Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trecondi 1 g proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Trecondi 5 g proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
treosulfan

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trecondi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Trecondi
Jak stosowac lek Trecondi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trecondi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Trecondi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trecondi zawiera substancj¢ czynng treosulfan, ktora nalezy do grupy lekow zwanych lekami
alkilujgcymi. Treosulfan stosuje sie w celu przygotowania pacjentéw do przeszczepienia szpiku
kostnego (przeszczepienia krwiotwdrczych komérek macierzystych). Treosulfan niszczy komorki
szpiku kostnego i umozliwia przeszczepienie nowych komorek szpiku, w wyniku czego nast¢puje
wytwarzanie zdrowych komorek krwi.

Lek Trecondi stosuje si¢ w leczeniu podawanym przed przeszczepieniem komorek macierzystych
krwi u dorostych z nowotworami zto§liwymi i chorobami nienowotworowymi oraz u mtodziezy
i dzieci w wieku powyzej jednego miesigca z nowotworami ztosliwymi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Trecondi

Kiedy nie stosowac leku Trecondi:

. jesli pacjent ma uczulenie na treosulfan;

. jesli u pacjenta wystgpuje aktywne niekontrolowane zakazenie;

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, ptuc, watroby lub nerek;

. jesli pacjent ma dziedziczne zaburzenie naprawy DNA, czyli schorzenie, w ktorym zdolno$¢ do
naprawy DNA (nosnika informacji genetycznej) jest ograniczona;

. jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Trecondi to lek usmiercajacy komorki (lek cytotoksyczny), ktory stosuje sie w celu zmniejszenia
liczby komoérek krwi. W zalecanej dawce jest to pozadany efekt. W czasie leczenia konieczne bedzie
regularne wykonywanie badan krwi, aby sprawdzi¢, czy liczba komorek krwi nie zmniejsza si¢ do
zbyt niskiego poziomu.
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Aby zapobiega¢ zakazeniom i je leczy¢, pacjentowi beda podawane leki, takie jak antybiotyki, leki
przeciwgrzybicze lub przeciwwirusowe.

Lek Trecondi moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia innego nowotworu zto§liwego w przysztosci.

Poniewaz zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j jest czgstym dziataniem niepozadanym tego leku,
nalezy zwraca¢ uwage na odpowiednig higien¢ jamy ustnej. Zaleca si¢ profilaktyczne stosowanie
pltynéw do ptukania jamy ustnej (np. z ochronnymi $rodkami barierowymi, $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi) lub lodu w jamie ustnej (zmniejsza naptyw krwi do blony $§luzowej jamy
ustnej, a tym samym ilo$¢ treosulfanu docierajacego do komorek).

W trakcie leczenia treosulfanem pacjent nie moze otrzymywac zywych szczepionek.
Lek Trecondi moze wywotywac objawy menopauzy (brak miesigczek).

Dzieci i mlodziez

Bardzo rzadko u niemowlat w wieku ponizej 4 miesiecy moga wystgpi¢ napady drgawkowe. U dzieci
w wieku ponizej 1 roku moga wystapic¢ cigzsze dziatania niepozadane wptywajace na oddychanie niz
u starszych dzieci. Dziecko bedzie obserwowane, Czy nie wyst¢puja u niego objawy dziatan
niepozadanych dotyczacych nerwow i probleméw z oddychaniem.

U niemowlat, matych dzieci i dzieci noszacych pieluchy moze wystapi¢ pieluszkowe zapalenie skory
z owrzodzeniem okolicy wokot odbytu (okotoodbytowej), poniewaz wydalany w moczu treosulfan
moze powodowac uszkodzenia skory. Dlatego przez 6—8 godzin po kazdej dawce tego leku nalezy
czesto zmieniaé pieluchy.

Brak wystarczajacych informacji na temat stosowania treosulfanu u dzieci w wieku ponizej
1 miesigca.

Lek Trecondi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Kobietom nie wolno zaj$¢ w ciaz¢ podczas leczenia tym lekiem oraz w okresie do 6 miesiecy po jego
zakonczeniu. Nalezy stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji, jesli pacjent/pacjentka lub jego/jej
partnerka/partner przyjmuje ten lek.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy przerwa¢ karmienie piersia przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem.

