Bipacksedel: Information till anviindaren

TEPADINA 200 mg pulver och viitska till infusionsviitska, losning
tiotepa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad TEPADINA ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder TEPADINA
Hur du anvander TEPADINA

Eventuella biverkningar

Hur TEPADINA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad TEPADINA ir och vad det anvinds for

TEPADINA innehéller den aktiva substansen tiotepa, som tillhor en grupp av ladkemedel som kallas
alkylerande medel.

TEPADINA anvinds for att forbereda patienter for benmérgstransplantation. Det verkar genom att
forstora benmargsceller. Detta gor det mojligt att transplantera nya benmérgsceller (hematopoetiska
stamceller), som i sin tur gor det mdjligt for kroppen att bilda friska blodkroppar.

TEPADINA kan anvédndas av vuxna och barn och ungdomar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder TEPADINA

Anvind inte TEPADINA

- om du &r allergisk mot tiotepa

- om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar

- om du fér vaccination mot gula febern, levande virala och bakteriella vacciner

Varningar och forsiktighet

Du ska tala om for din ldkare om du har

- lever- eller njurproblem

- hjéart- eller lungproblem

- krampanfall (epilepsi) eller har haft sddana tidigare (om dessa behandlas med fenytoin eller
fosfenytoin).

Eftersom TEPADINA forstor benmérgsceller som ansvarar for tillverkning av blodkroppar kommer
du regelbundet 1dmna blodprover under behandling for kontroll av antalet blodkroppar.

For att forhindra och behandla infektioner kommer du att fa likemedel mot infektioner.



TEPADINA kan framkalla en annan typ av cancer i framtiden. Din ldkare kommer att diskutera denna
risk med dig.

Andra liikemedel och TEPADINA
Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet
Du maéste tala om for din 1dkare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du féar
TEPADINA. Du fér inte anvinda TEPADINA under graviditet.

Bade kvinnor och mén som anviander TEPADINA maste anvénda effektiva preventivmetoder under
behandling. Mén ska inte avla barn under behandlingen med TEPADINA och ett ar efter avslutad
behandling.

Det ér oként om detta lidkemedel utséndras i brostmjolk. Som en forsiktighetsétgird far kvinnor inte
amma under behandling med TEPADINA.

TEPADINA kan forsdmra fruktsamheten hos mén och kvinnor. Manliga patienter bor soka rad om att
spara sperma innan behandling paborjas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ar sannolikt att vissa biverkningar av tiotepa sdsom yrsel, huvudviark och dimsyn kan paverka
formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner. Om du far ndgon biverkning ska du inte kora
eller anvéinda maskiner.

TEPADINA innehaller natrium
Detta likemedel innehéller 709 mg (30,8 mmol) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i
varje pase. Detta motsvarar 35,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium f6r vuxna.

3. Hur du anvinder TEPADINA
Din ldkare kommer att berdkna dosen efter din kroppsyta eller vikt och din sjukdom.

Hur TEPADINA ges
TEPADINA ges av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal som en intravends infusion (dropp i en
ven) efter spadning av injektionsvitskan. Varje infusion pagar i 2—4 timmar.

Administreringsfrekvens
Du kommer att fa dina infusioner var 12:e eller 24:e timme. Behandlingen kan paga i upp till 5 dagar.
Hur ofta infusionerna ges och hur ldng behandlingen ar beror pa din sjukdom.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan TEPADINA orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

De allvarligaste biverkningarna av behandling med TEPADINA eller av transplantationen kan omfatta

- minskat antal cirkulerande blodkroppar (avsedd effekt av lakemedlet for att forbereda dig for
din transplantationsinfusion)

- infektion

- rubbning av leverns funktion inklusive blockering av en ven i levern

- transplantatet angriper din kropp (transplantat-mot-vard-reaktion)

- andningskomplikationer.

Din ldkare kommer att regelbundet kontrollera dina blodvarden och leverenzymer for att upptacka och

behandla dessa biverkningar.

Biverkningar av TEPADINA kan férekomma i vissa frekvenser, som definieras enligt f6ljande:



Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler é#n 1 av 10 anvéndare)
- okad infektionskénslighet

- blodforgiftning (inflammatoriskt tillstand i hela kroppen; sepsis)

- minskat antal vita blodkroppar, blodpléttar och roda blodkroppar (anemi)
- de transplanterade cellerna angriper din kropp (transplantat-mot-vérd-reaktion)
- yrsel, huvudvérk, dimsyn

- okontrollerade skakningar i kroppen (krampanfall)

- en kénsla av myrkrypningar, stickningar eller domningar (parestesi)
- partiell forlust av rorelseformagan

- hjartstillestdnd

- illaméende, krakningar, diarré

- inflammation i munslemhinnan (mukosit)

- irriterad mage, matstrupe, tarm

- inflammation i tjocktarmen

- anorexi, minskad aptit

- hog blodsockerniva

- hudutslag, klada, fjallning av huden

- fordndrad hudfirg (ska inte forvéxlas med gulsot — se nedan)

- hudrodnad (erytem)

- haravfall

- rygg- och buksmartor, smartor

- muskel- och ledsmértor

- onormal elektrisk aktivitet i hjartat (arytmi)

