Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Treosulfan Tillomed 5 g infuusiokuiva-aine, luosta varten

treosulfaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen
kiyttimisen, silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Treosulfan Tillomed on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Treosulfan Tillomedia
Miten Treosulfan Tillomedia kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Treosulfan Tillomedin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNnRE B

1. Miti Treosulfan Tillomed on ja mihin siti kiyte tiéin

Treosulfan Tillomed sisdltdd vaikuttavana aineena treosulfaania. Treosulfaani kuuluu
alkyloiviksi aineiksi kutsuttuun syopélddkkeiden ryhmiin. Namé aineet ehkdisevit
kasvainten kasvua.

Ladkarinne on médrdnnyt Treosulfan Tillomed -valmistetta pitkdlle edenneen
munasarjasyovan hoitoon vahintdédn yhden vakintuneen hoidon jilkeen.

Treosulfaani, jota Treosulfan Tillomed sisdltié, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen Kuin kiytiit Tre osulfan Tillome dia

Ali kiiyti Treosulfan Tillome dia

* jos olet allerginen treosulfaanille;

* jos sinulla ei ole tarpeeksi verisoluja (vakava luuytimen depressio).

Ennen jokaista lddkkeen antokertaa sinulle tehddén veritestejd, joilla varmistetaan, ettd
sinulla on riittdvésti verisoluja Treosulfan Tillomedin vastaanottamiseen.

* jos imetdt

Varoitukset ja varotoimet

Kéénny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen ennen kuin kaytédt Treosulfan Tillomedia, jos:

* jos sinulle kehittyy hengenahdistusta aiheuttava keuhkotulehdus (allerginen alveoliitti tai
keuhkofibroosi). Téllaisessa tapauksessa Treosulfan Tillomed -hoito pitdd lopettaa.

Sinun on otettava huomioon seuraavat seikat kdyttdessési Treosulfan Tillomedia:



e tietyn tyyppisten infektioiden saamisriski kasvaa;
erityyppisid verisyopid voi esiintyd pitkdaikaisen hoidon jélkeen;

e koska treosulfaani erittyy munuaisten kautta, verenkuvaasi pitdd seurata tarkastija
annostasi on siddettivi, jos kdrsit munuaisten vajaatoiminnasta;

o Syopaladkehoito voi lisdtd yleistyneen infektion riskid tiettyjen rokotusten jilkeen.
Sinulle ei siis pitdisi antaa rokotusta eldvilld rokotteilla;

e koska sinulle voi kehittyd virtsarakkotulehdus, joka aiheuttaa kipua tai tihentyneen tai
pakottavan virtsaamistarpeen, johon littyy tai ei lity verta virtsassa (hemorraginen
kystiitti), ja on suositeltavaa, ettéd juot tavallista enemmén nestettd enintdén 24 tuntia
treosulfaanihoidon jilkeen.

Jos olet hedelmillisessé idssd oleva nainen, sinun on kdytettiva myos tehokasta ehkdisya

hoidon aikana ja ensimméisten kuuden kuukauden ajan hoidon jilkeen (katso kohta

Raskaus ja imetys).

Muut Lilike valmis teet ja Tre osulfan Tillomed

Kerro lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttad muita ladkkeita.

Ibuprofeeni/klorokiini-hoidon teho voi heikentyd, jos sitd kdytetdéin samanaikaisesti
Treosulfan Tillomedin kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kiyttod. Treosulfan Tillomed -
valmisteen kaytostd raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoja tai tietoja on vain
rajallinen maéra.

Raskaus

Koska sikidvaurioita ei voida sulkea pois, Treosulfan Tillomed -valmistetta ei tule kayttda
raskauden aikana, ellei lddkarisi katso sitd ehdottoman vélttimattoméksi. Et saa tulla
raskaaksi, kun sinua hoidetaan Treosulfan Tillomed -valmisteella.

Jos tulet raskaaksi, kun sinua hoidetaan Treosulfan Tillomed -valmisteella, sinun on
ilmoitettava siitd ladkarillesi valittdmésti.

