Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Treosulfan Zentiva, 5 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Treosulfan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce,nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Treosulfan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Treosulfan Zentiva
Jak stosowac lek Treosulfan Zentiva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Treosulfan Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Treosulfan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Treosulfan Zentiva zawiera substancje czynng treosulfan. Treosulfan nalezy do grupy
lekéw przeciwnowotworowych nazywanych lekami alkilujgcymi. Leki te hamuja wzrost
guza.

Lek Treosulfan Zentiva zostat przepisany pacjentowi przez lekarza do stosowania w
leczeniu zaawansowanego raka jajnika po co najmniej jednej wczesniejszej terapii
standardowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Treosulfan Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Treosulfan Zentiva

* jesli pacjent ma uczulenie na treosulfan

* jesli pacjent ma zbyt malg liczbe krwinek (cigzka depresja szpiku kostnego).

Przed kazdym podaniem pacjent bedzie miat badanie krwi w celu sprawdzenia, czy liczba
krwinek umozliwia podanie leku Treosulfan Zentiva.

* w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Treosulfan Zentiva nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka, jesli:

* u pacjenta wystgpi zapalanie ptuc, ktory powoduje dusznos¢ (alergiczne zapalenie
pecherzykow ptucnych lub widknienie ptuc). W takim przypadku leczenie Treosulfan
Zentiva nalezy przerwac.

Stosujac lek Treosulfan Zentiva pacjent powinien wiedzie¢ o:



e podwyzszonym ryzyku rozwoju niektdrych rodzajow zakazen;

e mozliwo$ci wystgpienia réznych nowotworow krwi po dlugotrwatym leczeniu;

e poniewaz treosulfan jest wydalany przez nerki, nalezy $ci$le monitorowa¢ morfologie
krwi i odpowiednio zmodyfikowa¢ dawke, jesli u pacjenta wystapia zaburzenia
Czynnosci nerek;

e leczenie lekami przeciwnowotworowymi moze zwiekszy¢ ryzyko uogo6lnionego
zakazenia po niektorych szczepieniach. Dlatego nie nalezy stosowac tego leku razem
ze szczepionkami zywymi;

e w zwigzku z mozliwoscig wystapienia stanu zapalnego pecherza moczowego lub
czestszego oddawania moczu lub uczucia parcia na mocz z obecnos$cia lub bez
obecnos$ci krwi w moczu (krwotoczne zapalenie pecherza moczowego), zaleca si¢
picie wigkszej niz zwykle ilosci ptynéw do 24 godzin po leczeniu treosulfanem;

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym w trakcie leczenia i przez szes¢ miesigcy po

jego zakonczeniu konieczne jest takze stosowanie skutecznej antykoncepcji (np. pigutek

antykoncepcyjnych) (patrz punkt ,, Cigza i karmienie piersiq”).

Lek Treosulfan Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie ibuprofenu lub /chlorochiny moze by¢ zmniejszone w przypadku podawania w
skojarzeniu z lekiem Treosulfan Zentiva.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Brak
danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Treosulfan Zentiva,
5-gramowego proszku do sporzadzania roztworu do infuzji u kobiet w okresie cigzy lub
karmiacych piersia.

Cigza

W zwiazku z tym, ze nie mozna wykluczy¢ uszkodzenia ptodu, nie nalezy stosowac leku
Treosulfan Zentiva, 5-gramowego proszku do sporzadzania roztworu do infuzji w okresie
cigzy, o ile lekarz nie uzna tego za absolutnie niezbedne. Nie nalezy zachodzi¢ w cigzg w

trakcie leczenia lekiem Treosulfan Zentiva, 5-gramowym proszkiem do sporzadzania
roztworu do infuzji.

W przypadku zajscia w cigze W trakcie leczenia lekiem Treosulfan Zentiva, 5-gramowym
proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy niezwtocznie poinformowac
lekarza.

Antykoncepcja u kobiet

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym w trakcie leczenia lekiem Treosulfan Zentiva,
5-gramowym proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji i przez sze$¢ miesigcy po
jego zakonczeniu konieczne jest stosowanie odpowiedniej antykoncepcji.