- inflammation i lungvavnaden

- forstorad lever

- fordndrad organfunktion

- blockering av en ven i levern (vends ocklusiv leversjukdom, VOD)
- gulfargning av hud och 6gon (gulsot)

- forsdmrad horsel

- tilltdppning av lymfkérl

- hogt blodtryck

- forhojda nivaer av lever-, njur- och matspjalkningsenzymer

- onormala méangder av elektrolyter i blodet

- viktokning

- feber, allmin svaghet, frossbrytningar

- blddningar

- nésblodningar

- allmén svullnad pé grund av vitskeansamling (6dem)

- smarta eller inflammation pa injektionsstillet

- ogoninfektion (konjunktivit)

- minskat spermieantal

- blddningar fran slidan

- uteblivna menstruationer (amenorré)

- minnesforlust

- forsenad viktdkning och langdtillvaxt

- rubbning av urinblasans funktion

- for lag produktion av testosteron

- otillracklig produktion av skoldkortelhormon

- otillrdcklig aktivitet hos hypofysen

- forvirringstillstand

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- oro, forvirring

- onormal utbuktning av en av artdrerna i hjarnan (intrakraniell aneurysm)
- forhojd kreatininniva

- allergiska reaktioner



- blodpropp (tilltdppning av ett blodkérl; emboli)

- rubbningar i hjértrytmen

- bristande funktion hos hjartat

- bristande funktion hos hjartkarlsystemet

- syrebrist

- vitskeansamling i lungorna (lungddem)

- lungblédningar

- andningsstillestdnd

- blod i urinen (hematuri) och mattlig forsdmring av njurfunktionen
- inflammation i urinblasan

- obehag vid urinering och minskad urinméingd (dysuri och oliguri)
- okad méngd kvivekomponenter i blodbanan (6kad BUN)
- gra starr (katarakt)

- bristande funktion hos levern

- hjarnblddning

- hosta

- forstoppning och magbesvar

- tilltdppning av tarmen

- perforering av magsicken

- fordndrad muskelspénning

- kraftigt minskad koordination av muskelrdrelser

- blaméarken pa grund av lagt antal blodplattar

- klimakteriesymtom

- cancer

- onormal hjarnfunktion

- manlig och kvinnlig ofruktsamhet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- hudinflammation och fjéllning av huden (erytroderm psoriasis)

- delirium, nervositet, hallucinationer, agitation

- sar i mage/tarm

- inflammation i hjartats muskelvdvnad (myokardit)

- hjartsjukdom (kardiomyopati)

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte bersiknas fran tillgiingliga data)

- forhojt blodtryck i artdrerna (blodkérl) i lungorna (pulmonell arteriell hypertension)

- allvarlig hudskada (t.ex. allvarliga lesioner, storre blasor etc.) som potentiellt omfattar hela
kroppsytan vilket kan vara livshotande

- skada pa en del av hjarnan (den sé kallade vita hjarnsubstansen) som till och med kan vara
livshotande (leukoencefalopati).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, kontakta din ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.



5. Hur TEPADINA ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketten pa aluminiumomslag och pase efter
UTG.DAT. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Forvara pasen i aluminiumomslaget for att skydda det mot aktivering.

Efter aktivering och beredning av pasen dr 16sningen stabil upp till 168 timmar nér den forvaras vid
2 °C-8 °C och upp till 56 timmar vid forvaring vid 25 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvindas omedelbart.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tiotepa. En pase innehaller 200 mg tiotepa.

Efter beredning med vitskan innehaller varje ml 16sning 1 mg tiotepa.

- De andra innehallsimnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2
“TEPADINA innehdller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TEPADINA levereras i en dubbelkammarpase som innehaller 200 mg tiotepa och 200 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion.

Efter beredning innehaller pasen en klar och farglos 16sning for infusion.

Varje pése dr forpackad i ett aluminumomslag.

Varje kartong innehéller 1 pase.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB) Italien

Tel. +39-02 40700445

adienne@adienne.com

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Accord Healthcare bv Accord Healthcare AB
Tel/Tel: +32 51 7940 12 Tel: +46 8 624 00 25
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. Accord Healthcare bv
Ten.: +48 22 577 28 00 Tel/Tel: +32 51 7940 12



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

EALGOa
Accord Healthcare Italia 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

Denna bipacksedel dndrades senast: 07/2025

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 o.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

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

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

Slovenija
Accord Healthcare Polska Sp. z o.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



Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens

hemsida https://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvérdspersonal:



BEREDNINGSANVISNING

TEPADINA 200 mg pulver och vitska till infusionsvéitska, l6sning
tiotepa

Lis denna anvisning fore beredning och administrering av TEPADINA.

1. BESKRIVNING

En pase innehaller 200 mg tiotepa.
Efter beredning med vitskan innehaller varje ml 16sning 1 mg of tiotepa.
TEPADINA maéste beredas fore administrering.

2. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Berdkning av dosen TEPADINA

TEPADINA administreras i olika doser i kombination med andra kemoterapeutika till patienter fore
konventionell hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) vid hematologiska sjukdomar eller
solida tumorer.

Doseringen av TEPADINA delas in i vuxna och barn efter typen av HSCT (autolog eller allogen) och
sjukdom.

Om nddvéndigt maste dosjustering av TEPADINA goras enligt specifik metod.