Naisten ehkdisy

Sinun on kdytettdva hoidon aikana ja ensimméisen kuuden kuukauden ajan Treosulfan
Tillomed -valmistehoidon jilkeen sopivia ehkdisymenetelmid, jos olet hedelmallisessa
idssd oleva nainen.

Imetys

Koska aineen mahdollista siirtymistd rintamaitoon ei voida sulkea pois, et saa imettdé, kun
sinua hoidetaan Treosulfan Tillomed -valmisteella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos kérsit pahoinvoinnista tai oksentelusta, ajokykysi tai koneidenkdyttokykysi voi olla
heikentynyt. Jos huomaat tillaisia vaikutuksia, il aja tai kdytd koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd

aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihe nkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Treosulfan Tillomedia kéyte téifin

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa Treosulfan Tillomedia sinulle tiputuksena suoneen. TAdma
kestdd 15-30 minuuttia (suonensisdinen infuusio) annoksella, jonka ld&kérisi on laskenut
erityisesti sinulle.

Ladkarisi laskee vaadittavan Treosulfan Tillomed -annoksesi verikuvamittaustesi
perusteella. Ladkarisi vihentéé annosta, jos sinulle on annettu toista syopdlidkettd tai
sddehoitoa. Sinulle annettava annos rijppuu myds kehosi koosta ja vaihtelee potilaan
kehon pinta-alan (BSA) mukaan.

Treosulfan Tillomed -hoidon aikana infuusiot annetaan yleensé kerran 3—4 viikossa.
Yleensé hoitoon sisiltyy 6 jaksoa.

Ladkarisi voi muuttaa annostasi tai hoitojaksojen tiheyttd verikuvamittaustesi, yleisen
kuntosi, mahdollisten muiden saamiesi hoitojen ja Treosulfan Tillomed -hoitovasteesi
perusteella. Jos sinulla on kysyttdvad hoidostasi, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan
puoleen.

Jos tunnet kipua injektiokohdassa, kerro vilittomésti lddkérille tai sairaanhoitajalle.
Kaytto lapsille

Tatad ladkevalmistetta ei suositella kaytettdvaksi lapsille.

Jos kiytit enemméin Tre osulfan Tillome dia kuin sinun pitiisi.

Jos sinulle annetaan lilkkaa taté lidkettd, voit sairastua tai verisolujesi midra voi laskea.
Laakarisi voi antaa sinulle verensiirron ja ryhtyy tarvittaessa muihin toimenpiteisiin.

Jos sinulla on lisikysymyksid tdmén lidkevalmisteen kidytostd, kddnny lddkérin tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa. Ladkérisi keskustelee niistd kanssasija selittdd hoidon riskit ja

hyodyt.

Jos huomaat s euraavia oireita, kerro niis ti valitto misti ladkérille tai
sairaanhoitajalle :

- Allergiset reaktiot [Harvinainen (voi esiintyi enintéfin 1 kayttijilla 1 000:sta)]: jos
sinulle kehittyy kutinaa, thottumaa, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta, joka
voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia tai verenpaineen laskun.

- Kuume tai infektio [Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kéyttijilla
10:sté)]: jos kehon lampatilasi on vahintddn 38 °C, hikoilet tai huomaat muita infektion
merkkeja (koska valkosolujesi méérd voi olla normaalia pienempi).

- Heikotus [Hyvin yleinen (voi esiintyf useammalla kuin 1 kayttéijilla 10:sté)]:
hengenahdistus tai kalpeus (koska valkosolujesi mééra voi olla normaalia pienempi).

- Verenvuoto [Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kéyttéjilla 10:sti)]
ikenistd, suusta tai nendsti tai odottamattomat mustelmat (koska verihiutaleittesi méara voi
olla normaalia pienempi).



- Hengitysvaikeudet [Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintiifin 1 kiyttéjilla
10 000:sta)] (allergisen reaktion, tulehduksen tai keuhkoinfektion seurauksena).

