Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille

TEPADINA 200 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
tiotepa

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin puoleen. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TEPADINA on ja mihin sitd kdytetd4n

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat TEPADINAa
Miten TEPADINAa kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

TEPADINAn sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AU

1. Mitid TEPADINA on ja mihin sitd kiytetiin
TEPADINAn vaikuttava aine on tiotepa, joka kuuluu alkyloivat aineet -nimisiin lddkkeisiin.

TEPADINAa kéytetddn valmisteluhoitona luuydinsiirtoa odottaville potilaille. Se vaikuttaa tuhoamalla
luuydinsoluja. Taéma mahdollistaa uusien luuydinsolujen (hematopoieettisten kantasolujen)
siirtdmisen, minkd ansiosta elimisto voi alkaa tuottaa terveitd verisoluja.

TEPADINAa voidaan kayttad sekd aikuis- ettd lapsipotilaille ja nuorille.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit TEPADINAa

Ald kiyta TEPADINAa
- jos olet allerginen tiotepalle,
- jos olet tai epdilet olevasi raskaana,
- jos imetit,
- jos sinulle annetaan keltakuume-, bakteeri- tai eldvia viruksia siséltdavia rokotteita.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro lddkaérillesi, jos sinulla on jokin seuraavista:
- maksa- tai munuaisongelmia,
- sydin- tai keuhko-ongelmia,
- kouristuksia/kohtauksia (epilepsia) tai sinulla on joskus ollut niitd (jos hoitoon on
kaytetty fenytoiinia tai fosfenytoiinia).

Koska TEPADINA tuhoaa luuydinsoluja jotka aikaansaavat verisolujen muodostumisen, on hoidon
aikana kdytdva sadnnollisesti verikokeissa verenkuvan seuraamiseksi.

Infektioiden ehkdisemiseksi ja hoitamiseksi saat my0s infektiolddkkeita.

TEPADINA voi aiheuttaa jonkin toisen syovén tulevaisuudessa. Ladkéri keskustelee kanssasi tésti
riskist.



Muut ladikevalmisteet ja TEPADINA
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kédyttdnyt tai saatat kayttdd muita 1ddkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana tai jos imetét, kerro siitd 1adkérille ennen TEPADINA -
hoidon aloittamista. Et saa kayttdda TEPADINAa raskauden aikana.

TEPADINA-hoitoa saavien naisten ja miesten on kaytettdva tehokasta raskaudenehkdisya hoidon
aikana. Miehet eivit saa siittdd lasta TEPADINA-hoidon aikana eivitkd vuoteen hoidon pééttymisen
jélkeen.

Ei tiedetd, erittyyko tdmé lddkevalmiste ithmisen rintamaitoon. Varotoimenpiteend naiset eivit saa
imettdd TEPADINA-hoidon aikana.

TEPADINA voi heikentdd miesten ja naisten hedelmallisyyttd. Miespotilaiden tulisi harkita
siemennesteen talteenottoa ja jaadyttamistd ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Todennidkoisesti tiotepan tietyt haittavaikutukset, kuten huimaus, paénsirky ja nddn hdmértyminen,
voivat vaikuttaa ajamiseen ja koneiden kayttoon. Jos sinulla on néitd haittavaikutuksia, dla aja dlaka
kayta koneita.

TEPADINA sisiltai natriumia.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 709 mg (30,8 mmol) natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pussi.
Téamaé vastaa 35,5% a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuisille.

3. Miten TEPADINAa kiytetiiin
Laakari laskee sinulle oikean annoksen kehosi pinta-alan tai painon ja sairautesi mukaan.

Miten TEPADINAa kiytetiaiin

TEPADINAnN antamisesta vastaa koulutettu hoitoalan ammattilainen. TEPADINA annetaan
laskimonsisdisend infuusiona (tiputuksena suoneen) injektiopullossa olevan lddkeaineen
laimentamisen jélkeen. Infuusio kestdd 2—4 tuntia.