Om den beriknade dosen som behdvs dr stérre dn 200 mg men mindre d4n en multipel av det, ska
anvéndaren tillfora de nddvindiga milligrammen fran TEPADINA-injektionsflaskor genom att anvinda
en dirfor avsedd anslutning (luer-anslutning) i TEPADINA 200 mg (steg 5 1 bruksanvisningen i
bipacksedeln).

Om den berdknade dosen som behovs dr mindre d4n 200 mg, ska anvéndaren avldgsna de onddiga mg av
den fullt beredda 1 mg/ml 16sningen eller stilla in en infusionspump med méngden likemedel som ska
administreras i ml.

Dosering hos vuxna

AUTOLOG HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar varierar mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag)
och 300 mg/m?/dag (8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, och administreras fran 2 till

4 dagar i f6ljd fore autolog HSCT, beroende pa kombination med andra kemoterapeutika. Den totala
maximala kumulativa dosen pa 900 mg/m?* (24,32 mg/kg) fir inte verskridas under
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m*/dag (3,38 mg/kg/dag) och 300 mg/m*/dag

(8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 4 dagar i f6ljd fore
autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 900 mg/m? (24,32 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
LYMFOM I CENTRALA NERVSYSTEMET (CNS)

Rekommenderad dos 4r 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i 2 dagar i foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

370 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m*/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT




beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Solida tumérer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 120 mg/m?/dag (3,24 mg/kg/dag) och

250 mg/m?*/dag (6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran

2 upp till 5 dagar i f6ljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att dverskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m* (21,62 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

BROSTCANCER

Rekommenderad dos ligger mellan 120 mg/m*/dag (3,24 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 3 upp till 5 dagar i f6ljd fore
autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m?* (21,62 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m*/dag (3,38 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 3 upp till 4 dagar
i foljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att verskrida
den totala maximala kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

OVARIALCANCER

Rekommenderad dos 4r 250 mg/m?/dag (6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som
administreras i 2 dagar i foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa
dosen pa 500 mg/m? (13,51 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
KONSCELLSTUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m*/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i1 foljd fore autolog HSCT
beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 185 mg/m?*/dag (5 mg/kg/dag) och
481 mg/m*/dag (13 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran

1 upp till 3 dagar i foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att overskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m? (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos vid lymfom ir 370 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner
fore allogen HSCT, utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 370 mg/m?

(10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos 4r 185 mg/m?*/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion fore allogen
HSCT, utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 185 mg/m? (5 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 185 mg/m*/dag (5 mg/kg/dag) och 481 mg/m?/dag (13 mg/kg/dag)
uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1 upp till 2 dagar i f6ljd fore
allogen HSCT beroende pé kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att verskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m?* (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
TALASSEMI

Rekommenderad dos 4r 370 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

370 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.




Dosering hos pediatriska patienter

AUTOLOG HSCT
Solida tuméorer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 150 mg/m?/dag (6 mg/kg/dag) och

350 mg/m?*/dag (14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 3 dagar
i f6ljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida
den totala maximala kumulativa dosen pa 1 050 mg/m?* (42 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 250 mg/m*/dag (10 mg/kg/dag) och 350 mg/m?*/dag

(14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT
beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 1 050 mg/m?* (42 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 125 mg/m?*/dag (5 mg/kg/dag) och
250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran

1 upp till 3 dagar i foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att overskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 375 mg/m” (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos 4r 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

TALASSEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 200 mg/m*/dag (8 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag)
uppdelat pa tva dagliga infusioner, som administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den
totala maximala kumulativa dosen pa 250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
REFRAKTAR CYTOPENI

Rekommenderad dos 4r 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i 3 dagar i foljd fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

375 mg/m?* (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

GENETISKA SJUKDOMAR

Rekommenderad dos 4r 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i 2 dagar i foljd fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

SICKLECELLANEMI

Rekommenderad dos 4r 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Aktivering av pasen och beredning

TEPADINA 200 mg maste beredas med 200 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning. Den slutliga
beredda 16sningen erhélls efter att den avrivbara forslutningen bryts och pasens innehall (pulver och
vitska) blandas tills pulvret har fullstdandigt upplosts.

Efter beredning med vitska innehaller varje ml 16sning 1 mg tiotepa.

Endast farglosa 16sningar utan nagra partiklar far anvéndas.
Anvind inte detta ldkemedel om du uppticker négra synliga tecken pé forsdmring.
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Administrering
Infusionslosningen med TEPADINA ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar fére
administrering. Losningar som innehéller utféllning ska kasseras.

Infusionslésningen maste administreras till patienterna med hjélp av ett infusionsaggregat som &r
utrustat med ett 0,2 pm “in-line”-filter. Filtreringen foréndrar inte verkningsformagan.

TEPADINA ska administreras med aseptisk teknik som en infusion under 2—4 timmar i
rumstemperatur (cirka 25 °C) och normala ljusforhallanden.

Fore och efter varje infusion ska kvarkatetern spolas med ungefar 5 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 procent) 16sning for injektionsvétskor.

3 SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Allmént

Metoder for rétt hantering och kassering av cancerldkemedel ska beaktas. Alla 6verforingsforfaranden
kraver att aseptiska tekniker noggrant f6ljs, helst anvdandning av en sdkerhetshuv med laminart
luftflode.