Tre osulfaanin muut mahdollis et haittavaikutukset:

Hyvin yleinen (voi esiintys useammalla kuin 1 kayttiajalla 10:sti)

* Vatsavaivat, mukaan lukien pahoinvointi yhdessé oksentelun kanssa tai ilman
oksentelua.

* Lieva hiuskato. Hoidon jilkeen hiusten kasvun pitdisi palautua ennalleen.
* [hon tummuminen.

Yleinen (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttijillia 10:sti)

* Sienten, virusten tai bakteerien aiheuttamat infektiot.

Melko harvinainen (voi esiintyi e nintiin 1 kiyttijalla 100:sta)

Eri tyyppiset verisyovit (pitkdaikaisen hoidon jilkeen).

Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintééin 1 kayttijilla 10 000:sta)

» Vakava yleinen infektio (verenmyrkytys)

* Addisonin tauti, tila, jossa adrenaliinirauhaset eivit toimi kunnolla, mistd aiheutuu ihon
tummuminen, vatsavaivoja, alhainen verenpaine (heikotus) ja yleinen heikkouden tunne.

* Hikoilu, vapina ja nilkd, jotka ovat seurausta veren glukoositason laskusta
(hypoglykemia).

* Pistelyd ja tunnottomuutta (parestesia).
* Rakenteellisen muutoksen aiheuttama sydénlihaksen heikkeneminen (kardiomyopatia).

* Nokkosihottuma tai kutiava ihottuma; ihotulehdus, johon littyy taiei lity hilseilyéd
(skleroderma ja psoriasis), thon punotus (eryteema).

* Virtsarakon tulehdus, joka aiheuttaa kipua tai tihentyneen ja pakottavan virtsaustarpeen
ja johon liittyy taiei liity verinen virtsa (hemorraginen kystiitti).
* Tunne alkavasta sairastumisesta (vilustumisen kaltaisia oireita).

* Kivuliasta punaisuutta tai turvotusta injektiokohdassa (kun treosulfaaniliuosta on
vuotanut ympardivddn kudokseen).

Jos sinulla on edelld kuvattuja oireita, kerro asiasta valittomasti ldakarillesi tai
sairaanhoitajallesi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Treosulfan Tillomedin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi Eikettd pullon etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

AlA sdilytd kiyttovalmiiksi saatettua tuotetta jisikaapissa (2—8 °C),silli se voi aiheuttaa
saostumisen. Liuoksia, joissa on merkkejd saostumisesta, ei saa kayttaa.

Ali sdilytd kylméss.

Kaytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sédilyvyyden on osoitettu olevanl2 tuntia

30 °C:n lampotilassa. Mikrobiologiselta kannalta katsottuna kdyttovalmiiksi saatettu tuote
tulisi kayttda vilittomasti, ellei kdyttovalmiiksisaattamisen tapa poista mikrobiologisen
kontaminaation riskid. Jos tuotetta ei kdytetd vilittomasti, kidyton aikaiset sdilytysajat ja -
olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lidkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Treosulfan Tillomed sisaltaa

- Vaikuttava aine on treosulfaani. Jokainen injektiopullo siséltdd 5 g treosulfaania.
- Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen 1 ml luosta siséltdd 50 mg treosulfaania.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Treosulfan Tillomed on valkoinen, kiteinen kakku tai jauhe ja se toimitetaan varittomissa
lasipulloissa, joista jokainen sisdltdd S5g treosulfaania.

Kuiva-aine sekoitetaan pullossa injektionesteisiin kéytettdviadn veteen ja ndin
muodostetaan sinulle annettava liuos.

Treosulfan Tillomed on saatavilla 1 pullon tai 5 pullon pakkauksissa.