Antotiheys
Infuusiot annetaan sinulle 12 tai 24 tunnin vélein. Hoito voi kestid 5 pdivad. Antotiheys ja hoidon
kesto madraytyvat sairautesi mukaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, TEPADINA voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavimmat haittavaikutukset TEPADINA-hoidosta tai solusiirrosta voivat olla

- verenkierrossa olevien verisolujen madrdan viaheneminen (lddkevalmisteen toivottu vaikutus,
jonka tehtdvéni on valmistella elimistddsi solusiirtoinfuusioon)

- infektio

- maksan toimintahdiriét, mukaan luettuna maksalaskimon tukos

- solusiirteen hyokkays elimistodsi vastaan (kddnteishyljintdsairaus)

- hengitysteiden komplikaatiot.

Laadkari seuraa verisolu- ja maksaentsyymiarvojasi sadnnollisesti, jotta ndma haittavaikutukset voidaan

havaita ja hoitaa mahdollisimman varhain.



TEPADINAn haittavaikutusten esiintymisen yleisyys vaihtelee. Esiintymisen yleisyys méaaritetdéan
seuraavasti:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttéijalla 10 ihmisesti)
- lisddntynyt infektioalttius

- koko kehon tulehdustila (sepsis)

- valkosolujen, verihiutaleiden ja punasolujen méirén viheneminen (anemia)
- solusiirteen hyokkays elimistodsi vastaan (kddnteishyljintdsairaus)
- heitehuimaus, paansarky, sumentunut nako

- elimiston hallitsematon tirina (kouristus)

- kihelmdinnin, pistelyn tai puutumisen tunne (tuntoharhat)

- litkuntakyvyn osittainen hdvidminen

- sydanpysahdys

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- suun limakalvojen tulehdus (limakalvotulehdus)

- drtynyt maha, ruokatorvi, suoli

- koolonin tulehdus

- anoreksia, ruokahalun heikentyminen

- korkea verensokeri

- ihottuma, kutina, hilseily

- ihonvirin muutokset (ei saa sekoittaa keltatautiin, katso jaljempand)
- ihon punoitus (eryteema)

- hiustenlahto

- seldn ja vatsan alueen kipu, kipu

- lihas- ja nivelkipu

- syddmen sdhkdisen toiminnan epanormaalius (rytmihdiriot)
- keuhkokudoksen tulehdus

- maksan suurentuminen

- elinten toiminnan muuttuminen

- maksalaskimon tukos (veno-occlusive disease, VOD)

- ihon ja silmien keltaisuus (keltatauti)

- kuulon heikkeneminen

- imuteiden tukkeutuminen

- korkea verenpaine

- kohonneet maksa-, munuais- ja ruoansulatusentsyymiarvot
- epanormaali veren elektrolyyttipitoisuus

- painonnousu

- kuume, yleinen heikkous, vilunvéristykset

- verenvuoto

- nendverenvuoto

- yleinen turvotus nesteen kerddntymisen vuoksi (edeema)

- kipu tai tulehdus infuusioneulan pistoskohdassa

- silmatulehdus (sidekalvotulehdus)

- emétinverenvuoto

- kuukautisten poisjddnti (amenorrea)

- muistinmenetys

- painon kehityksen ja pituuskasvun viivastyminen

- virtsarakon toimintahdiriot

- testosteronin vajaatuotanto

- kilpirauhashormonin vajaatuotanto

- aivolisdkkeen vajaatoiminta

- sekavuus



Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi 1 kiyttéjilld 10 ihmisesti)

ahdistuneisuus, sekavuus

aivovaltimon epanormaali pullistuminen ulospdin (kallonsisdinen valtimonpullistuma)
kohonnut kreatiniinipitoisuus

allergiset reaktiot

verisuonitukos (veritulppa)

syddmen rytmih&iriot

syddmen vajaatoiminta

syddn- ja verenkiertoelimiston vajaatoiminta

hapenpuutos

nesteen kerdéntyminen keuhkoihin (keuhkopdho)
keuhkoverenvuoto

hengityspysahdys

verivirtsaisuus (hematuria) ja keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
virtsarakon tulehdus

kivulias tai vaikeutunut virtsaaminen, virtsamaaran viheneminen (dysuria ja oliguria)
typpiyhdistepitoisuuden nousu verenkierrossa

kaihi

maksan vajaatoiminta

aivoverenvuoto

yské

ummetus ja vatsavaivat

suolistotukos

mahalaukun puhkeama

lihasjannityksen muutokset

lihasten litkekoordinaation vaikea puutos

verihiutaleiden viahyydesti johtuvat mustelmat

vaihdevuosioireet

syOpa (toissijaiset syovat)