Liksom nér det giller andra cytotoxiska substanser, maste forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av TEPADINA-16sningar for att undvika oavsiktlig kontakt med hud eller slemhinnor.
Lokala reaktioner associerade med oavsiktlig exponering for tiotepa kan forekomma. Anvandning av
handskar rekommenderas vid beredning av injektionsvétskan. Om l6sning innehallande tiotepa
oavsiktligt kommer i kontakt med huden, méaste huden omedelbart tvéttas noggrant med tval och
vatten. Om tiotepa oavsiktligt kommer i kontakt med slemhinnor, méste de spolas med rikligt med
vatten.

Destruktion

TEPADINA ar enbart avsett for engangsbruk.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
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/.“ \| NDIENINE Bruksanvisning for pasen — TEPADINA® 200mg/pasen

PHARMA & BIOTECH

Figur A Figur B

2 — Blind anslutning (anvidnd ALDRIG denna anslutning)
3 - Luer-anslutning

4 - Twist-off-anslutning

5 — Etikettomrade

17 =1 6 — Avrivbar férslutning (maste brytas for att aktivera)
7 — Hal (for att hinga pasen)

8 — Vitskekammare

d h 9 — Pulverkammare

1 - Hack i den yttre pasen

ETIKETTOMRADE // \ fO—][—Oﬂ
~

2- Blind anslutning
(anvéind ALDRIG denna anslutning)

3 - Luer-anslutning
(for dosjustering och lkemedelsinfusion)

4 - Twist-off-anslutni

(for lakemedﬂsm'usr(:\i
\ V. 8 @ @ @
[ [T 11

S‘ga5é

ne

7

PAY

a Avrivbar
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1-TA BORT DEN YTTRE PASEN

a) Placera pasen pa en ren, stabil yta innan
du 6ppnar den.

b) Riv av vid hacket pa den yttre pasen som
finns néra anslutningarna (Figur A — punkt
1).

¢) Riv upp de korta sidorna for att komma at
den inre pasen enligt Figur C.

Figur C

d) Ta ut den flexibla dubbelkammarpasen ur den
sekundara aluminiumférpackningen och vik upp
pasen Figur D.

2 — GRANSKA PASEN FORE AKTIVERING.

3 — AKTIVERA PASEN

Placera pasen pa en ren, stabil yta med
textsidan upp och anslutningarna pekande
bort fran dig, enligt Figur E.

Kontrollera att det inte finns vatska eller
produktlackage fran anslutningarna 2, 3, 4 och
fran kamrarna 8, 9.

Kontrollera att avrivbara forslutningen 6 ar
intakt och kontrollera att det inte finns vatska
i kammare 9.

Figur E
2 3 H524
- ~
=y
6
o i
5 ,,
.

i
i

Lagg den ena handen 6ver den andra pa den lagre
delen av kammare 8 (enligt Figur F).

Tryck stadigt for att utdva ett jamnt tryck tills den
avrivbara forslutningen 6 ar fullstandigt aktiverad (det
kan ta upp till 5 sekunder av konstant tryck for att
bryta den avrivbara forseglingen 6).

Figur F

e

/
2 TN
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PASEN FORE AKTIVERING PASEN EFTER AKTIVERING

Klam eller tryck INTE kraftigt. Figur |

N\ =

4 — GRANSKA PASEN FOR ATT BEKRAFTA AKTIVERING.
Kontrollera att den avrivbara férslutningen 6 Blanda forsiktigt tills produkten ar fullstandigt upplost.
nu ar fullstandigt aktiverad.
Kammare 8 och 9 har gatt samman.

Figur K
FigurJ

5 — DOSJUSTERING — Se avsnitt 2 “Dosering och administreringssatt” och 3 “ Sirskilda anvisningar
for destruktion och ovrig hantering”

Identifiera Luer-anslutning 3 Skruva pa luer-lock-enheten Utfor dosjustering enligt
om korrigerande dos ar enligt Figur M. avsnitt 2 och 3.
nodvandig. Anvand inte olampliga icke-Luer-

Avlagsna plastlocket fran Luer- | lock-enheter pa port 3.
anslutningen.

4

3
" Figur N
Figur M Skruva bort enheten da du ar
Se till att anslutningen ar ar.
ordentligt pa plats och spann. Satt plastlocket pa Luer-
anslutning 3 innan du gar vidare
till infusion.
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6 — ANLUTNING - Infusionssatsen kan vara ansluten till pasen via antingen luer-anslutningen eller

spikanslutningen.

ALTERNATIV A — SPIKANSLUTNING

Identifiera twist-off-anslutning 4 om
spikinfusionssats.
Vrid av plastlocket innan du for in spiken.

Figur o
For in spikanslutningen.

ALTERNATIV B—- LUER-ANSLUTNING

Valj Luer-lockanslutning 3 om Luer-
anslutningsinfusionssats.

Ta bort plastlocket fran Luer-anslutning 3 innan du
ansluter Luer-anslutningen.

|
Figur Q
For in Luer-anslutningen.

“
y v
Figur R
Se till att anslutningarna ar ordentligt pa plats och
spann.

. HANG PASEN

Hang pasen fran halet 7.

