Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Thiotepa HEXAL® 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Thiotepa

* Wenn Sie

die nicht in dieser Packungsbs

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéiter nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Thiotepa HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Thiotepa HEXAL beachten?

3. Wie ist Thiotepa HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Thiotepa HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Thiotepa HEXAL und wofiir wird es
angewendet?
Thiotepa HEXAL enthalt den Wirkstoff Thiotepa, der zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln gehort, die als Alkylanzien bezeichnet wer-
den.

Thiotepa HEXAL wird zur Vorbereitung von Patienten auf eine Kno-
Es zerstort

zellen. Dies ermdglicht die Transplantation von neuen Knochen-
markzellen (Blutstammyzeller), die den Kérper in die Lage versetzen,
gesunde Blutzellen zu produzieren.

Thiotepa HEXAL kann bei Erwachsenen, Kindern und Jugendii-
chen angewendet werden.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Thiotepa HEXAL beachten?

Thiotepa HEXAL darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Thiotepa sind

wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein
wenn Sie stillen

wenn Sie eine Gelbfieberimpfung, bakterielle und virale Lebend-
impfstoffe erhalten.

Sie sollten mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie

« eine Leber- oder Nierenerkrankung haben

« eine Herz- oder Lungenerkrankung haben

« Krampfanfélle (Epilepsie) haben oder friiher hatten (unter Be-
handlung mit Phenytoin oder Fosphenytoin).

Da Thiotepa HEXAL Knochenmarkzellen zerstért, die fur die Bil-

* Abnahme der kung der gl Da-
des Arzneimittels als Vorberellung auf die Infusion IhreS Trar\s— ten nicht abschétzbar)
plantats) « erhdhter Blutdruck in den Arterien (BlutgefaBen) der Lunge (pul-
* Infektionen monale arterielle Hypertonie)
* Lebererkrankungen einschlieBlich Verschluss einer Lebervene * schwere Hautschéaden (z. B. schwere Lasionen, Bullae usw.),
* eine irt-Reaktion (i Ihren welche die gesamte Kdrperoberfliiche befallen und sogar le-
Krper an) bensbedrohiich werden kdnnen

Lungenkomplikationen
Ihr Arzt iberprift regelméBig Ihre Blut- und Leberwerte, um diese
Ereignisse zu erkennen und zu behandeln.

Die Héiufigkeiten, mit denen Nebenwirkungen von Thiotepa HEXAL
auftreten konnen, sind wie folgt definiert:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
erhohte Infektionsanfalligkeit

« allgemeine Entziindung im ganzen Korper (Sepsis)

. eines des Gehimns (der
weiBen Substanz), die sogar lebensbedrohlich sein kann (Leuk-
enzephalopathie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

. ahi von weien und
roten Blutkérperchen (Anémie) fir und
. Wirt-Reaktion (die Abt.
greifen Ihren Korper an) Kurt-Georg- K\esmger -Allee 3
D-53175 Bon

Schwindel, Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen

Krampfanfal

Gefiihl des Kribbelns, Prickelns oder der Taubheit (Parésthesie)

teilweise Lahmung

Herzstillstand

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
v

der Schleim-

e
haut (Mukositis)

Reizung von Magen, Speisershre, Darm
Entziindung des Dickdarms
verminderter Appetit (Anorexie)

hoher Blutzucker

Hautausschlag, Juckreiz, Hautschuppun
Stérung der normalen Hautférbung (nicht zu verwechseln mit
Gelbsucht - siehe unten)

Hautrétung (Erythem)

dung von sind, werden w
ur der

Anzahl der Blutkérperchen durchgefiirt.

Zur und von werden lhnen

Antiinfektiva gegeben.

Thiotepa HEXAL kann langfristig andere Krebserkrankungen ver-
ursachen. Ihr Arzt spricht mit Ihnen Gber dieses Risiko.