Injektiopullot saattavat olla pakattuna muoviseen alustaan kutistekalvolla. Muovinen
paallyspakkaus ei ole kosketuksissa lidkevalmisteen kanssa. Se suojaa injektiopulloa
kuljetuksen aikana, mikd parantaa hoitohenkilokunnan ja farmaseuttisen henkilokunnan
turvallisuutta lidkevalmistetta késiteltdessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrafe 5/5a

12529 Schonefeld
Saksa

Valmis taja



MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irlanti

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.03.2023

Tietoa terveydenhoidon ammattilaisille

Kertakdyttdinen

Ohjeita solunsalpaajien turvalliseen kdsittelyyn:

1. Koulutetun henkilokunnan pitdd saattaa ladkevalmiste kdyttovalmiiksi.
2. Kéyttovalmiiksi saattaminen pitdd tehdd sithen varatulla alueella.

3. Tarvittavia suojakésineitd, hengityssuojia ja suojavaatteita tulee kayttaa.

4. Ladkevalmistetta ei saa padstdd kosketuksiin silmien kanssa. Mikdli seosta padsee
kosketuksiin ihon tai simien kanssa, kyseinen alue on huuhdeltava suurella miarilla vetti
tai normaalia suolaliuosta. Mietoa voidetta voidaan kdyttdd thon ohimenevén pistelyn
hoitamiseen. Jos tuotetta joutuu siimiin, on hakeuduttava lidkérin hoitoon.

5. Raskaana olevien tyontekijdiden eipidd kasitelld sytotoksisia valmisteita.

6. Sytotoksisten lidkevalmisteiden sekoittamiseen kéytettyjen tarvikkeiden (ruiskut,
neulat jne.) hdvittiminen on tehtdva huolellisesti ja ryhtyen riittdvin varotoimiin.

7. Tyoskentelyalue pitdd peittdé kertakdyttoiselld, muovitaustaisella ja imukykyiselld
paperilla.

8. Kéyté vain ruiskuja ja infuusiovilineitd, joissa on Luer-littimet. Suuriaukkoisia neuloja
suositellaan paineen ja mahdollisen aerosolin muodostumisen minimoimiseksi.
Jalkimmaistd voidaan ehkéistd myos kayttimalld ilmanpoistoneulaa.

Ohjeet Treosulfan Tillomedinkdyttovalmiiksi saattamiseksi
Liukenemisongelmien vélttdmiseksi pitdd huomioida seuraavat seikat:

1. Liuotin (injektionesteisiin kéytettdva vesi) limmitetddn lAmpdtilaan 25-30 °C (ei
lampimdmmaksi) kdyttdmalld vesihaudetta.

2. Treosulfaani irrotetaan varovasti injektiopullon sisdpinnalta ravistamalla.

Tama on erittdin tarked vaihe, silld jauheen kostuminen saa sen tarttumaan pintaan ja
aiheuttaa paakkuuntumista. Jos paakkuuntumista esiintyy, ravista pulloa voimakkaasti
pitkdan.

3. Kaksipuolisen kanyylin toinen puoli laitetaan vesipullon kumikorkkiin.
Treosulfaanipullo laitetaan sitten kanyylin toiseen padhén ylosalaisin.

Kokonaisuus kddnnetddn ja veden annetaan valua alempaan pulloon samalla, kun sitd
ravistetaan kevyesti.

Naéitd ohjeita noudatettaessa koko sekoittamistoimenpiteen ei pitdisi kestid yh
2 minuuttia. Sekoittamisprosessi kuvataan seuraavassa kaavakuvassa.






Bipacksedel: Information till anvéndaren
Treosulfan Tillomed 5 g pulver till infusionsvatska, 16sning

treosulfan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne haller
information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Treosulfan Tillomed &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta nnan du ges Treosulfan Tillomed
Hur du anvinder Treosulfan Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Treosulfan Tillomed ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN A WK -

1. Vad Treosulfan Tillomed ir och vad det anviinds for

Treosulfan Tillomed innehaller den aktiva substansen treosulfan. Treosulfan hor till den
grupp av likemedel mot cancer som kallas alkylerande medel. Dessa medel himmar
tumortillvaxt.

Treosulfan Tillomed har ordinerats till dig avdin likare for behandling av framskriden
aggstockscancer efter minst en tidigare standardbehandling.