Figur S

_\
ETIKETTOMRADE
S _
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Bipacksedel: Information till anviindaren

TEPADINA 400 mg pulver och viitska till infusionsviitska, losning
tiotepa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad TEPADINA ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder TEPADINA
Hur du anvander TEPADINA

Eventuella biverkningar

Hur TEPADINA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Al e

1. Vad TEPADINA ir och vad det anvinds for

TEPADINA innehéller den aktiva substansen tiotepa, som tillhor en grupp av ladkemedel som kallas
alkylerande medel.

TEPADINA anvinds for att forbereda patienter for benmérgstransplantation. Det verkar genom att
forstora benmargsceller. Detta gor det mojligt att transplantera nya benmérgsceller (hematopoetiska
stamceller), som i sin tur gor det mdjligt for kroppen att bilda friska blodkroppar.

TEPADINA kan anvédndas av vuxna och barn och ungdomar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder TEPADINA

Anvind inte TEPADINA

- om du &r allergisk mot tiotepa

- om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar

- om du fér vaccination mot gula febern, levande virala och bakteriella vacciner

Varningar och forsiktighet

Du ska tala om for din ldkare om du har

- lever- eller njurproblem

- hjéart- eller lungproblem

- krampanfall (epilepsi) eller har haft sddana tidigare (om dessa behandlas med fenytoin eller
fosfenytoin).

Eftersom TEPADINA forstor benmérgsceller som ansvarar for tillverkning av blodkroppar kommer
du regelbundet 1dmna blodprover under behandling for kontroll av antalet blodkroppar.

For att forhindra och behandla infektioner kommer du att fa ldkemedel mot infektioner.
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TEPADINA kan framkalla en annan typ av cancer i framtiden. Din ldkare kommer att diskutera denna
risk med dig.

Andra liikemedel och TEPADINA
Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet
Du maéste tala om for din 1dkare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du féar
TEPADINA. Du fér inte anvinda TEPADINA under graviditet.

Bade kvinnor och mén som anviander TEPADINA maste anvénda effektiva preventivmetoder under
behandling. Mén ska inte avla barn under behandlingen med TEPADINA och ett ar efter avslutad
behandling.

Det ér oként om detta lidkemedel utséndras i brostmjolk. Som en forsiktighetsétgird far kvinnor inte
amma under behandling med TEPADINA.

TEPADINA kan forsdmra fruktsamheten hos mén och kvinnor. Manliga patienter bor soka rad om att
spara sperma innan behandling paborjas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ar sannolikt att vissa biverkningar av tiotepa sdsom yrsel, huvudviark och dimsyn kan paverka
formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner. Om du far ndgon biverkning ska du inte kora
eller anvéinda maskiner.

TEPADINA innehaller natrium
Detta likemedel innehéller 1 418 mg (61,6 mmol) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i
varje pase. Detta motsvarar 70,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder TEPADINA
Din ldkare kommer att berdkna dosen efter din kroppsyta eller vikt och din sjukdom.

Hur TEPADINA ges
TEPADINA ges av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal som en intravends infusion (dropp i en
ven) efter spadning av injektionsvitskan. Varje infusion pagar i 2—4 timmar.

Administreringsfrekvens
Du kommer att fa dina infusioner var 12:e eller 24:e timme. Behandlingen kan paga i upp till 5 dagar.
Hur ofta infusionerna ges och hur ldng behandlingen ar beror pa din sjukdom.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan TEPADINA orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

De allvarligaste biverkningarna av behandling med TEPADINA eller av transplantationen kan omfatta

- minskat antal cirkulerande blodkroppar (avsedd effekt av lakemedlet for att forbereda dig for
din transplantationsinfusion)

- infektion

- rubbning av leverns funktion inklusive blockering av en ven i levern

- transplantatet angriper din kropp (transplantat-mot-vard-reaktion)

- andningskomplikationer.

Din ldkare kommer att regelbundet kontrollera dina blodvarden och leverenzymer for att upptacka och

behandla dessa biverkningar.
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Biverkningar av TEPADINA kan férekomma i vissa frekvenser, som definieras enligt f6ljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler é#n 1 av 10 anvéndare)
- okad infektionskénslighet

- blodforgiftning (inflammatoriskt tillstand i hela kroppen; sepsis)

- minskat antal vita blodkroppar, blodpléttar och roda blodkroppar (anemi)
- de transplanterade cellerna angriper din kropp (transplantat-mot-vérd-reaktion)
- yrsel, huvudvérk, dimsyn

- okontrollerade skakningar i kroppen (krampanfall)

- en kénsla av myrkrypningar, stickningar eller domningar (parestesi)
- partiell forlust av rorelseformagan

- hjartstillestdnd

- illaméende, krakningar, diarré

- inflammation i munslemhinnan (mukosit)

- irriterad mage, matstrupe, tarm

- inflammation i tjocktarmen

- anorexi, minskad aptit

- hog blodsockerniva

- hudutslag, klada, fjallning av huden

- fordndrad hudfirg (ska inte forvéxlas med gulsot — se nedan)

- hudrodnad (erytem)

- haravfall

- rygg- och buksmartor, smartor

- muskel- och ledsmértor

- onormal elektrisk aktivitet i hjartat (arytmi)

