FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trecondi

1 g och 5 g pulver till infusionsvatska, 16sning
treosulfan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trecondi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Trecondi

3. Hur Trecondi anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Trecondi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Trecondi ar och vad det anvands for
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Trecondi innehaller den aktiva substansen treosulfan, som hor till
en lakemedelsgrupp som kallas alkylerande medel.

Treosulfan anvands for att forbereda patienter for
benmargstransplantation (hematopoetisk stamcellstransplantation
). Treosulfan forstor benmargscellerna och mojliggor
transplantation av nya benmargsceller, sa att kroppen kan tillverka
friska blodkroppar.

Trecondi anvands som behandling fore
blodstamcellstransplantation hos vuxna och hos ungdomar och
barn 6ver en manads alder med cancer och andra sjukdomar
(icke-maligna sjukdomar).

2. Vad du behover veta innan du ges Trecondi

Trecondi far inte ges till dig:

om du ar allergisk mot treosulfan

om du har en aktiv okontrollerad infektion

om du har en svar hjart-, lung-, lever- eller njursjukdom

om du har arftlig DNA reparationsbrist, som ar ett tillstdand som
minskar féormagan att reparera DNA (som innehaller din
genetiska information)

® om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet

Trecondi ar ett celldddande (cytotoxiskt) lakemedel som anvands
for att minska antalet blodkroppar. Vid rekommenderad dos ar
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detta den onskade effekten. Blodprover kommer att tas
regelbundet under behandlingen for att kontrollera att antalet
blodkroppar inte blir for lagt.

For att forhindra och behandla infektioner kommer du att fa
lakemedel, sasom antibiotika, svamplakemedel och
virushammande lakemedel.

Trecondi kan 6ka risken for att fa en annan cancerform i framtiden.

Eftersom inflammation i munslemhinnan ar en vanlig biverkning av
detta lakemedel, ska du vara noggrann med din munhygien.
Forebyggande atgarder rekommenderas, sasom munskoéljmedel
(t.ex. med barriarskyddande eller bakterieddodande effekt) eller is i
munhalan (minskar blodflddet till munslemhinnan och minskar
mangden treosulfan som nar cellerna).

Du far inte vaccineras med levande vaccin (viss typ av vaccin)
under behandling med treosulfan.

Trecondi kan ge klimakterieliknande symtom (uteblivna
menstruationer).

Barn och ungdomar

| mycket sallsynta fall kan krampanfall forekomma hos spadbarn
under 4 manaders alder. Barn under 1 ar kan fa allvarligare
biverkningar som paverkar andningen, jamfort med aldre barn. Ditt
barn kommer att dvervakas for tecken pa biverkningar som
paverkar nerverna och andningsproblem.
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Blojutslag med sar i omradet runt andtarmséppningen kan
forekomma hos spadbarn, sma barn och bldjbarn eftersom
treosulfan som utsondras i urinen kan skada huden. Darfor ska
man byta bldja pa barnet ofta under 6-8 timmar efter varje dos av
detta lakemedel.

Det finns inte tillrackligt med information om anvandning av
treosulfan hos barn som &r yngre an 1 manad.

Andra lakemedel och Trecondi

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

Du far inte bli gravid under behandlingen med detta lakemedel och
upp till 6 manader efter behandlingen. Anvand ett effektivt
preventivmedel nar antingen du eller din partner far detta
lakemedel.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Du ska sluta amma innan du pabdérjar behandling med detta
lakemedel.

Om du ar man och behandlas med detta Idkemedel far du inte géra

en kvinna gravid under behandlingen och upp till 6 manader efter
behandlingen.
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Detta lakemedel kan gora dig infertil och det ar inte sakert att du
kan bli gravid efter behandling med det. Om du ar bekymrad over
din formaga att kunna fa barn, ska du diskutera detta med lakaren
fore behandlingen. Man bor fraga om det finns méjlighet att spara
sperma innan behandlingen pabdrjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel kan orsaka illamaende, krakningar och yrsel, som
kan forsamra formagan att kéra motorfordon och anvanda
maskiner. Om du drabbas av dessa symtom ska du inte kora
motorfordon eller anvanda maskiner.

3. Hur Trecondi anvands

Anvandning for vuxna

Detta lakemedel anvands i kombination med lakemedlet
fludarabin.

Rekommenderad dos ar 10-14 g/m? kroppsyta (beréknas utifran
langd och kroppsvikt).

Anvandning for barn och ungdomar

Detta lakemedel anvands i kombination med lakemedlet fludarabin
och i de flesta fall aven med lakemedlet tiotepa. Rekommenderad
dos ar 10-14 g/m? kroppsyta.