Nie nalezy planowa¢ poczgcia dziecka w czasie leczenia tym lekiem oraz w okresie do 6 miesiecy po
jego zakonczeniu.

Lek moze wywotaé bezptodno$é i uniemozliwié pacjentce zajScie w cigze po leczeniu z jego
zastosowaniem. Jezeli pacjentke martwi kwestia posiadania dzieci, powinna oméwic jg z lekarzem
przed rozpoczeciem leczenia. Mgzczyzni przed rozpoczgciem leczenia powinni uzyskaé porade
dotyczacg zachowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wywota¢ nudno$ci, wymioty i zawroty gtowy, ktore moga zmniejszy¢ zdolno$¢ pacjenta do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych wystepuja takie objawy, nie
powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.
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3. Jak stosowaé lek Trecondi

Stosowanie u dorostych

Ten lek jest stosowany w skojarzeniu z fludarabina.

Zalecana dawka to 1014 g/m? powierzchni ciata (obliczonego na podstawie wzrostu i masy ciata
pacjenta).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ten lek jest stosowany w skojarzeniu z fludarabing, a w wigkszosci przypadkow takze z tiotepa.
Zalecana dawka to 10-14 g/m® powierzchni ciata.

Jak podaje sie lek Trecondi
Lek zostanie podany pacjentowi przez lekarza. Podaje si¢ go w kroplowce (wlewie) do zyty w ciagu
2 godzin przez 3 dni przed wlewem komdrek macierzystych krwi.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trecondi

Poniewaz lek ten jest podawany przez lekarza, pacjent otrzyma prawidtowa dawke. Jezeli jednak
pacjent uwaza, ze otrzymat wigksza niz zalecana dawke tego leku, powinien jak najszybciej
powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Do najcigzszych dziatan niepozadanych leczenia treosulfanem lub zabiegu przeszczepienia naleza:

o zmniejszenie liczby komoérek krwi, ktore jest zamierzonym efektem dziatania leku, majacym
przygotowac pacjenta do wlewu przeszczepianych komoérek (wszyscy pacjenci: bardzo czesto);

o zakazenia wywolane przez bakterie, wirusy i grzyby (wszyscy pacjenci: bardzo czgsto);

o niedrozno$¢ zyty w watrobie (osoby doroste: niezbyt czesto; dzieci i mtodziez: czgstosé
nieznana);

o zapalenie ptuc (osoby doroste: niezbyt czesto).

Lekarz bedzie regularnie monitorowac¢ liczbe krwinek i aktywnos$¢ enzyméw watrobowych, aby
wykrywac i leczy¢ powyzsze przypadki.

Dorosli
Ponizej wymieniono wszystkie inne dziatania niepozadane wedtug czestosci ich wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

o zmniejszenie liczby biatych krwinek z goraczka (goraczka neutropeniczna);

o zapalenie btony wyscietajacej rozne czesci ciata, zwlaszcza jamg ustng (mogace powodowaé
owrzodzenia), biegunka, nudno$ci, wymioty, bol brzucha;

o zmeczenie;

o zwigkszone stgzenie bilirubiny we krwi (wytwarzanego w watrobie barwnika, ktorego obecnosé¢

czesto wskazuje na problemy z watrobg).

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)
o zakazenia krwi (posocznica);

reakcje alergiczne;

zmniejszenie apetytu;

problemy ze snem (bezsenno$¢);

bol glowy, zawroty glowy;
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zmiany lub nieprawidtowosci rytmu serca (serce bije nieregularnie, za szybko lub za wolno);
wysokie cisnienie krwi, nagle zaczerwienienie skory;

trudno$ci w oddychaniu, krwawienie z nosa;

bol w jamie ustnej, zapalenie zoladka, niestrawnos$¢, zaparcia, trudno$ci W polykaniu;