- inflammation i lungvavnaden

- forstorad lever

- fordndrad organfunktion

- blockering av en ven i levern (vends ocklusiv leversjukdom, VOD)
- gulfargning av hud och 6gon (gulsot)

- forsdmrad horsel

- tilltdppning av lymfkérl

- hogt blodtryck

- forhojda nivaer av lever-, njur- och matspjalkningsenzymer

- onormala méngder av elektrolyter i blodet

- viktokning

- feber, allmin svaghet, frossbrytningar

- blddningar

- nésblodningar

- allmén svullnad pé grund av vitskeansamling (6dem)

- smadrta eller inflammation pa injektionsstillet

- ogoninfektion (konjunktivit)

- minskat spermieantal

- blddningar fran slidan

- uteblivna menstruationer (amenorré)

- minnesforlust

- forsenad viktdkning och langdtillvaxt

- rubbning av urinblasans funktion

- for lag produktion av testosteron

- otillracklig produktion av skoldkortelhormon

- otillrdcklig aktivitet hos hypofysen

- forvirringstillstand

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- oro, forvirring

- onormal utbuktning av en av artdrerna i hjarnan (intrakraniell aneurysm)
- forhojd kreatininniva

18



- allergiska reaktioner

- blodpropp (tilltdppning av ett blodkérl; emboli)

- rubbningar i hjértrytmen

- bristande funktion hos hjartat

- bristande funktion hos hjartkarlsystemet

- syrebrist

- vitskeansamling i lungorna (lungddem)

- lungblédningar

- andningsstillestdnd

- blod i urinen (hematuri) och mattlig forsdmring av njurfunktionen
- inflammation i urinblasan

- obehag vid urinering och minskad urinméingd (dysuri och oliguri)
- okad méngd kviavekomponenter i blodbanan (6kad BUN)
- gra starr (katarakt)

- bristande funktion hos levern

- hjarnblodning

- hosta

- forstoppning och magbesvar

- tilltdppning av tarmen

- perforering av magsicken

- fordndrad muskelspénning

- kraftigt minskad koordination av muskelrdrelser

- blamarken pa grund av lagt antal blodplattar

- klimakteriesymtom

- cancer

- onormal hjarnfunktion

- manlig och kvinnlig ofruktsamhet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- hudinflammation och fjéllning av huden (erytroderm psoriasis)

- delirium, nervositet, hallucinationer, agitation

- sar i mage/tarm

- inflammation i hjartats muskelvdvnad (myokardit)

- hjartsjukdom (kardiomyopati)

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte bersiknas fran tillgiingliga data)

- forhojt blodtryck i artdrerna (blodkérl) i lungorna (pulmonell arteriell hypertension)

- allvarlig hudskada (t.ex. allvarliga lesioner, storre blasor etc.) som potentiellt omfattar hela
kroppsytan vilket kan vara livshotande

- skada pa en del av hjarnan (den sé kallade vita hjarnsubstansen) som till och med kan vara
livshotande (leukoencefalopati).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, kontakta din ldkare eller sjukskdterska. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur TEPADINA ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, etiketten pa aluminiumomslag och pase efter
UTG.DAT. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Forvara pasen i aluminiumomslaget for att skydda det mot aktivering.

Efter aktivering och beredning av pasen dr 16sningen stabil upp till 168 timmar nér den forvaras vid
2 °C-8 °C och upp till 56 timmar vid forvaring vid 25 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvindas omedelbart.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér tiotepa. En pase innehaller 400 mg tiotepa. Efter beredning med vétskan
innehéller varje ml 16sning 1 mg tiotepa

- De andra innehallsimnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2
“TEPADINA innehaller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TEPADINA levereras i en dubbelkammarpase som innehéller 400 mg tiotepa och 400 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion.

Efter beredning innehaller pasen en klar och farglos 16sning for infusion.

Varje pése dr forpackad i ett aluminumomslag.

Varje kartong innehéller 1 pase.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
ADIENNE S.r.1. S.U.

Via Galileo Galilei, 19

20867 Caponago (MB) Italien

Tel. +39-02 40700445

adienne@adienne.com

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Accord Healthcare bv Accord Healthcare AB
Tel/Tel: +32 51 7940 12 Tel: +46 8 624 00 25
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. Accord Healthcare bv
Ten.: +48 22 577 28 00 Tel/Tel: +32 51 7940 12
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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

EALGOa
Accord Healthcare Italia 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

Denna bipacksedel dndrades senast: 07/2025

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 o.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

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

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

Slovenija
Accord Healthcare Polska Sp. z o.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



Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens

hemsida https://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvérdspersonal:
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BEREDNINGSANVISNING

TEPADINA 400 mg pulver och vitska till infusionsvétska, l6sning
tiotepa

Lis denna anvisning fore beredning och administrering av TEPADINA.

1. BESKRIVNING

En pase innehaller 400 mg tiotepa.
Efter beredning med vitskan innehaller varje ml 16sning 1 mg of tiotepa.
TEPADINA maéste beredas fore administrering.

2. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Berdkning av dosen TEPADINA

TEPADINA administreras i olika doser i kombination med andra kemoterapeutika till patienter fore
konventionell hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) vid hematologiska sjukdomar eller
solida tumorer.

Doseringen av TEPADINA delas in i vuxna och barn efter typen av HSCT (autolog eller allogen) och
sjukdom.