Anwendung von Thiotepa HEXAL zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
kirzlich and i

wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-

Riicken- und Bauchschmerzen, allgemeine Schmerzen
Muskel- und Gelenkschmerzen

anormale elektrische Aktivitat des Herzens (Arrhythmie)
Entziindung von Lungengewebe

LebervergroBerung

Stdrung von Organfunktionen

Verschiuss einer Lebervene (venookklusive Erkrankung, VOD)
Gelbférbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

Horstérung

Verschluss von Lymphbahnen
Bluthochdruck

Anstieg von Leber-, Nieren- und

Website: h((ps://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

5 Wie ist Thiotepa HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett der Durchstechflasche nach ,verwendbar bis* oder
,verw. bis* nicht mehr X
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Kiihl lagern und transportieren (2-8 °C). Nicht einfrieren.

Nach Rekonstitution ist das Arzneimittel fiir 72 Stunden chemisch
und physikalisch stabil, wenn es bei 2-8 °C gelagert wird.

Nach Verdiinnung ist das Arzneimittel fiir 36 Stunden chemisch
und physikalisch stabil, wenn es bei 2-8 °C gelagert wird, und fir
6 Stunden chemisch und physikalisch stabil, wenn es bei 25 °C
gelagert wird.

abnormale Elektrolytwerte im Blut
Gewichtszunahme
Fieber, allgemeine Schwéche, Schittelfrost

icht solite das sofort verwen-
det werden. Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender
fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung bis zur Anwen-

men/anzuwenden. e dung , die die oben
Blutung (Hamorrhagie) nicht i iten sollten, obwohl die Rek
Stillzeit und unter und validierten
Sie miissen Ihren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind oder allgemeine durch s (Gdem) hat.
vermuten, schwanger zu sein, bevor Sie mit Thiotepa HEXAL be- erzen oder an der
handelt werden. Thiotepa HEXAL darf nicht wahrend der Schwan- Augeninfektion (Konjunktivitis) Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht
gerschaft angewendet werden. verminderte Zahl der Spermien iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
Scheidenblutung theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
Sowohl Frauen als auch Ménner, die Thiotepa HEXAL anwenden, n der mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
miissen wahrend der Behandlung zuverlssige Methoden der Gedéchtnisverlust Weitere Informationen finden Sie unter
Empféngnisverhltung anwenden Verzogerung von Wachstum und Gewichtszunahme https://wwiw.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
Blaseniunktionsstorung
Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die
Ebe&g‘eht Als ¥ﬁrsych|smér;rﬂwmehdmﬁn Frauen wahrend der Be- A:"‘ 3?(::‘;“;"‘ von . Inhalt der Packung und weitere
andiung mit Thiotepa nicht stillen. i
9 P Verwirrtheitszustand Informationen
Thiotepa HEXAL kann die Fruchtbarkeit bei Frauen und Ménnern L . Was Thiotepa HEXAL enthalt
beeintrichtigen. Ménnliche Patienten sollten vor Beginn der Be- "?n"ggsl“‘cg‘:ﬂf’r':h’e‘i'(‘ von 10 Behandelten betreffen) « Der Wirkstoff ist Thiotepa.
handlung eine Konservierung von Spermien in Erwégung ziehen N y Eine D Thiotepa HEXAL 100 mg Pulver fiir ein
und wahrend der Behandlung sowie 1 Jahr danach kein Kind zeu- ¢ krankhafte Ausbuchtung einer Arterie im Gehirn Konzentrat zur 9 100mg
Aneurysma) 9
gen. r Thiotepa.
* Kreatininanstieg ' . N ’
e Nach Rekonstitution enthait jeder ml Lésung 10 mg Thiotepa
it und it zum Bedi von e Bea “g‘"fn 4508 (Embol (10 mg/mi).
Maschinen + Hamiythmassbrane s (Embolie) « Thiotepa HEXAL enthéilt keine sonstigen Bestandeile.
Es \sl dass bsstimmle vonThio- {2 il on 9
« Horz-Kristaut- Wie Thiotepa HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
e Verkehrattehtoken und I F2higkeit zum Bodienen von o + Saverstoftmangs! Thiotepa HEXAL 100 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung
schinen beeintréchtigen. . in der Lunge ( einer Infusionsisung ist ein weiBes, kristallines Pulver, das in
+ Lungenblutung Durshstschfisahen sus Kisrgas vom Typ | mitsinem Gummi-
« Atorustilstand stopfen und einem Flip-Off-V Juminium
3 « Blutim Urin (Hamaturie) und Niereninsuffizienz mit orange geférbter Kuns(stoﬂschelbe gehe(en wird.
Wie ist Thiotepa HEXAL anzuwenden? + Entalindung der Hamblase Urinaus.  Jeder Umkarton enthét 1 Durchstechflasche mit oder ohne

Ihr Arzt berechnet die Dosis entsprechend Ihrer Korperoberflache
oder Ihres Kérpergewichts und Ihrer Erkrankung.