Treosulfan som finns i Treosulfan Tillomed kan ocksé vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras
mstruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du ges Treosulfan Tillomed

Anvéind inte Treosulfan Tillomed

* om du ér allergisk mot treosulfan.

* om du har lagt blodvirde (svar benmérgsdepression).

Fore varje administrering kommer blodprover att tas for att kontrollera att du har
tillrdckligt antal blodkroppar for att fa Treosulfan Tillomed.

* om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du anvdnder Treosulfan Tillomed om du:

« utvecklar inflammation i lungorna som leder till andfdddhet (allergisk alveolit eller
lungfibros). Om detta sker, ska behandlingen med Treosulfan Tillomed avbrytas.

Du behdver vara uppmérksam pé foljande vid anvdndning av Treosulfan Tillomed:



e Risken for att utveckla vissa typer av infektion okar.

Olika typer av blodcancer kan uppsta efter langtidsbehandling.

e Eftersom treosulfan utsondras via njurarna ska dina blodvirden kontrolleras noga och
din dos justeras dérefter om du har nedsatt njurfunktion.

e Behandling med likemedel mot cancer kan 6ka risken for generaliserad infektion efter
vissa vaccinationer. Du ska darfor inte fi vaccination med levande vacciner.

e Pa grund av risken for inflammation i urinbldsan vilken orsakar smérta eller behov av
atturinera oftare eller tringande behov av att urinera, med eller utan blodig urin
(hemorragisk cystit), rekommenderas du att dricka mer vétska &n vanligt under upp
till 24 timmar efter behandlingen med treosulfan.

e Omdu idren kvinna i fertil alder méaste du ocksa anvénda ett effektivt preventivmedel
under behandlingen och under de forsta sex ménaderna efter behandling (se avsnittet
Graviditet och amning).

Andra likemedel och Treosulfan Tillomed

Tala om for likare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Effekten av ibuprofen-/klorokinbehandling kan minska nér det ges i kombination med
Treosulfan Tillomed.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare innan du anviander detta likemedel. Det finns inga eller begridnsade data
om anvindning hos gravida och ammande kvinnor med Treosulfan Tillomed.

Graviditet

Eftersom fosterskada inte kan uteslutas bor Treosulfan Tillomed inte anvdndas under
graviditet, om inte din likare anser att det 4r absolut nddvandigt. Du far inte bli gravid
under behandling med Treosulfan Tillomed.

Om du blir gravid under behandling med Treosulfan Tillomed méste du omedelbart
informera din likare.

Preventivmedel hos kvinnor

Under behandlingen och under de forsta sex manaderna efter behandling med Treosulfan
Tillomed maste du anvdnda limpliga preventivmedel om du ér en kvinna i fertil alder.

Amning

Eftersom en eventuell 6verforing av dmnet till brostmjolken inte kan uteslutas far du inte
amma under behandling med Treosulfan Tillomed.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Din férmaga att framfora fordon och anvéinda maskiner kan forsdmras vid illamaende eller
krikning. Om du péaverkas pé detta sdtt ska du inte framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Du ir sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfoéra arbeten som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med
lakare eller apotekspersonal om du dr osdker

3. Hur du anvinder Treosulfan Tillomed



Treosulfan Tillomed kommer att ges till dig av ldkare eller sjukskoterska som ett dropp i
en ven. Detta sker under 15 till 30 minuter (intravends infusion) vid en dos som har
beréknats sdrskilt for dig av lakaren.

Likaren berdknar den dos Treosulfan Tillomed du behdver baserat pa dina blodvérden.
Lakaren kommer att minska dosen om du far ndgot annat likemedel mot cancer eller
stralbehandling. Dosen som du féar beror ocksa pa din kroppsstorlek och varierar i enlighet
med din kroppsyta.

Under behandlingskuren med Treosulfan Tillomed ges infusionerna vanligtvis var 3:e till
4:¢ vecka. Vanligtvis ges 6 behandlingskurer.