Om nddvéndigt maste dosjustering av TEPADINA goras enligt specifik metod.

Om den beriknade dosen som behdvs dr storre dn 400 mg men mindre d4n en multipel av det, ska
anvéndaren tillfora de nddvindiga milligrammen fran TEPADINA-injektionsflaskor genom att anvinda
en dirfor avsedd anslutning (luer-anslutning) i TEPADINA 400 mg (steg 5 i1 bruksanvisningen i
bipacksedeln).

Om den berdknade dosen som behovs dr mindre dn 400 mg, ska anvéndaren avldgsna de onddiga mg av
den fullt beredda 1 mg/ml 16sningen eller stilla in en infusionspump med méngden likemedel som ska
administreras i ml.

Dosering hos vuxna

AUTOLOG HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar varierar mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag)
och 300 mg/m?/dag (8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, och administreras fran 2 till

4 dagar i f6ljd fore autolog HSCT, beroende pa kombination med andra kemoterapeutika. Den totala
maximala kumulativa dosen pa 900 mg/m?* (24,32 mg/kg) fir inte verskridas under
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m*/dag (3,38 mg/kg/dag) och 300 mg/m*/dag

(8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 4 dagar i f6ljd fore
autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 900 mg/m?* (24,32 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
LYMFOM I CENTRALA NERVSYSTEMET (CNS)

Rekommenderad dos 4r 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i 2 dagar i foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

370 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m*/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT

23



beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen p& 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Solida tumérer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 120 mg/m?/dag (3,24 mg/kg/dag) och

250 mg/m?*/dag (6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras frin

2 upp till 5 dagar i f6ljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att dverskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m* (21,62 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

BROSTCANCER

Rekommenderad dos ligger mellan 120 mg/m*/dag (3,24 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 3 upp till 5 dagar i f6ljd fore
autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m?* (21,62 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m*/dag (3,38 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 3 upp till 4 dagar
i foljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att verskrida
den totala maximala kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

OVARIALCANCER

Rekommenderad dos 4r 250 mg/m?/dag (6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som
administreras i 2 dagar i foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa
dosen pa 500 mg/m? (13,51 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
KONSCELLSTUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m*/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m*/dag

(6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i1 foljd fore autolog HSCT
beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 185 mg/m?*/dag (5 mg/kg/dag) och
481 mg/m*/dag (13 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran

1 upp till 3 dagar i foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att overskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m? (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos vid lymfom #r 370 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner
fore allogen HSCT, utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 370 mg/m?

(10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos r 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion fore allogen
HSCT, utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 185 mg/m? (5 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 185 mg/m*/dag (5 mg/kg/dag) och 481 mg/m?/dag (13 mg/kg/dag)
uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1 upp till 2 dagar i f6ljd fore
allogen HSCT beroende pé kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att verskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m?* (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
TALASSEMI

Rekommenderad dos 4r 370 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

370 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
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Dosering hos pediatriska patienter

AUTOLOG HSCT
Solida tuméorer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 150 mg/m?/dag (6 mg/kg/dag) och

350 mg/m?*/dag (14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 3 dagar
i f6ljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida
den totala maximala kumulativa dosen pa 1 050 mg/m?* (42 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 250 mg/m*/dag (10 mg/kg/dag) och 350 mg/m?*/dag

(14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT
beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 1 050 mg/m?* (42 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 125 mg/m?*/dag (5 mg/kg/dag) och
250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran

1 upp till 3 dagar i foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika,
utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 375 mg/m? (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos 4r 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

TALASSEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 200 mg/m*/dag (8 mg/kg/dag) och 250 mg/m?*/dag (10 mg/kg/dag)
uppdelat pa tva dagliga infusioner, som administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den
totala maximala kumulativa dosen pa 250 mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
REFRAKTAR CYTOPENI

Rekommenderad dos 4r 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i 3 dagar i foljd fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

375 mg/m?* (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

GENETISKA SJUKDOMAR

Rekommenderad dos 4r 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras
i 2 dagar i foljd fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

SICKLECELLANEMI

Rekommenderad dos 4r 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa

250 mg/m?* (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Aktivering av pasen och beredning

TEPADINA 400 mg maste beredas med 400 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning. Den slutliga
beredda 16sningen erhélls efter att den avrivbara forslutningen bryts och pasens innehdll (pulver och
vitska) blandas tills pulvret har fullstindigt upplosts.

Efter beredning med vitska innehaller varje ml 16sning 1 mg tiotepa.

Endast farglosa 16sningar utan nagra partiklar far anvéndas.
Anvind inte detta ldkemedel om du uppticker négra synliga tecken pa forsamring.
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Administrering
Infusionslosningen med TEPADINA ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar fére
administrering. Losningar som innehéller utféllning ska kasseras.

Infusionslésningen maste administreras till patienterna med hjélp av ett infusionsaggregat som &r
utrustat med ett 0,2 pm “in-line”-filter. Filtreringen foréndrar inte verkningsformagan.

TEPADINA ska administreras med aseptisk teknik som en infusion under 2—4 timmar i
rumstemperatur (cirka 25 °C) och normala ljusforhallanden.

Fore och efter varje infusion ska kvarkatetern spolas med ungefar 5 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 procent) 16sning for injektionsvétskor.