Wie Thiotepa HEXAL angewendet wird
Thiotepa HEXAL w\rd von einer

seheidung (Bysurie und Oligurie)

Schutzvorrichtung aus Kunststoff (z. B. transparente Schutzfolie
oder Or ).

Anstieg der
stoff-Anstieg)
Augenlinsentribung (Katarakt)
Le g

im Blut (Harnstoff-Stick

Fachkraft nach des Inhalts der Dy

intravendse Infusion (Tropf in eine Vene) verabreicht. Jede ehvaion
davert 2-4 Stunden.

Haufigkeit der Anwendung
Sie erhalten Ihre Infusionen alle 12 oder 24 Stunden. Die Behand-
lung kann bis zu 5 Tage dauern. Die Haufigkeit der

Husten
Verstopfung und Magenverstimmung
Darmverschiuss
Magen-Darm-Durchbruch

und die Behandlungsdauer richten sich nach der Art Ihrer Erkran-
kung.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Thiotepa HEXAL Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen

Zahl der

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sa\u(as Pharma GmbH

+ Veranderungen der Muskelspannung
. rober

. aufgrund

* Wechseljahresbeschwerden

« Krebs (sekundzre Malignome)

+ Himfunktionsstdrungen

« mannliche und weibliche Unfruchtbarkeit
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

+ Entziindung und Abschélen der Haut (Psoriasis erythrodermica)
« Delirium, Nervositat, Halluzination, Unruhe

¢ MagenDarm. Gaschwir

Die de mit
Thiotepa HEXAL oder der Transplantation sind:

. Herzmuskelevkrankung (Kardiomyopathie)

391 79 Barleben

Dieses ist in den es
Europiiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

Deutschland:  Thiotepa HEXAL 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat

2ur Herstellung einer Infusionslosung

Diese Packungsbellage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2024,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die i sind fir

HINWEISE ZUR ZUBEREITUNG

ZNS-TUMOREN
Di

Thiotepa HEXAL 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur 9
einer Infusionsiésung

Thiotepa

L diese Hinwei; der und von
Thiotepa HEXAL.

1. DARREICHUNGSFORM

Thiotepa HEXAL liegt als 100 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung vor. Thiotepa HEXAL muss vor der
Anwendung rekonstituiert und verdiinnt werden.

Dosis betragt 125 mg/m?/Tag (3,38 mg/kg/Tag) bis
250 mg/m?/Tag (6,76 mg/ka/Tag), aufgeteilt in eine oder zwei tig-
liche Infusionen an 3 bis 4 aufeinanderfolgenden Tagen vor der
autologen HSZT, je nach Kombination mit anderen Chemothera-
peutika, ohne die maximale kumulative Dosis von 750 mg/m?
(20,27 mg/kg) wahrend der gesamten Dauer der Konditionierung
2u iiberschreiten.

OVARIALKARZINOM

Die empfohlene Dosis betrégt 250 mg/m?/Tag (6,76 mg/kg/Tag) als
einmal tagliche Infusion an 2 aufeinanderfolgenden Tagen vor der
autologen HSZT, ohne die maximale kumulative Dosis von 500 mg/m?
(13,51 mg/kg) wéhrend der gesamten Dauer der Konditionierung

2. VORSICH FUR DIE BESEI-
UNG UND ING 2u
Allgemeines
Die fur die und Entsor- ~ KEIMZELLTUMOREN

gung von Zytostatika milssen beachtet werden. Samtliche Zube-
reitungsschritte erfordern eine streng aseptische Arbeitsweise,
mit vertikaler Laminar-

strémung.