rodzaj wysypki z ptaskimi lub wzniesionymi czerwonymi wypukto$ciami na skorze (wysypka
plamisto-grudkowa), czerwone plamy na skorze (plamica), zaczerwienienie skory (rumien),
zespot reka-stopa (mrowienie, drgtwienie, bolesne obrzmienie lub zaczerwienienie dtoni lub
podeszew stop), swedzenie, wypadanie wlosow;

bol rak lub nog, bol plecow, bol kosci, bol stawow, bol migsni;

nagle zmniejszenie czynnosci nerek, krew w moczu;

zatrzymanie ptynOw w organizmie powodujace opuchlizng (obrzek), goraczka, dreszcze;
zwigkszona aktywnos$¢ enzymOw watrobowych, zwiekszone stezenie biatka C-reaktywnego
(wskaznika stanu zapalnego w organizmie), zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 100)

duze stezenie cukru we Krwi;

dezorientacja;

problemy z nerwami w ramionach lub nogach z objawami, takimi jak: dretwienie, zmniejszona
lub zwickszona wrazliwos$¢ na dotyk, mrowienie, piekacy bol (czuciowa neuropatia
obwodowa);

powstawanie siniakow, niskie ci$nienie krwi;

ptyn wokot pluca (wysigk optucnowy), zapalenie gardta, zapalenie lub bol krtani, kaszel,
czkawka;

krwawienie w jamie ustnej, uczucie rozdecia, bol przetyku lub zotadka, sucho$¢ w jamie ustnej;
uszkodzenie watroby;

rodzaj wysypki z czerwonymi plamami, czasem z fioletowymi lub pokrytymi pecherzykami
obszarami w $rodku (rumien wielopostaciowy), tradzik, wysypka, nadmierne pocenie sig;

b6l w klatce piersiowej, bol.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

stan zagrozenia zycia po zakazeniu krwi (wstrzas septyczny);

inny nowotwor ztosliwy wywotany przez stosowanie chemioterapii (wtorny nowotwor
ztosliwy);

zwigkszona kwasowos$¢ krwi, nieprawidtowa kontrola stezenia cukru we krwi, nieprawidtowe
stezenie elektrolitow we krwi (soli we krwi);

niepokoj, zwtaszcza ruchowy;

nieprawidlowa czynno$¢ mozgu (encefalopatia), krwawienie w mozgu, niespokojne,
powtarzane lub mimowolne ruchy i szybka mowa (zaburzenia pozapiramidowe), omdlenia,
uczucie mrowienia, ktucia lub dr¢twienia (parestezje);

zespot suchego oka;

tloczenie przez serce niewystarczajgcej ilosci krwi do zaspokojenia potrzeb organizmu
(niewydolnos¢ serca), zawat serca, ptyn w worku otaczajgcym serce (wysigk osierdziowy);
niedrozno$¢ naczynia krwionosnego (zatorowos¢), krwawienie;

bol gardta, zmniejszenie doptywu tlenu do tkanki (niedotlenienie), chrypka;

krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie jelita grubego, zapalenie przetyku, zapalenie
odbytu, owrzodzenie w jamie ustnej;

niewydolno$¢ watroby, powigkszenie watroby, bol watroby;

zaczerwienienie skory (rumien uogolniony), zapalenie skory, $§mier¢ komorek tkanek skory,
owrzodzenie skory, bragzowe zabarwienie skory, suchosc¢ skory;

ostabienie migsni;

niewydolno$¢ nerek, zapalenie pecherza moczowego, bol w czasie oddawania moczu (bolesne
oddawanie moczu);

bol lub zapalenie w miejscu wstrzyknigcia, uczucie zimna;
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o zwiekszone stezenie Kreatyniny we Krwi (substancji zwykle usuwanej przez nerki z moczem),
zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej (substancji, ktorej obecnos¢ wskazuje na
uszkodzenie tkanek lub komaérek) we krwi.