Hur Trecondi ges

Du kommer att fa detta lakemedel av din lakare. Det ges genom
dropp (infusion) i en ven under loppet av 2 timmar i 3 pa varandra
efterfoljande dagar fore blodstamcellsinfusionen.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
De allvarligaste biverkningarna av treosulfanbehandling eller
stamcellstransplantationen ar:

® minskat antal blodkroppar, vilket ar den avsedda effekten av
lakemedlet for att forbereda dig for transplantationsinfusionen
(alla patienter: mycket vanligt)

® infektioner som orsakas av bakterier, virus och svamp (vuxna:
vanligt; barn och ungdomar: mycket vanligt)

® blockering av en ven som gar till levern (vuxna: mindre vanligt;
barn och ungdomar: har rapporterats)

® lunginflammation (pneumonit) (vuxna: mindre vanligt)

Lakaren kommer att kontrollera dina blodvarden och leverenzymer
for att upptacka och behandla dessa biverkningar.

Vuxna
Nedan listas alla dvriga biverkningar efter hur vanliga de ar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

minskat antal vita blodkroppar med feber (febril neutropeni)
inflammation i slemhinnan i olika delar av kroppen, sarskilt i
munnen (vilket kan orsaka sar), diarré, illamaende, krakningar
trotthet

okad niva av bilirubin (ett fargdmne i levern som ofta ar ett
tecken pa leverproblem) i blodet
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

blodforgiftning (sepsis)

allergiska reaktioner

minskad aptit

somnproblem (insomni)

huvudvark, yrsel

forandringar och avvikelser i hjartrytmen (hjartslagen ar

oregelbundna, for snabba eller fér langsamma)

hogt eller lagt blodtryck, rodnad

andningssvarigheter, nasblod

smarta i munnen, inflammation i magen, magbesvar, magont,

forstoppning, svaljningssvarigheter, smarta i matstrupen eller

magen

® entyp av utslag med platta eller upphojda réda knélar pa
huden (makulopapulart utslag), réda prickar pa huden
(purpura), hudrodnad (erytem), hand-fotsyndrom (handflatorna
eller fotsulorna far stickningar, domningar, blir svullna och gér
ont, eller blir réda), klada, haravfall
smarta i armar eller ben, ryggsmarta, skelettsmarta, ledsmarta
plotsligt forsamrad njurfunktion, blod i urinen
vatskeansamling i kroppen som orsakar svullnad (0dem),
feber, frossa

® 0Okning av leverenzymer, 6kning av C-reaktivt protein (en

inflammationsmarkor i kroppen), viktokning, viktminskning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® onormal blodsockerniva inklusive hogt eller lagt
blodsockervarde
® forvirring
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hjarnblodning, problem i nerverna i armar och ben med
symtom som domningar, minskad eller 0kad kanslighet,
stickningar, brannande smarta (perifer sensorisk neuropati)
karusellkansla

blamarken

vatska runt lungorna, inflammation i svalget, inflammation
eller smarta i struphuvudet, hicka

blédning i munnen, en kansla av uppblasthet, muntorrhet

en typ av utslag med réda prickar och ibland med omraden
som kan vara lila eller ha blasor i mitten (erytema multiforme),
akne, utslag, torr hud

muskelsmarta

smarta i urinvagarna

brostsmarta som inte beror pa hjartbesvar, smarta

okad niva av alkaliskt fosfatas i blodet (Idkaren gor kontroller
for att upptacka detta)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

livshotande tillstand i samband med blodférgiftning (septisk
chock)

annan cancer som orsakas av kemoterapi (sekundar malignitet
)

okad surhetsgrad i blodet

onormal hjarnfunktion (encefalopati); rastlosa, upprepade eller
ofrivilliga rorelser och snabbt tal (extrapyramidal storning);
svimning; en krypande, stickande eller domnande kansla (
parestesi)

ogontorrhet

hjartat pumpar inte tillrackligt med blod for kroppens behov (
hjartsvikt), hjartattack, vatska i hjartsacken
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blodpropp
halsont, heshet, hosta
blodning i magtarmkanalen, inflammation i tjocktarmen,
inflammation i matstrupen, inflammation i andtarmsoppningen
leverskada orsakad av lakemedel, forstorad lever
hudinflammation (dermatit), déd hudvavnad, hudsar,
bronsfargad hud

® njursvikt, inflammation i urinblasan med blédning (hemorragisk
cystit), smarta nar du kissar

® (kad niva av laktatdehydrogenas (en substans som tyder pa
vavnads- eller cellskada) i blodet

Barn och ungdomar
Nedan listas alla dvriga biverkningar efter hur vanliga de ar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® inflammation i slemhinnor, sarskilt i munnen (med sar), diarré,
illamaende, krékningar, magsmarta

leverskada

klada, haravfall

feber

Okade nivaer av ett leverenzym (ALAT) i blodet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® huvudvark
® halsont, nasblod
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svaljningssvarigheter, inflammation i andtarms6ppningen,
smarta i munnen

rodnad och fjallning av stor del av huden pa kroppen (exfoliativ
dermatit), en typ av utslag med platta eller upphojda roda
knolar pa huden (makulopapulart utslag), utslag, hudrodnad,
nasselutslag, hudsmarta, bronsfargad hud

frossa

okad niva av ett leverenzym (ASAT) och bilirubin (ett fargdmne
i levern som ofta ar ett tecken pa leverproblem) i blodet, 6kat
C-reaktivt protein (en markar for inflammation i kroppen)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