Wie andere Zytostatika miissen Thiotepa HEXAL-Losungen vor-
sichtig gehandhabt und zubereitet werden, um versehentlichen
Kontakt mit Haut oder Schleimhzuten zu vermeiden. Bei verse-

Die empfohlene Dosis betragt 150 mg/m?/Tag (4,05 mg/kg/Tag) bis
250 mg/m?/Tag (6,76 mg/ka/Tag) als einmal tagliche Infusion an 3
aufeinanderfolgenden Tagen vor der autologen HSZT, je nach

mit anderen Cl hne die maximale
kumulative Dosis von 750 mg/m? (20,27 mg/kg) wéhrend der ge-
samten Dauer der Konditionierung zu tiberschreiten.

ALLOGENE HSZT

hentlichem Kontakt mit Thiotepa kann es zu lokalen
kommen. Es wird empfohlen, bei der Zubereitung der Infusions-
I5sung Handschuhe zu tragen. Falls die Thiotepa-L6sung verse-
hentlich auf die Haut gelangt, muss die betroffene Hautstelle sofort
griindlich mit Wasser und Seife gewaschen werden. Falls Thiotepa
versehentlich mit Schleimhaut in Kontakt kommt, muss diese
griindlich mit Wasser gespillt werden.

Berechnung der Dosis von Thiotepa HEXAL

Die Dosis bei betragt

LEUKAMIE
Die empfohlene Dosis betragt 250 mg/m?/Tag (10 mg/kg/Tag), auf-
geteilt in zwei tagliche Infusionen vor der allogenen HSZT, ohne
die maximale kumulative Dosis von 250 mg/m? (10 mg/kg) wéh-
rend der gesamten Dauer der Konditionierung zu iiberschreiten.

THALASSAMIE
Die empfohlene Dosis betragt 200 mg/m?/Tag (8 mg/kg/Tag) bis
250 mg/m/Tag (10 mg/kg/Tag), aufgeteiltin zwei tigliche Infusio-
nen vor der allogenen HSZT, ohne die maximale kumulative Dosis
von 250 mg/m? (10 mg/kg) whrend der gesamten Dauer der Kon-
ditionierung zu tiberschreiten.

REFRAKTARE ZYTOPENIE
Die empfohlene Dosis betragt 125 mg/m?/Tag (5 mg/kg/Tag) als
einmal tagliche Infusion an 3 aufeinanderfolgenden Tagen vor der
allogenen HSZT, ohne die maximale kumulative Dosis von 375 mg/m?
(15 mg/kg) wahrend der gesamten Dauer der Konditionierung zu
liberschreiten.

GENETISCHE KRANKHEITEN

Die empfohlene Dosis betrégt 125 mg/m*/Tag (5 mg/kg/Tag) als
einmal tégliche Infusion an 2 aufeinanderfolgenden Tagen vor der
allogenen HSZT, ohne die maximale kumulative Dosis von 250 mg/m?
(10 mg/kg) wahrend der gesamten Dauer der Konditionierung zu
Uberschreiten.

SICHELZELL NAMIE

185 mg/m/Tag (5 mg/kg/Tag) bis 481 mg/m?/Tag (13 mg/kg/Tag).
aufgeteilt in eine oder zwei téagliche Infusionen an 1 bis 3 aufein-
anderfolgenden Tagen vor der allogenen HSZT, je nach Kombina-
tion mit anderen Chemotherapeutika, ohne die maximale kumula-
tive Dosis von 555 mg/m? (15 mg/kg) wahrend der gesamten
Dauer der Konditionierung zu iberschreiten.

LYMPHOM

anderen C vor einer

etischen (HSZT) zur o hé-
matologischen Erkrankungen oder soliden Tumoren angewendet.
Die Dosierung von Thiotepa HEXAL bei Erwachsenen sowie Kin-
dern und Jugendiichen richtet sich nach der Art der HSZT (autolog
oder allogen) und der Erkrankung.

Thiotepa HEXAL wird in verschiedenen Dosen in Kombination mit
P

Dosierun rwachsenen
AUTOLOGE HSZT
Hamatologlsche Erkrankungen

Dosis bei betréigt
wzs mg/m¢/Tag (3,38 mg/kg/Tag) bis 300 mg/m?/Tag (8,10 mg/kg/
Tag) als einmal tégliche Infusion an 2 bis 4 aufeinanderfolgenden
Tagen vor der autologen HSZT, je nach Kombination mit anderen
Chemotherapeutika, ohne die maximale kumulative Dosis von
900 mg/m (24,32 mg/kg) wahrend der gesamten Dauer der Kon-
ditionierung zu iberschreiten.