Dzieci 1 mlodziez

Ponizej wymieniono wszystkie inne dziatania niepozadane wedtug czestosci ich wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

o zapalenie btony $luzowej, zwlaszcza jamy ustnej (z owrzodzeniami), biegunka, nudnosci,
wymioty, bol brzucha;

. swedzenie;

o goraczka.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

. bol gardta, krwawienie z nosa;
o trudnos$ci w potykaniu, b6l w jamie ustnej;
o zaczerwienienie i tuszczenie si¢ wigkszo$ci powierzchni skory na ciele (ztuszczajace zapalenie

skory), rodzaj wysypKi z ptaskimi lub wzniesionymi czerwonymi wypukto§ciami na skorze
(wysypka plamisto-grudkowa), wysypka, zaczerwienienie skory (rumien), bol skory, brazowe
zabarwienie skory, wypadanie wiosow;

o zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi
(wytwarzanego w watrobie barwnika, ktorego obecnos¢ czesto wskazuje na problemy z
watrobg).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

o inny nowotwor ztosliwy wywotany przez stosowanie chemioterapii (wtorny nowotwor
ztosliwy);

o zmniejszenie liczby biatych krwinek z gorgczka (goraczka neutropeniczna);

o mniejsza niz zwykle ilo§¢ kwasu we krwi (zasadowica), nieprawidtowe stezenie elektrolitow we
krwi, zmniejszone stgzenie magnezu we Krwi;

o bol glowy, uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (parestezje), napady drgawkowe;

o krwawienie w oku, zesp6t suchego oka;

o przeciekanie ptynu z wlosniczek (matych naczyn krwiono$nych), wysokie cisnienie krwi, niskie

ci$nienie krwi;
o zmniejszenie doptywu tlenu do czgéci ciata (niedotlenienie);

o zapalenie jelita grubego, zapalenie odbytu, niestrawno$¢, zapalenie blony wysScielajacej
odbytnicg, bol zotadka i jelit, zaparcia;
o powigkszenie watroby, uszkodzenie watroby;

o owrzodzenie skory, rodzaj wysypki z czerwonymi plamami i czasem z fioletowymi lub
pokrytymi pecherzykami obszarami w $rodku (rumien wielopostaciowy), pokrzywka, choroba
skory z wystepowaniem pecherzykow wypetnionych ptynem (pecherzowe zapalenie skory),
tradzik, zespot reka-stopa (mrowienie, dretwienie, bolesne obrzmienie lub zaczerwienienie dioni
lub podeszew stdp), pieluszkowe zapalenie skory z owrzodzeniem okolicy wokét odbytu;

bol rak Iub nog;

zmniejszenie czynnos$ci nerek, niewydolno$¢ nerek, zapalenie pecherza moczowego;
zaczerwienienie skdry moszny;

dreszcze, zmgczenie, bol;

zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego we krwi (gamma-glutamylotransferazy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio (patrz szczegdty ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac lek Trecondi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,»lermin waznos$ci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Warunki przechowywania leku po rekonstytucji, patrz ponizsze informacje dla fachowego personelu
medycznego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trecondi
Substancja czynng leku jest treosulfan. Ten lek nie zawiera Zadnych innych sktadnikow.

Trecondi 1 ¢ proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka zawiera 1 g treosulfanu.

Trecondi 5 g proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka zawiera 5 g treosulfanu.

Po rekonstytucji 1 ml roztworu zawiera 50 mg treosulfanu.

Jak wyglada lek Trecondi i co zawiera opakowanie
Biaty, krystaliczny proszek w szklanej fiolce z gumowym korkiem i aluminiowym wieczkiem.
Lek Trecondi jest dostepny w opakowaniach po 1 lub 5 fiolek (ze szkta typu III).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel.: +49 4103 8006-0

Faks:  +49 4103 8006-100

E-mail: contact@medac.de
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2019.

Inne zrodta informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jak w przypadku wszystkich substancji cytotoksycznych, podczas pracy z treosulfanem nalezy podjaé
odpowiednie $rodki ostroznosci.