epdnormaali aivotoiminta

michen ja naisen hedelméattomyys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya 1 kayttijalla 100 ihmisesti)

ihon tulehdukset ja kuoriutuminen (erytroderminen psoriaasi)
sekavuus, hermostuneisuus, aistiharhat, levottomuus
mahalaukun tai suolen haavauma

syddamen lihaskudoksen tulehdus (sydanlihastulehdus)
epanormaali syddmen tila (syddnlihassairaus)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitii yleisyyden arviointiin)

keuhkovaltimoiden (verisuonten) kohonnut verenpaine (keuhkovaltimoiden verenpainetauti)
vaikeat ithovauriot (esim. vaikeat leesiot, vesikellot jne.), joita saattaa ilmetd koko kehon
alueella ja jotka saattavat olla jopa hengenvaarallisia

vauriot aivojen tiettyyn osaan (niin sanottuun valkeaan aineeseen), jotka saattavat olla jopa
hengenvaarallisia (leukoenkefalopatia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai hoitajalle. Timi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. TEPADINAR siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kiyti titi l4dkettd pakkaukseen tai alumiinipakkauksen ja pussin etikettiin merkityn viimeisen
kayttopaivan (Kayt.viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jddtya.

Sailytd alumiinikddreessd estddksesi aktivoitumisen.

Pussin aktivaation ja valmiiksi sekoittamisen jdlkeen tuote sdilyy vakaana enintddn 168 tuntia, jos se
sdilytetddn 2 °C — 8 °C:n lampdtilassa, tai enintddn 56 tuntia, jos se sdilytetddn 25 °C:n lampotilassa.
Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste pitdd kayttaa valittomasti.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kadyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita TEPADINA siséltaa

Vaikuttava aine on tiotepa.

Yksi pussi sisdltdd 200 mg tiotepaa.

Kayttovalmiiksi sekoittamisen jalkeen yksi millilitra liuosta sisdltdd 1 mg tiotepaa.

- Muut ainesosat ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi (ks. kohta 2 “TEPADINA
sisdltdd natriumia’).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

TEPADINA on kaksilokeroinen pussi, joka sisdltdd 200 mg tiotepaa ja 200 ml 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridilivosta injektiota varten

Kayttovalmiiksi sekoittamisen jélkeen pussi siséltdd kirkasta ja véritontd infuusionestett.

Jokainen pussi on pakattu alumiinikédireeseen.

Pakkauksessa on 1 pussi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
ADIENNE S.r.l. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB) Italia

Tel: +39 02 40700445
adienne@adienne.com

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Accord Healthcare bv Accord Healthcare AB
Tel/Tel: +32 51 79 40 12 Tel: +46 8 624 00 25



Bbarapus

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Ten.: +48 22 577 28 00

Ceska republika

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Danmark
Accord Healthcare AB
TIf.: +46 8 624 00 25

Deutschland
Accord Healthcare GmbH
Tel: +49 89 700 9951 0

Eesti
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

EA\LGOa
Accord Healthcare Srl
TnA: +39 02 943 23 700

Espaiia
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

France
Accord Healthcare France SAS
Tél: +33 (0)320 401 770

Hrvatska

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Ireland
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +44 (0)1271 385257

Island
Accord Healthcare AB
Simi: + 46 8 624 00 25

Italia
Accord Healthcare Italia Srl
Tel: +39 02 943 23 700

Kvnpog
Accord Healthcare S.L.U.
TnA: +34 93 301 00 64

Latvija
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

Luxembourg/Luxemburg
Accord Healthcare bv
Tel/Tel: +32 51 79 40 12

Magyarorszag
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

Malta
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +44 (0) 208 901 3370

Nederland
Accord Healthcare B.V.
Tel: +31 30 850 6014

Norge
Accord Healthcare AB
TIf: + 46 8 624 00 25

Osterreich
Accord Healthcare GmbH
Tel: +43 (0)662 424899-0

Polska
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

Portugal
Accord Healthcare, Unipessoal Lda
Tel: +351 214 697 835

Roméinia
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenija
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenska republika
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Suomi/Finland
Accord Healthcare Oy
Puh/Tel: + 358 10 231 4180

Sverige
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07/2025



Muut tiedonléihteet
Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
https://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

VALMISTUSOHJE

TEPADINA 200 mg infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Tiotepa

Lue ndma ohjeet ennen TEPADINAnN kayttdvalmiiksi sekoittamista ja antamista.