3 SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Allmént

Metoder for rétt hantering och kassering av cancerldkemedel ska beaktas. Alla 6verforingsforfaranden
kraver att aseptiska tekniker noggrant f6ljs, helst anvdandning av en sdkerhetshuv med laminart
luftflode.

Liksom nér det giller andra cytotoxiska substanser, maste forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av TEPADINA-16sningar for att undvika oavsiktlig kontakt med hud eller slemhinnor.
Lokala reaktioner associerade med oavsiktlig exponering for tiotepa kan forekomma. Anvandning av
handskar rekommenderas vid beredning av injektionsvétskan. Om l6sning innehallande tiotepa
oavsiktligt kommer i kontakt med huden, méaste huden omedelbart tvéttas noggrant med tval och
vatten. Om tiotepa oavsiktligt kommer i kontakt med slemhinnor, méste de spolas med rikligt med
vatten.

Destruktion

TEPADINA ar enbart avsett for engangsbruk.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.
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Sy ADIENNE

prHarma & siotecH  ADIENNE Bruksanvisning for pasen

Figur A Figur B

1 - Hack i den yttre pasen 2 — Blind anslutning (anvdnd ALDRIG denna anslutning)
3 - Luer-anslutning

4 - Twist-off-anslutning

5 — Etikettomrade

17 =1 6 — Avrivbar férslutning (maste brytas for att aktivera)
7 — Hal (for att hdanga pasen)

8 — Vitskekammare

9 — Pulverkammare
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2 - Blind anslutning
(anvénd ALDRIG denna anslutning)
3 - Luer-anslutning
(fér dosjustering och

8 lakemedelsinfusion)
\\ _/ 4 - Twist-off-anslutnin

(for likemedelsinfusion)
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Avrivbar
forslutning
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1-TA BORT DEN YTTRE PASEN

a) Placera pasen pa en ren, stabil yta innan
du 6ppnar den.
b) Riv av vid hacket pa den yttre pasen som
finns néra anslutningarna (Figur A — punkt
1).
c) Riv upp de korta sidorna for att komma at
den inre pasen enligt Figur C.

Figur C

d) Ta ut den flexibla dubbelkammarpasen ur den
sekundara aluminiumférpackningen och vik upp
pasen Figur D.

2 — GRANSKA PASEN FORE AKTIVERING.

3 — AKTIVERA PASEN

Placera pasen pa en ren, stabil yta med
textsidan upp och anslutningarna pekande
bort fran dig, enligt Figur E.

Kontrollera att det inte finns vatska eller
produktlackage fran anslutningarna 2, 3, 4 och
fran kamrarna 8, 9.

Kontrollera att avrivbara forslutningen 6 ar
intakt och kontrollera att det inte finns vatska
i kammare 9.

Figur E
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Lagg den ena handen 6ver den andra pa den lagre
delen av kammare 8 (enligt Figur F).

Tryck stadigt for att utdva ett jamnt tryck tills den
avrivbara forslutningen 6 ar fullstandigt aktiverad (det
kan ta upp till 5 sekunder av konstant tryck for att
bryta den avrivbara forseglingen 6).

Figur F
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PASEN FORE AKTIVERING PASEN EFTER AKTIVERING

Klam eller tryck INTE kraftigt. Figur |

N\ =

4 — GRANSKA PASEN FOR ATT BEKRAFTA AKTIVERING.
Kontrollera att den avrivbara férslutningen 6 Blanda forsiktigt tills produkten ar fullstandigt upplost.
nu ar fullstandigt aktiverad.
Kammare 8 och 9 har gatt samman.

Figur K
FigurJ

5 — DOSJUSTERING — Se avsnitt 2 “Dosering och administreringssatt” och 3 “ Sirskilda anvisningar
for destruktion och ovrig hantering”

Identifiera Luer-anslutning 3 Skruva pa luer-lock-enheten Utfor dosjustering enligt
om korrigerande dos ar enligt Figur M. avsnitt 2 och 3.
nodvandig. Anvand inte olampliga icke-Luer-

Avlagsna plastlocket fran Luer- | lock-enheter pa port 3.
anslutningen.

" Figur N
Figur M Skruva bort enheten da du ar
Figur L . . .
Se till att anslutningen ar klar.

ordentligt pa plats och spann. Sitt plastlocket pa Luer-

anslutning 3 innan du gar vidare
till infusion.

29



6 — ANLUTNING - Infusionssatsen kan vara ansluten till pasen via antingen luer-anslutningen eller

spikanslutningen.

ALTERNATIV A — SPIKANSLUTNING

Identifiera twist-off-anslutning 4 om
spikinfusionssats.
Vrid av plastlocket innan du for in spiken.

Figur o
For in spikanslutningen.

ALTERNATIV B—- LUER-ANSLUTNING

Valj Luer-lockanslutning 3 om Luer-
anslutningsinfusionssats.

Ta bort plastlocket fran Luer-anslutning 3 innan du
ansluter Luer-anslutningen.

|
Figur Q
For in Luer-anslutningen.

j
p v
Figur R
Se till att anslutningarna ar ordentligt pa plats och
spann.

. HANG PASEN

Hang pasen fran halet 7. Figur S
(O (e
M
ETIKETTOMRADE
A _/
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