Rekonstytucje produktu leczniczego powinien wykonaé przeszkolony personel. Pracujac z
treosulfanem, nalezy unika¢ wdychania oparéw oraz kontaktu ze skora lub btonami §luzowymi (zaleca
si¢ stosowanie odpowiednich $rodkéw ochrony: rekawiczek jednorazowych, okularéw, fartucha

i maski). Zanieczyszczone czeSci ciata nalezy doktadnie przemy¢ woda z mydtem, a oczy przeptukaé
roztworem chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Jesli to mozliwe, zaleca si¢ pracg na specjalnie
zabezpieczonym stole laboratoryjnym wyposazonym w przeptyw laminarny i pokrytym
nieprzepuszczajaca ptyndéw jednorazowa folig absorpcyjna. Nalezy zachowa¢ odpowiednie srodki
ostroznos$ci podczas usuwania przedmiotow (strzykawek, igiet itp.) stosowanych do rekonstytucji
cytotoksycznych produktéw leczniczych. Wszystkie strzykawki i zestawy nalezy stosowaé ze
ztgczami Luer lock. Zaleca si¢ stosowanie igiet o duzej srednicy w celu zminimalizowania ci$nienia
i ewentualnego powstawania aerozoli. Tworzenie aerozoli mozna takze zmniejszy¢ przez
zastosowanie igly odpowietrzajace;.

Kobiety w cigzy powinny by¢ wykluczone z prac zwigzanych z lekami cytotoksycznymi.

Instrukcja rekonstytucji treosulfanu:

1. Rekonstytucje treosulfanu wykonuje si¢ w oryginalnym szklanym pojemniku. Porcje roztworu
treosulfanu po rekonstytucji mozna taczy¢ w wigkszej szklanej fiolce badz worku wykonanym
zPVC lub PE.

2. Aby unikna¢ problemow z rozpuszczaniem, nalezy ogrza¢ rozpuszczalnik, tj. roztwor chlorku
sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45%), do temperatury 25°C —30°C (nie wyzszej), na przyktad
W tazni wodne;.

3. Wstrzasajac, delikatnie usunaé proszek z treosulfanem z wewnetrznej powierzchni fiolki.
Czynno$¢ ta jest bardzo wazna, poniewaz zawilgocenie proszku przywierajacego do
powierzchni powoduje jego zbrylanie. Jesli do tego dojdzie, energicznie wstrzasa¢ fiolka, aby
rozpusci¢ zbrylony proszek.

4. Wstrzasajac, przeprowadzi¢ rekonstytucje zawartosci kazdej fiolki produktu leczniczego
Trecondi zawierajgcej 1 g treosulfanu w 20 ml wstepnie ogrzanego (maksymalnie do 30°C)
roztworu chlorku sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45%).

Wstrzasajac, przeprowadzi¢ rekonstytucje zawartosci kazdej fiolki produktu leczniczego
Trecondi zawierajacej 5 ¢ treosulfanu w 100 ml wstepnie ogrzanego (maksymalnie do 30°C)
roztworu chlorku sodu o stgzeniu 4,5 mg/ml (0,45%).

W celu przygotowania roztworu chlorku sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45%) mozna zmiesza¢ rowne
objetosci roztworu chlorku sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) oraz wody do wstrzykiwan.

Roztwor do infuzji po rekonstytucji

Przygotowany roztwor zawiera 50 mg treosulfanu na ml i ma postaé przezroczystego, bezbarwnego
roztworu.

Nie nalezy stosowa¢ roztworow wykazujacych jakiekolwiek slady wytracania si¢ osadu.

Wykazano, ze po rekonstytucji z zastosowaniem roztworu chlorku sodu o stezeniu 4,5 mg/ml (0,45%)
produkt leczniczy wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 2 dni w temperaturze 25°C.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ niezwlocznie, chyba ze
metoda rekonstytucji wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, za okres i warunki przechowywania w trakcie stosowania odpowiedzialna jest osoba
podajaca produkt.

Nie przechowywac¢ roztworu po rekonstytucji w lodowcee (2°C—8°C), gdyz moze to powodowac
wytracanie osadu.

Treosulfan wykazuje dziatanie mutagenne i rakotworcze. Pozostatosci produktu leczniczego, jak
réwniez wszystkie materiaty uzyte do przygotowania i podania roztworu nalezy zniszczy¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami stosowanymi w przypadku lekow przeciwnowotworowych,
przestrzegajac obowiazujacych przepisow prawa dotyczacych utylizacji niebezpiecznych odpadow.
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