Liakaren kan &dndra dosen och frekvensen pé din behandling beroende pé dina
blodprovsresultat, ditt allméntillstind, eventuella andra behandlingar som du genomgar
och hur du svarar pd behandlingen med Treosulfan Tillomed. Om du har nagra frdgor om
behandlingen vand dig till likare eller sjukskoterska.

Om du upplever smarta vid injektionsstillet, tala genast med lakaren eller sjukskoterskan.
Anvindning for barn

Detta likemedel rekommenderas inte for barn.

Om du far for stor méngd av Treosulfan Tillomed

Om du far for stor mdngd av detta likemedel kan du bli illamaende eller dina blodviarden
kan sjunka. Likaren kan vid behov ge dig en blodtransfusion och vidta andra atgérder.

Om du har ytterligare fragor om hur detta likemedel anvinds, vand dig till likare eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare
behover mte f4 dem. Lakaren kommer att diskutera dessa med dig och forklara riskerna
och fordelarna med din behandling.

Tala omedelbart med ldkare eller s jukskoterska om du upplever nagot av foljande:
-Allergiska reaktioner [Séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 personer)]:
om du utvecklar klada, utslag, svullnad av ansiktet, lipparna, tungan och/eller svalget,
vilket kan ge svarighet att svdlja eller andas eller sjunkande blodtryck.

-Feber eller infektion [Mycketvanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 personer)]:
om du har en kroppstemperatur pa 38 °C eller hogre, upplever svettningar eller nagra
andra infektionstecken (eftersom du kan ha lagre antal vita blodkroppar &n normalt).

-Svaghet [Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer)] blir andfadd
eller huden blir blek (eftersom du kan ha ligre antal roda blodkroppar dn normalt).

-Blodningar [Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 personer)] i
tandkottet, munnen eller ndsan eller om ovéntade blaméarken uppstar (eftersom du kan ha
lagre antal blodpldttar 4n normalt).

-Andningssvarigheter [Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)] (eftersom du kan ha en allergisk reaktion, inflammation eller infektion i
lungorna).



Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer):

* Magbesvir, inklusive illamdende med eller utan krikningar.

* Lindrigt haravfall. Efter avslutad behandling ska normal hartillvaxt aterkomma.

* Bronsfiargad missfdrgning av huden.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer):

* Infektioner orsakade av svampar, virus eller bakterier.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

* Olika typer av blodcancer (efter langtidsbehandling).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer):
* Allvarlig generaliserad infektion (sepsis).

* Addisons sjukdom, ett tillstand dé binjurarna inte fungerar ordentligt, som leder till
bronsfargad hud, magbesvir, lagt blodtryck (svimningskédnsla) och allmidn svaghetskénsla.

* Svettningar, darrningar och hunger som ett resultat av sdnkta glukosnivaer i blodet
(hypoglykemi).
» Stickningar och domningskénsla (parestesi).

* Forsvagad hjartmuskel orsakad av en strukturférédndring (kardiomyopati).

* Nésselutslag eller kliande utslag: inflammation i huden med eller utan fjallbildning
(sklerodermi och psoriasis), hudrodnad (erytem).

* Inflammation i urinbldsan vilken orsakar smérta eller behov av att urinera oftare och
tringande behov av att urinera, med eller utan blodig urin (hemorragisk cystit).

* Sjukdomskénsla (influensaliknande symtom).

* Smiirta eller svullnad vid injektionsstéllet (vid lackage av treosulfanlosning ut i den
omgivande vdvnaden).

Beritta omedelbart for din likare eller sjukskoéterska om du upplever négot av ovanstaende
symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via:

Sverige Finland
Liakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sikerhets- och utvecklingscentret for

751 03 Uppsala likemedelsomradet Fimea

Webbplats: www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret



http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

5. Hur Treosulfan Tillomed ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara inte det beredda likemedlet i kylskép (2—8 °C) eftersom detta kan orsaka
utfillning. Losningar som visar tecken pé utfillning far inte anvéndas.

