1écby.

THALASEMIE

Doporucena davka se pohybuje od 200 mg/m?/den (8 mg/kg/den) do 250 mg/m?/den (10 mg/kg/den)
rozdé€lena do dvou dennich infuzi podavanych ptred alogenni HPCT, bez piekroceni celkové
maximalni kumulativni davky 250 mg/m? (10 mg/kg) béhem celé piipravné faze 1écby.
REFRAKTERNI CYTOPENIE

Doporucena davka je 125 mg/m?/den (5 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané 3 po sobé
nasledujici dny pied alogenni HPCT, bez pfekroceni celkové maximalni kumulativni davky

375 mg/m? (15 mg/kg) béhem celé ptipravné faze 1écby.

GENETICKA ONEMOCNEN(

Doporuéena davka je 125 mg/m?/den (5 mg/kg/den) v jedné denni infuzi, podavané 2 po sobé
nasledujici dny pied alogenni HPCT, bez pfekroceni celkové maximalni kumulativni davky

250 mg/m? (10 mg/kg) beéhem celé piipravné faze 1écby.

SRPKOVITA ANEMIE

Doporucena davka je 250 mg/m?/den (10 mg/kg/den) rozd€lena do dvou dennich infuzi podavanych
pted alogenni HPCT, bez ptekroceni celkové maximalni kumulativni davky 250 mg/m? (10 mg/kg)
béhem celé piipravné faze 1écby.

Rekonstituce

Thiotepa MSN 15 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Ptipravek Thiotepa MSN musi byt rekonstituovan v 1,5 ml sterilni vody pro injekei.

Pti pouziti injekeni stiikacky s jehlou asepticky natahnéte 1,5 ml sterilni vody pro injekci.
Thiotepa MSN 100 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Ptipravek Thiotepa MSN musi byt rekonstituovan v 10 ml sterilni vody pro injekci.

Pfti pouziti injek¢ni stiikacky s jehlou asepticky natahnéte 10 ml sterilni vody pro injekci.

Vstiiknéte obsah stiikacky do injekéni lahvicky skrze pryZovou zatku.
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Odstrante stfikacku a jehlu a ru¢né promichejte opakovanym pievracenim lahvicky.

Rekonstituované roztoky mohou pftilezitostné vykazovat opalescenci nebo malé shluky
polymerovanych ¢éstic v disledku polymerace thiotepy, coz je inherentni vlastnost tohoto pfipravku;
takové roztoky je vsak stale mozné pouzit k dalsimu fedéni v infuznim vaku.

Dalsi fedéni v infuznim vaku

Rekonstituovany roztok je hypotonicky a musi byt pfed podanim dale nafedén v 500 ml injek¢niho
roztoku chloridu sodného o koncentaci 9 mg/ml (0,9%) (nebo v 1 000 ml, pokud je davka vyssi nez
500 mg) nebo v takovém objemu injek¢niho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%),
aby byla ziskana kone¢na koncentrace piipravku Thiotepa MSN mezi 0,5 a 1 mg/ml.

Podani

Infuzni roztok Thiotepa MSN je tieba pfed podanim vizudln¢ zkontrolovat ohledné obsahu Castic.
Intenzita opalescence nebo shlukovani castic se pii dalsim fedéni v infuznim vaku vyrazné snizi az
zcela vymizi, coz svédcCi o tom, Ze se nejednd o cizorodé ¢astice. Roztoky obsahujici jakékoli Castice
je tieba zlikvidovat. Infuzni roztok musi byt podavan pacientiim pomoci infuzniho setu vybaveného
0,2 pm in-line filtrem. Filtrace neméni u¢innost roztoku.

Ptipravek Thiotepa MSN je tfeba podavat asepticky jako 2—4hodinovou infuzi pii pokojové teploté
(cca 25 °C) a za normalnich svételnych podminek.

Pted kazdou infuzi a po kazdé infuzi je tieba zavedeny katétr proplachnout ptriblizné 5 ml injek¢niho
roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%).

Likvidace

Ptipravek Thiotepa MSN je urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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