1. ESITTELY

1 pussi siséltda 200 mg tiotepaa.
Kayttovalmiiksi sekoittamisen jalkeen yksi millilitra liuosta sisdltdd 1 mg tiotepaa.
TEPADINA tiytyy sekoittaa kiyttovalmiiksi ennen kayttoa.

2. ANNOSTUS JA ANTOTAPA

TEPADINA-annoksen laskeminen

TEPADINAa kéytetdédn erisuuruisina annoksina yhdessd muiden kemoterapia-aineiden kanssa ennen
tavanomaista hematopoieettista kantasolusiirtoa (HPCT-hoito) potilailla, joilla on jokin verisairaus tai
kiinteitd kasvaimia.

TEPADINAnN annostus aikuisilla ja pediatrisilla potilailla mééritetddn HPCT:n tyypin (autologinen tai
allogeeninen) ja sairauden mukaan.

Tarvittaessa TEPADINAn annoksen sovittaminen pitdd tehdd erityisen menetelmin mukaisesti.

Jos laskettu annos on yli 200 mg, mutta vihemmaén kuin sen kerroin, kdyttdjan taytyy lisdta tarvittava
mg-maird TEPIDINA-injektiopullosta kdyttden siihen tarkoitettua TEPADINA 200 mg -pakkauksen
porttia (luer-portti) (kohta 5 pakkausselosteen kayttdohjeissa).

Jos laskettu annos on vihemman kuin 200 mg, kdyttdjan tdytyy poistaa tarpeeton mg-méara
valmistetusta 1 mg/ml liuoksesta tai sddtda infuusiopumppuun annettavaksi tarkoitettu maara
millilitroina.

Annostus aikuisilla

AUTOLOGINEN HPCT
Verisairaudet

Suositusannos verisairauksissa vaihtelee 125 mg:sta/m?/piivi (3,38 mg/kg/pdivi)

300 mg:aan/m*/pdivi (8,10 mg/kg/piivi) paivittdisend kertainfuusiona, joka annetaan 2—4
perdkkiisend paiviand ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista
annosta, joka on 900 mg/m? (24,32 mg/kg).



LYMFOOMA

Suositusannos vaihtelee 125 mg:sta/m?/piivi (3,38 mg/kg/piivi) 300 mg:aan/m?/piivi

(8,10 mg/kg/pdiva) paivittdisend kertainfuusiona, joka annetaan 2—4 perdkkdisend pdivani ennen
autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittiii suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 900 mg/m?
(24,32 mg/kg).

KESKUSHERMOSTOLYMFOOMA

Suositusannos on 185 mg/m?/piivi (5 mg/kg/piivi) piivittdisend kertainfuusiona, joka annetaan
kahtena perdkkédisend paivand ennen autologista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 370 mg/m? (10 mg/kg).

MULTIPPELI MYELOOMA

Suositusannos vaihtelee 150 mg:sta/m?/piivi (4,05 mg/kg/piivi) 250 mg:aan/m?/piivi

(6,76 mg/kg/pdiva) paivittdisend kertainfuusiona, joka annetaan kolmena perdkkéisend pdivana ennen
autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittiii suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 750 mg/m?
(20,27 mg/kg).

Kiinteidt kasvaimet

Suositusannos kiinteiden kasvainten hoidossa vaihtelee 120 mg:sta/m?/piivi (3,24 mg/kg/piivi)

250 mg:aan/m*/pdivi (6,76 mg/kg/piivi) jaettuna kerran tai kahdesti pdivissi annettavaan infuusioon,
joka annetaan 2—5 perdkkdisend pdivand ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita
kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittda suurinta sallittua
kumulatiivista annosta, joka on 800 mg/m* (21,62 mg/kg).

RINTASYOPA

Suositusannos vaihtelee 120 mg:sta/m?/piivi (3,24 mg/kg/piivi) 250 mg:aan/m?/piivi

(6,76 mg/kg/pdiva) paivittdisend kertainfuusiona, joka annetaan 3—5 perdkkdisend pdivani ennen
autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittii suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 800 mg/m?
(21,62 mg/kg).