LYMPHOM
Die empfohlene Dosis betragt 125 mg/m?/Tag (3,38 mg/kg/Tag) bis
300 mg/m#/Tag (8,10 mg/ka/Tag) als einmal tagliche Infusion an 2
bis 4 aufeinanderfolgenden Tagen vor der autologen HSZT, je nach

mitanderen C ohne die maximale
kumulative Dosis von 900 mg/m? (24,32 mg/kg) wéhrend der ge-
samten Dauer der Konditionierung zu tiberschreiten.

ZENTRALNERVENSYSTEM(ZNS)-LYMPHOM
Die empfohlene Dosis betrégt 185 mg/m?/Tag (5 mg/kg/Tag) als
einmal tagliche Infusion an 2 aufeinanderfolgenden Tagen vor der
autologen HSZT, ohne die maximale kumulative Dosis von 370 mg/m?
(10 mg/kg) wéihrend der gesamten Dauer der Konditionierung zu
iiberschreiten.

MULTIPLES MYELOM

Die empfohlene Dosis betragt 150 mg/m?/Tag (4,05 mg/kg/Tag) bis

250 mg/m#/Tag (6,76 mg/ka/Tag) als einmal tagliche Infusion an 3

aufeinanderfolgenden Tagen vor der autologen HSZT, je nach
mit anderen Cl ohne die maximale

kumulative Dosis von 750 mg/m? (20,27 mg/kg) wéhrend der ge-

samten Dauer der Konditionierung zu tiberschreiten.

Solide Tumoren
Die empfohlene Dosis bei soliden Tumoren betréigt 120 mg/m?/Tag
(3,24 mg/kg/Tag) bis 250 mg/m?/Tag (6,76 mg/kg/Tag), aufgeteilt
in eine oder zwei tagliche Infusionen an 2 bis 5 aufeinanderfolgen-
den Tagen vor der autologen HSZT, je nach Kombination mit an-
deren Chemotherapeutika, ohne die maximale kumulative Dosis
von 800 mg/m? (21,62 mg/kg) waihrend der gesamten Dauer der
Konditionierung zu {iberschreiten.

BRUSTKREBS
Die empfohlene Dosis betragt 120 mg/m?/Tag (3,24 mg/kg/Tag) bis
250 mg/m?/Tag (6,76 mg/kg/Tag) als einmal tagliche Infusion an 3
bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen vor der autologen HSZT, je nach

mit anderen Cl ohne die maximale
kumulative Dosis von 800 mg/m? (21,62 mg/kg) wéhrend der ge-
samten Dauer der Konditionierung zu tiberschreiten.

Die Dosis bei Lymphom betrégt 370 mg/m?/Tag
(10 mg/kg/Tag), aufgeteilt in zwei tagliche Infusionen vor der allo-
genen HSZT, ohne die maximale kumulative Dosis von 370 mg/m?
(10 mg/kg) wéhrend der gesamten Dauer der Konditionierung zu
iiberschreiten.

MULTIPLES MYELOM

Die empfohlene Dosis betragt 185 mg/m?/Tag (5 mg/kg/Tag) als
einmal tagliche Infusion vor der allogenen HSZT, ohne die maxi-
male kumulative Dosis von 185 mg/m” (5 mg/kg) wahrend der ge-
samten Dauer der Konditionierung zu Giberschreiten.

LEUKAMIE
Die empfohlene Dosis betragt 185 mg/m#/Tag (5 mg/kg/Tag) bis
481 mg/m?/Tag (13 mg/kg/Tag), aufgeteilt in eine oder zwei tagliche
Infusionen an 1 bis 2 aufeinanderfolgenden Tagen vor der alloge-
nen HSZT, je nach i mit anderen G

ohne die maximale kumulative Dosis von 555 mg/m2 (15 mg/kg)

Die empfohlene Dosis betréigt 250 mg/m/Tag (10 mg/kg/Tag), auf-
geteilt in zwe tgliche Infusionen vor der allogenen HSZT, ohne
die maximale kumulative Dosis von 250 mg/m? (10 mg/kg) wéh-
rend der gesamten Dauer der Konditionierung zu tiberschreiten.