Karmienie piersig

W zwiagzku z tym, ze nie mozna wykluczy¢é mozliwosci przeniknigcia substancji do mleka
matki, nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczenia lekiem Treosulfan Zentiva, 5-
gramowym proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku wystgpienia nudno$ci lub wymiotow moze dojs$¢ do pogorszenia zdolnosci
do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.



3. Jak stosowacé lek Treosulfan Zentiva

Lek Treosulfan Zentiva bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke w postaci
kropléwki do zyly. Bedzie to trwato od 15 do 30 minut (wlew dozylny), a lek zostanie
podany w dawce obliczonej specjalnie dla pacjenta przez lekarza.

Lekarz obliczy potrzebng dawke leku Treosulfan Zentiva na podstawie morfologii krwi.
Lekarz zmniejszy dawke, jesli pacjent otrzymal inny lek przeciwnowotworowy lub
radioterapi¢. Dawka, ktorg otrzymuje pacjent zalezy takze od rozmiaréw ciala pacjenta i
rozni si¢ w zaleznosci od powierzchni ciata (BSA).

W trakcie leczenia lekiem Treosulfan Zentiva wlewy podawane sa zwykle co 3 do
4 tygodni. Zasadniczo podaje si¢ 6 cyKli leczenia.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czesto$¢ podawania w zaleznosci od wynikow badan krwi,
ogodlnego stanu zdrowia, innych terapii stosowanych przez pacjenta oraz jego odpowiedzi
na leczenie lekiem Treosulfan Zentiva. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci dotyczacych
leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Jesli u pacjenta wystapi bol w miejscu iniekcji, nalezy natychmiast powiadomic o tym
lekarza lub pielegniarke.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Treosulfan Zentiva

Jesli pacjent otrzyma zbyt duzg dawke tego leku, moze zachorowac lub moze dojs¢ u
niego do zmniejszenia liczby krwinek. Lekarz moze zastosowac przetoczenie krwi lub w
razie konieczno$ci podejmie inne dziatania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego, leku
nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Lekarz omowi je z pacjentem oraz wyjasni zagrozenia i korzysci wynikajace z
leczenia.

O wystgpieniu ktoregokolwiek z wymienionych ponizej objawow nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke:

-Reakcje alergiczne [rzadko (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)]:
jesli u pacjenta wystapi $wiad, wysypka, obrzek twarzy, ust, jezyka i/lub gardta, ktory
moze spowodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu badz spadek ci$nienia krwi.

-Gorgczka lub zakazenie [bardzo czesto (moga wystapi¢ czes$ciej niz u 1 na

10 pacjentow)]: jesli u pacjenta wystepuje goraczka 38°C lub wyzsza, pocenie si¢ lub
objawy zakazenia (poniewaz u pacjenta moze wystgpowac nizsza niz zazwyczaj liczba
krwinek biatych).



-Ostabienie [bardzo czesto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 os6b)] dusznos¢ lub
blados¢ skory (poniewaz u pacjenta moze wystepowac nizsza niz zazwyczaj liczba
krwinek czerwonych).

-Krwawienie [bardzo czesto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)] z dzigset,
jamy ustnej lub nosa badz nicoczekiwane podbiegni¢cia krwawe lub blado$¢ skory
(poniewaz u pacjenta moze wystgpowac nizsza niz zazwyczaj liczba ptytek krwi).

-Trudno$ci w oddychaniu [bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na

10 000 pacjentéw)] (poniewaz u pacjenta moze wystgpic¢ reakcja alergiczna, zapalenie lub
zakazenie ptuc).

Bardzo czesto (moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 oséb):

* Niestrawno$¢, w tym nudnosci (mdtosci) z wymiotami lub bez wymiotow.

* Lagodne wypadanie wtosow. Po zabiegu wzrost wloséw powinien wroci¢ do normy.
* Bragzowe przebarwienie skory.

Czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 osdéb):

« Zakazenia wywotane przez bakterie, wirusy lub grzyby.

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 oséb):

* Rézne nowotwory krwi (po dtugotrwatym leczeniu).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 oséb):

* Cigzkie zakazenie ogblne (sepsa)

* Choroba Addisona, stan zaburzenia pracy nadnerczy, ktory prowadzi do wystapienia
brazowego zabarwienia skory, niestrawnos$ci, niskiego ci$nienia krwi (uczucie omdlenia)
oraz ogolnego ostabienia.

* Pocenie si¢, drzenie i gtdéd w wyniku spadku stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).
* Uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezje).
* Ostabienie migénia sercowego wywotane przez zmiang strukturalng (kardiomiopatia).

* Pokrzywka lub swe¢dzaca wysypka; zapalenie skory z tuszczeniem si¢ lub bez (twardzina
i tuszczyca), zaczerwienienie skory (rumien).

* Zapalenie pgcherza moczowego, powodujace bol oraz czgstsze oddawanie moczu i
uczucie parcia na mocz z obecnoscig lub bez obecnosci krwi w moczu (krwotoczne
zapalenie pecherza moczowego).

* Zte samopoczucie (objawy grypopodobne).

* Bolesne zaczerwienienie lub obrzek w miejscu zakazenia (W przypadku wycieku
roztworu treosulfanu do sgsiedniej tkanki).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli wystapi ktorykolwiek
z powyzszych objawow.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Treosulfan Zentiva

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i
pudetku tekturowym po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Produktu po rekonstytucji nie przechowywaé¢ w lodowce (2-8°C), poniewaz moze to
spowodowac wytracenie osadu. Roztworow, z ktorych wytracit si¢ osad nie nalezy
uzywac.

Nie umieszcza¢ w lodowce.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu podczas stosowania w ciagu

12 godzin w temperaturze 30°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda
rekonstytucji nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za ustalenie okresu i
warunkow przechowywania produktu podczas stosowania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Treosulfan Zentiva

- Substancjg czynng leku jest treosulfan. Kazda fiolka zawiera 5 g treosulfanu.
- Po rekonstytucji, 1 ml roztworu zawiera 50 mg treosulfanu.

Jak wyglada lek Treosulfan Zentiva i co zawiera opakowanie

Lek Treosulfan Zentiva to biaty, krystaliczny zbrylony proszek lub proszek, ktory jest
dostarczany w fiolkach z przezroczystego szkta typu I; kazda fiolka zawiera 5 g
treosulfanu.

Przed podaniem suchy proszek jest mieszany z wodg do wstrzykiwan w fiolce, tworzac
roztwor.



Lek Treosulfan Zentiva jest dostgpny w pudetku tekturowym zawierajacym 1 fiolke lub
5 fiolek.

Fiolki moga, ale nie musza, by¢ umieszczone w kurczliwym rgkawie z tworzywa
sztucznego/mie¢ dno wykonane z tego materialu (podstawke). Regkaw z tworzywa
sztucznego nie styka si¢ z produktem leczniczym i stanowi dodatkowe zabezpieczenie
podczas transportu. Utatwia to bezpieczng pracg z produktem leczniczym zaré6wno dla
cztonkow fachowego personelu medycznego, jak i dla personelu farmaceutycznego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k..

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37, Praga 10
Republika Czeska

Importer

MIAS Pharma Limited

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

Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Treosulfan 5g powder for solution for infusion

Niemcy: Treosulfan Tillomed 5g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Francja: Treosulfan Tillomed 5g poudre pour solution pour perfusion

Wrtochy: Treosulfan Tillomed

Hiszpania: Treosulfano Tillomed 5g polvo para solucion para perfusion
EFG

Austria: Treosulfan Tillomed 5g Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung

Czechy: Treosulfan Tillomed

Grecja: Treosulfan Tillomed 5g k6vig yio d1dAv o TPOG £yLoM

Polska: Treosulfan Zentiva

Rumunia: Treosulfan Tillomed 5g Pulbere pentru solutie perfuzabila

Dania: Treosulfan Tillomed

Finlandia: Treosulfan Tillomed infuusiokuiva-aine liuosta varten 5g

Norwegia: Treosulfan Tillomed 5g Pulver til infusjonsvaske, opplesning

Szwecja: Treosulfan Tillomed 5g Pulver till infusionsvétska, 16sning

Belgia: Treosulfan Tillomed 5g Poeder voor oplossing voor infusie

Treosulfan Tillomed 5g poudre pour solution pour perfusion



Treosulfan Tillomed 5g Pulver zur Herstellung einer

Infusionslésung
Irlandia: Treosulfan Tillomed 5g powder for solution for infusion
Holandia: Treosulfan Tillomed 5g Poeder voor oplossing voor infusie
Portugalia: Treossulfano Tillomed 5g pé para solucdo para perfusdo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Wytacznie do jednorazowego uzycia.
Wytyczne dotyczqce bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi:

1. Rekonstytucj¢ produktu leczniczego powinien przeprowadza¢ przeszkolony fachowy
personel medyczny.

2. Nalezy to wykonywa¢ w wyznaczonym obszarze.
3. Nalezy nosi¢ rekawiczki ochronne, maski i odziez.

4. Nalezy zachowa¢ $rodki ostrozno$ci, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu produktu
leczniczego z oczami. W razie przypadkowego kontaktu roztworu ze skora lub oczami
zanieczyszczony obszar nalezy spluka¢ duza iloscia wody lub normalnego roztworu soli
fizjologicznej. W celu usunigcia przemijajacego pieczenia skory mozna zastosowaé
tagodny krem. W przypadku kontaktu z oczami nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;.

5. Z preparatami cytotoksycznymi nie mogg pracowac osoby, ktore moga by¢ w cigzy.

6. Podczas usuwania materiatow (strzykawek, igiet itd.) wykorzystywanych do
rekonstytucji lekow cytotoksycznych nalezy zastosowaé odpowiednig ostroznos¢ i srodki
ostroznosci.

7. Powierzchnig robocza nalezy ostoni¢ jednorazowym arkuszem z tworzywa sztucznego
z chtonnym papierem na odwrocie.

8. Na wszystkich strzykawkach i zestawach nalezy stosowac ztacza Luer-Lock. Zaleca sig¢
uzycie igiel z duzymi otworami, aby zminimalizowac¢ ci$nienie i mozliwo$¢ utworzenia
aerozolu. Mozliwo$¢ ta mozna takze zmniejszy¢, uzywajac igly odpowietrzajace;.

Instrukcje dotyczqce rekonstytucji produktu leczniczego Treosulfan Zentiva

Aby unikng¢ problemow z rozpuszczalno$cia w trakcie rekonstytucji, nalezy uwzglednic
nastepujace aspekty:

1. Rozpuszczalnik, woda do wstrzykiwan, musi zosta¢ ogrzana do 25-30°C (nie wyzszej)
w tazni wodne;.

2. Treosulfan nalezy ostroznie usungé z wewnetrznej powierzchni fiolki infuzyjnej
poprzez potrzasanie.

Procedura ta jest bardzo wazna, poniewaz zwilzenie proszku spowoduje jego przywarcie
do powierzchni, co doprowadzi do zbrylenia. W razie wystapienia zbrylenia nalezy
mocno potrzasac fiolka przez dtuzszy czas.

3. Jedng stron¢ dwustronnej kaniuli nalezy umiesci¢ w gumowym korku fiolki z woda.
Fiolke z treosulfanem nalezy nastgpnie umiesci¢ na drugim koncu kaniuli, ustawiajgc dno
na gorze.



Calg konstrukcje nalezy odwrocié. Podczas delikatnego potrzasania fiolkg woda sptywa
do fiolki znajdujacej si¢ na dole.

W przypadku postepowania zgodnie z tymi instrukcjami cala procedura rekonstytucji nie

powinna potrwa¢ dtuzej niz 2 minuty. Ponizszy schemat utatwia przeprowadzenie procesu
rekonstytucji.
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