KESKUSHERMOSTOKASVAIMET

Suositusannos vaihtelee 125 mg:sta/m?/piivi (3,38 mg/kg/piivi) 250 mg:aan/m?/piivi

(6,76 mg/kg/pdiva) jaettuna kerran tai kahdesti pdivdssa annettavaan infuusioon, joka annetaan 3—4
perdkkiisend paiviand ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista
annosta, joka on 750 mg/m? (20,27 mg/kg).

MUNASARJASYOPA

Suositusannos on 250 mg/m?/piivi (6,76 mg/kg/pdivi) pdivittiiseni kertainfuusiona, joka annetaan
kahtena perédkkidisend pdivand ennen autologista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 500 mg/m? (13,51 mg/kg).
ITUSOLUKASVAIMET

Suositusannos vaihtelee 150 mg:sta/m?/piivi (4,05 mg/kg/piivi) 250 mg:aan/m?/piivi

(6,76 mg/kg/pdiva) yhtend paivittdisend infuusiona, joka annetaan kolmena perdkkéisend paivana
ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittii suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 750 mg/m?
(20,27 mg/kg).

ALLOGEENINEN HPCT
Verisairaudet

Suositusannos verisairauksissa vaihtelee 185 mg:sta/m?/piivi (5 mg/kg/piivi) 481 mg:aan/m?*/piivi
(13 mg/kg/pdiva) jaettuna kerran tai kahdesti piivdssd annettavaan infuusioon, joka annetaan 1-3
perdkkiisend pdiviand ennen allogeenista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista
annosta, joka on 555 mg/m” (15 mg/kg).



LYMFOOMA

Suositusannos lymfooman hoidossa on 370 mg/m*/pdivi (10 mg/kg/pdivi) jaettuna kahteen
pdivittdiseen infuusioon ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa
ylittda suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 370 mg/m?* (10 mg/kg).

MULTIPPELI MYELOOMA

Suositusannos on 185 mg/m?/piivi (5 mg/kg/piivi) yhteni kertainfuusiona ennen allogeenista HPCT-
hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka
on 185 mg/m?* (5 mg/kg).

LEUKEMIA

Suositusannos vaihtelee 185 mg:sta/m?*/piivi (5 mg/kg/piivd) 481 mg:aan/m*/piivi (13 mg/kg/piivi)
jaettuna kerran tai kahdesti pdivdssd annettavaan infuusioon, joka annetaan 1-2 perdkkéisend paivana
ennen allogeenista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittiii suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 555 mg/m?
(15 mg/kg).

TALASSEMIA

Suositusannos on 370 mg/m?/piivi (10 mg/kg/piivi) jaettuna kahteen péivittiiseen infuusioon ennen
allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua
kumulatiivista annosta, joka on 370 mg/m?* (10 mg/kg).

Annostus pediatrisilla potilailla

AUTOLOGINEN HPCT
Kiinteidt kasvaimet

Suositusannos kiinteiden kasvainten hoidossa vaihtelee 150 mg:sta/m?*/piivi (6 mg/kg/pdivi)

350 mg:aan/m*/pdivi (14 mg/kg/piivi) yhtend piivittiisend infuusiona, joka annetaan 2—3
perdkkiisend paiviand ennen autologista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista
annosta, joka on 1 050 mg/m? (42 mg/kg).

KESKUSHERMOSTOKASVAIMET

Suositusannos vaihtelee 250 mg:sta/m?*/piivi (10 mg/kg/piivd) 350 mg:aan/m*/piivi (14 mg/kg/piivi)
pdivittdisend kertainfuusiona, joka annetaan kolmena perdkkaisend pdivana ennen autologista HPCT-
hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson
aikana ei saa ylitti4 suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 1 050 mg/m? (42 mg/kg).

ALLOGEENINEN HPCT
Verisairaudet

Suositusannos verisairauksissa vaihtelee 125 mg:sta/m?/piivi (5 mg/kg/piivi) 250 mg:aan/m?*/piivi
(10 mg/kg/pdiva) jaettuna kerran tai kahdesti piivdssd annettavaan infuusioon, joka annetaan 1-3
perdkkiisend paivind ennen allogeenista HPCT-hoitoa sen mukaan, mitd muita kemoterapia-aineita
hoitoon kuuluu. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista
annosta, joka on 375 mg/m” (15 mg/kg).