Rekonstitution
Thiotepa HEXAL 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung muss mit 10 ml sterilem Wasser fir Injekti-
onszwecke rekonstituiert werden. In eine Spritze mit Nadel asep-
tisch 10 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke aufziehen.

Den Inhalt der Spritze durch den Gummistopfen in die Durch-
stechflasche injizieren. Die Spritze mit der Nadel herausziehen
und den Inhalt der Durchstechflasche durch mehrmaliges Umdre-
hen mischen.

Rekonstituierte Lésungen kénnen gslegemnch eine Opaleszenz
oder einige kI
was auf die von Thiotepa ist, die
eine intrinsische Eigenschaft dieses Produks ist. Solche Losun-
gen kénnen dennoch zur Weiterverdiinnung im Infusionsbeutel
verwendet werden.

Weiterverdiinnung im Infusionsbeutel
Die rekonstituierte Losung ist hypotonisch und muss vor der An-
wendung mit 500 mi Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektions-
16sung (1.000 mi bei einer Dosis von iber 500 mg) bzw. mit einem

wahrend der gesamten Dauer der
ten.

THALASSAMIE

Die empfohlene Dosis betrégt 370 mg/m/Tag (10 mg/kg/Tag), auf-
geteilt in zwei tagliche Infusionen vor der allogenen HSZT, ohne
die maximale kumulative Dosis von 370 mg/m2 (10 mg/kg) wah-

Volumen an 9 mg/ml (09 %) In-
mit dem eine ion von Thiotepa zwi-

schen 0,56 und 1 mg/ml erreicht wird, weiterverdinnt werden.

Anwgnd ing

Die sollte vor der isuell auf

Partkel iberpriift werden. Die Intensitit der Opaleszenz oder der
nimmt drastisch ab und verschwindet bei

rend der gesamten Dauer der

Dosierung bei Kindern und Jugendlichen
AUTOLOGE HSZT

Solide Tumoren

Die empfohlene Dosis bei soliden Tumoren betréigt 150 mg/m?/Tag
(6 mg/kg/Tag) bis 350 mg/m?/Tag (14 mg/kg/Tag) als einmal tagli-
che Infusion an 2 bis 3 aufeinanderfolgenden Tagen vor der auto-
logen HSZT, je nach mit anderen Cf

ohne die maximale kumlative Dosis von 1.050 mg/m2 (@2 mghkg)

der Weiterverdiinnung im Infusionsbeutel, was darauf hinweist,
dass es sich nicht um Fremdpartikel handelt. Wenn in der ver-
diinnten Losung Partikel beobachtet werden, sollte die verdiinnte
Lsung verworfen werden.

Die Infusionslésung muss den Patienten iber ein Infusionsbe-
steck mit einem 0,2-um-Inline-Filter verabreicht werden. Die Fil-
terung verandert nicht den Wirkstoffgehalt der Losung.

wéhrend der gesamten Dauer der
ten.

ZNS-TUMOREN

Die empfohlene Dosis betragt 250 mg/mé/Tag (10 mg/kg/Tag) bis

350 mg/m?/Tag (14 mg/kg/Tag) als einmal tagliche Infusion an 3

aufeinanderfolgenden Tagen vor der autologen HSZT, je nach
mit anderen Cl ohne die maximale

kumulative Dosis von 1.050 mg/m? (42 mg/kg) wahrend der ge-

samten Dauer der Konditionierung zu iiberschreiten.

ALLOGENE HSZT
Hamatologische Erkrankungen
Dosi

125 mg/m/Tag (5 mg/kg/Tag) bis 250 mg/m/Tag (10 mg/kg/Tag)
aufgeteilt in eine oder zwei tagliche Infusionen an 1 bis 3 aufein-
anderfolgenden Tagen vor der allogenen HSZT, je nach Kombina-
tion mit anderen Chemotherapeutika, ohne die maximale kumula-
tive Dosis von 375 mg/m? (15 mg/kg) wéhrend der gesamten
Dauer der Konditionierung zu iberschreiten.

\/or und nach jeder Infusion sollte der Verweilkatheter mit etwa
ml mg/ml (0,9 %) gespiilt wer-
den.

Ent:
Thiotepa HEXAL ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Nicht oder ist entspre-
chend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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