Forvaras i skydd mot kyla.

Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats under 12 timmar vid 30 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden utesluter
risken for mikrobiologisk kontaminering. Om produkten inte anvdnds omedelbart &r
héllbarhetstiden och forvaringsforhallandena anvdndarens ansvar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen dr treosulfan. Varje injektionsflaska innehaller 5 g treosulfan.
- Efter beredning innehéller 1 ml l16sning 50 mg treosulfan.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Treosulfan Tillomed ar en vit kristallisk kaka eller pulver och tillhandahalls i farglosa
injektionsflaskor av glas. Varje injektionsflaska innehaller 5 g treosulfan.

Det torkade pulvret blandas med vatten for injektionsvétskor i injektionsflaskan for att
bilda en l6sning innan det ges till dig.

Treosulfan Tillomed finns i férpackningar om 1 eller 5 injektionsflaskor per kartong.

Injektionsflaskorna kan eventuellt vara forsedda med ett holje/en nederdel (puck) av
krympplast. Detta plastholie kommer aldrig i kontakt med likemedlet och syftet med
holjet ar att ge extra skydd under transporter. Detta dkar sdkerheten for vard- och
apotekspersonal som hanterar likemedlet.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for fors éljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrafe 5/5a

12529 Schénefeld
Tyskland

Tillverkare




MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin
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Denna bipacksedel éindrades senast 31.03.2023

Information for hilso- och sjukvardspersonal

Endast for engéngsbruk.

Riktlinjer for siiker hantering av cytostatika:

1. Utbildad personal ska bereda likemedlet.

2. Detta ska goras pa dirfor avsedd plats.

3. Korrekta skyddshandskar, -masker och -kliader ska béras.

4. Forsiktighetsatgirder ska vidtas for att forhindra att likemedlet oavsiktligt kommer i
kontakt med 6gonen. Om 16sningen kommer i kontakt med huden eller 6gonen ska det
drabbade omradet skoljas med rikliga méngder vatten eller fysiologisk koksaltlosning. En
mild krdm kan anvéndas for att behandla den 6vergaende stickande kidnslan i huden.
Uppsok sjukvarden om 6gonen dr paverkade.

5. Cytotoxiska beredningar far inte hanteras av personal som kan vara gravid.

6. Adekvata forsiktighetsatgérder ska vidtas vid kassering av foremal (sprutor, kanyler
mm.) som anvéints for att bereda cytotoxiska medel.

7. Arbetsytan ska tdckas med absorberande papper med plastad baksida for engadngsbruk.

8. Luerlaskopplingar ska anvéindas pa alla sprutor och set. Grova kanyler rekommenderas
for att minimera tryck och majligt bildande av aerosoler. Det senare kan ocksa minskas
genom anvindning av luftningskanyl.

Instruktioner for beredning av Treosulfan Tillomed
For att forhindra 16slighetsproblem under beredning ska foljande aspekter beaktes:

1. Spadningsvétskan, vatten for injektionsvatskor, varms upp till 25-30 °C (inte hogre)
genom anvindning av vattenbad.

2. Treosulfan avligsnas forsiktigt frén infusionsflaskans inneryta genom att
mjektionsflaskan skakas.

Denna procedur dr mycket viktig eftersom fuktande av pulvret gor att pulvret fastnar pa
ytan vilket resulterar i klumpar. Om klumpbildning sker, skaka injektionsflaskan linge
och kraftigt.

3. Den dubbelsidiga kanylens ena sida sticks ned i gummikorken pé injektionsflaskan med
vatten. Injektionsflaskan med treosulfan placeras dérefter pa kanylens andra dnde upp och
ned.

Hela konstruktionen véinds upp och ned sé att vattnet rinner in i den nedre
injektionsflaskan medan injektionsflaskan skakas forsiktigt.

Genom att folja dessa instruktioner tar hela beredningen inte mer &n 2 minuter. Se
diagrammet nedan for att underlitta beredningsprocessen.
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