LEUKEMIA

Suositusannos on 250 mg/m?/piivi (10 mg/kg/piivi) jaettuna kahteen péivittiiseen infuusioon ennen
allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua
kumulatiivista annosta, joka on 250 mg/m?* (10 mg/kg).

TALASSEMIA

Suositusannos vaihtelee 200 mg:sta/m?/piivi (8 mg/kg/piivd) 250 mg:aan/m*/piivi (10 mg/kg/piivi)
jaettuna kahteen péivittdiseen infuusioon ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko
valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittiii suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 250 mg/m?
(10 mg/kg).



HOITOON VASTAAMATON SYTOPENIA

Suositusannos on 125 mg/m?/piivi (5 mg/kg/piivi) yhteni piivittiisend infuusiona, joka annetaan
kolmena perdkkéisend pdivand ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 375 mg/m” (15 mg/kg).
PERINNOLLISET SAIRAUDET

Suositusannos on 125 mg/m?/piivi (5 mg/kg/piivi) yhteni piivittiisend infuusiona, joka annetaan
kahtena perédkkiisend pdivand ennen allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei
saa ylittdd suurinta sallittua kumulatiivista annosta, joka on 250 mg/m” (10 mg/kg).
SIRPPISOLUANEMIA

Suositusannos on 250 mg/m?/piivi (10 mg/kg/piivi) jaettuna kahteen péivittiiseen infuusioon ennen
allogeenista HPCT-hoitoa. Koko valmisteluhoitojakson aikana ei saa ylittdd suurinta sallittua
kumulatiivista annosta, joka on 250 mg/m?* (10 mg/kg).

Pussin aktivoiminen ja kdyttdvalmiiksi saattaminen

TEPADINA 200 mg sekoitetaan 200 ml:aan 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridi-injektionestetta.
Kayttovalmis liuos saadaan aikaan rikkomalla kaksilokeroisen pussin irrotettava sinetti ja
sekoittamalla sisdllot (jauhe ja liuotin) kunnes jauhe on tdysin liuennut

Kéayttovalmiiksi saattamisen jdlkeen yksi millilitra liuosta sisdltdd 1 mg tiotepaa.

Vain viritonta liuosta, jossa ei ndy hiukkasia, saa kayttaa.
Ala kayta titd ladkettd, jos havaitset mitddn merkkejd vaurioitumisesta.

Annostelu
TEPADINA-infuusioliuos tulee tarkistaa silmdméaéardisesti ennen kayttod. Nesteet, joissa on sakkaa, on
havitettava.

Infuusioneste on annettava potilaalle kdyttdmalld infuusiovilineitd, joihin kuuluu 0,2 pm:n
letkunsisdinen suodatin. Suodatus ei heikenné nesteen vaikutusta.

TEPADINA on annettava aseptisesti 2—4 tuntia kestdvana infuusiona huoneenlammaossa (n. 25 °C) ja
normaaleissa valaistusolosuhteissa.

Ennen jokaista infuusiota ja sen jilkeen kestokatetri on huuhdeltava noin viidelld millilitralla 0,9-
prosenttista natriumkloridi-injektionestettd (9 mg/ml).

3. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE JA MUUT KASITTELYOHJEET

Yleista

Syopaladkkeiden kasittelyyn ja havittdmiseen liittyvid toimintaohjeita on noudatettava. Kaikissa
siirtomenettelyissd on ehdottomasti noudatettava aseptista tekniikkaa ja mieluiten kaytettava
pystysuoralla virtauksella varustettua laminaarivirtauskaappia.

Muiden syopaladkkeiden tavoin myds TEPADINA-liuosten kasittelyssa ja valmistamisessa on
noudatettava varovaisuutta, jotta valmiste ei joudu vahingossa kosketuksiin ihon tai limakalvojen
kanssa. Tiotepalle vahingossa altistumisesta saattaa seurata paikallisia reaktioita. Sen vuoksi
suojakésineiden kayttd on suositeltavaa infuusioliuosta valmistettaessa. Jos tiotepaliuosta joutuu
vahingossa iholle, iho on pestdva vélittomasti perusteellisesti saippualla ja vedelld. Jos tiotepaa joutuu
vahingossa kosketuksiin limakalvojen kanssa, ne on huuhdeltava vélittémasti vedella.

Havittdminen

TEPADINA-liuos on kertakayttoista.
Kayttdiméaton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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A ADIENNE

PHARMA & BIOTECH

Kayttoohjeet - TEPADINA® 200 mg/pussi

Kuva A

1 — Suojapussin lovi

ETIKETTIALUE

Kuva B

2 — Umpinainen portti (ALA KAYTA tité porttia)
3 — Luer-portti

4 — Kierrettava portti

5 — Etikettialue

1 6 — Sinettisauma (murrettava aktivaatiota varten)

7 — Aukko (pussin ripustamista varten)
8 — Liuotinlokero
9 - Kuiva-ainelokero
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1 - POISTA SUOJAPUSSI

a) Aseta pussi puhtaalle, tasaiselle alustalle d) Poista pehmead kaksilokeroinen pussi

ennen avaamista. alumiinikdareesta ja avaa pussi kuten ndytetdan
b) Repaéise suojapussin porttien ldhelld kuvassa D.

olevasta lovesta (Kuva A — kohta 1).
¢) Revi lyhyet sivut saadaksesi sisemman

pussin esiin. Kuva C.

Kuva C

= -\‘N\\ T
%' ~~— 4
. - //

Kuva D

2 — TUTKI PUSSI ENNEN AKTIVAATIOTA.

3 — AKTIVOI PUSSI

Aseta pussi puhtaalle, tasaiselle pinnalle
tekstipuoli ylospain ja portit poispdin itsestasi,
kuten kuvassa E.

Tarkista, ettd yhteysporteista 2, 3,4 tai
lokeroista 8,9 ei ole vuotanut nestett3 tai
kuiva-ainetta.

Tarkista ettd sinettisauma 6 on ehja eika
lokerossa 9 ole nestetta.

Kuva E

2 7 3 Qi4
4 ™
2 TN

6!
9

N —
If_'? P—-_E— A

O 8
\_ rpmsEn |
o

Pane katesi paallekkdin lokeron 8 alaosan paalle
(kuten kuvassa F).

Paina tasaisesti lisaten ja yllapitden painetta, kunnes
sinettisauma 6 on kokonaan auki (sauman 6
aukeamiseen voi kulua 5 sekuntia).

Kuva F
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PUSSI ENNEN AKTIVAATIOTA PUSSI AKTIVAATION JALKEEN

P\

4 — TUTKI PUSSI VARMISTAAKSESI AKTIVAATION.

Tarkista ettd saumasinetti 6 on taysin aktivoitu | Sekoita varovasti kunnes kuiva-aine on taysin
ja lokerot 8 ja 9 ovat yhtyneet. liuennut.

Kuval Kuva K

5. — ANNOSMUUTOKSET - katso kohdat 2. “Annostus ja antotapa” ja 3. “Erityiset varotoimet
havittamiselle ja muut kasittelyohjeet ”

Tunnista Luer-portti 3, jos Kiinnita luer-porttiin sopiva laite Sovita annos kohtien 2 ja 3

annosta on muutettava. kuten kuvassa M. ohjeiden mukaisesti.

Poista Luer-portin Al3 kayta muita kuin Luer-porttiin

muovikorkki. sopivia valineita porttiin 3.

Kuva N
Irrota laite kdyton jalkeen.

Kuva L Kuva M

Varmista, ettd liitos on kohdallaan

5 Kirists Aseta korkki Luer-portti 3:een
ja kirista.

ennen infuusion jatkamista.
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6— YHDISTAMINEN - Infuusiosetti voidaan yhdistda pussiin joko Luer- tai piikkiyhdistajalla.

VAIHTOEHTO A — PIIKKIYHDISTAJA
Tunnista kierrettava portti 4 piikki-
infuusiosettia varten.

Kierrad irti muovikorkki ennen piikki-
yhdistajan laittoa.

Kuva O
Aseta piikkiyhdistaja.

VAIHTOEHTO B- LUER-YHDISTAJA
Valitse Luer-portti 3 Luer-yhdistdjaa kayttavaa
infuusiosettia varten.

Poista muovikorkki Luer-portista 3 ennen Luer-
yhdistajan laittoa.

1
Kuva Q

Aseta Luer-yhdistaja.

4

Kuva R
Varmista, etta liitos on tdysin kohdallaan ja kirista.

7—- RIPUSTA PUSSI

Ripusta pussi aukosta 7.

Kuva S
™ -
Vi /)
ETIKETTIALUE
. _/
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