10

annan cancer som orsakas av kemoterapi (sekundar malignitet
)

minskat antal vita blodkroppar med feber (febril neutropeni)
mindre syra an normalt i blodet (alkalos), onormal niva av
elektrolyter i blodet, minskad niva av magnesium i blodet,
minskad aptit

krampanfall; en krypande, stickande eller domnande kansla (
parestesi)

ogonblodning, 6gontorrhet

vatskelackage fran kapillarerna (sma blodkarl), hégt blodtryck,
lagt blodtryck

minskad syretillforsel till delar av kroppen (hypoxi), hosta
inflammation i tjocktarmen, magbesvar, inflammation i
andtarmsslemhinnan, smarta i tandkottet, smarta i
matstrupen, forstoppning

forstorad lever

hudsar, en typ av utslag med réda prickar och ibland med
omraden som kan vara lila eller ha blasor i mitten (erytema
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multiforme), ett hudtillstand med vatskefyllda blasor (bullds
dermatit), akne, hand-fotsyndrom (handflatorna eller fotsulorna
far stickningar, domningar, blir svullna och gor ont, eller blir
roda), bléjutslag med sar i omradet runt andtarmsdppningen
smarta i armar eller ben
forsamrad njurfunktion, njursvikt, inflammation i urinblasan (
cystit), blod i urinen

® hudrodnad pa pungen, smarta i penis
ansamling av vatska i vavnaderna som orsakar svullnad |
ansiktet, trotthet, smarta

® okad niva av ett leverenzym (gammaglutamyltransferas) i
blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trecondi ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for lakemedl|et efter beredning finns i
avsnittet nedan for halso- och sjukvardspersonal.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar treosulfan. Detta lakemedel har inga
andra innehallsamnen.

Trecondi 1 g pulver till infusionsvétska, I6sning
1 injektionsflaska med pulver innehaller 1 g treosulfan.

Trecondi 5 g pulver till infusionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska med pulver innehaller 5 g treosulfan.

Efter rekonstitution innehaller 1 ml av l6sningen 50 mg treosulfan.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt kristallint pulver i en glasinjektionsflaska med gummipropp och
aluminiumlock.

Trecondi ar tillgangligt i forpackningar som innehaller 1 eller 5
injektionsflaskor (typ I-glas).

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:27



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

E-post: contact@medac.de

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Som med alla andra cytotoxiska lakemedel ska forsiktighet iakttas
vid hantering av treosulfan.

Utbildad personal ska rekonstituera lakemedlet. Vid hantering av
treosulfan ska inandning, hudkontakt samt kontakt med slemhinnor
undvikas (anvandning av engangshandskar, skyddsglaségon, rock
och mask rekommenderas, som ger tillrackligt skydd).
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Kontaminerade kroppsdelar ska skodljas noggrant med tval och
vatten och 6gonen ska skodljas med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning. Om det ar mojligt rekommenderas det att
arbeta pa en speciell sakerhetsbank som ar utrustad med laminart
luftflode, med en absorberande engangsfolie som ar
ogenomtranglig for vatska. Lampliga forsiktighetsatgarder ska
vidtas vid destruktion av de enheter (sprutor, nalar etc.) som
anvands for att rekonstituera cytotoxiska lakemedel. Anvand
luer-lock-kopplingar pa alla sprutor och set. Grova nalar
rekommenderas for att minimera tryck och magjlig bildning av
aerosoler. Det senare kan ocksa minskas genom anvandning av en
luftningsnal.

Gravid personal ska inte hantera cytotoxiska medel.

Anvisningar for rekonstitution av treosulfan:

1. Treosulfan rekonstitueras i originalbehallaren av glas.
Rekonstituerade Iosningar av treosulfan kan kombineras i en
storre injektionsflaska av glas, PVC-pase eller PE-pase.

2. FoOr att undvika problem med Ioslighet ska |0sningsmedlet, 4,5
mg/ml natriumkloridlosning (0,45 %), varmas till 25 °C- 30 °C
(inte hogre), till exempel genom vattenbad.

3. Avlagsna treosulfanpulvret noggrant fran insidan av
injektionsflaskan genom att skaka den. Denna procedur ar
valdigt viktig eftersom fuktat pulver som fastnar pa ytan leder
till kakbildning. Om det hander ska injektionsflaskan skakas
kraftigt sa att kakan l6ses upp.

4. Rekonstituera varje injektionsflaska med Trecondi som
innehaller 1 g treosulfan i 20 ml forvarmd (maximalt 30 °C) 4,5
mg/ml natriumkloridlosning (0,45 %) genom skakning.
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Rekonstituera varje injektionsflaska med Trecondi som
innehaller 5 g treosulfan i 100 ml féorvarmd (maximalt 30 °C)
4,5 mg/ml natriumkloridlosning (0,45 %) genom skakning.

For beredning av 4,5 mg/ml natriumkloridlosning (0,45 %) kan
ekvivalenta volymer av 9 mg/ml natriumkloridiosning (0,9 %) och
vatten for injektionsvatskor blandas.

Rekonstituerad infusionsvaétska, I6sning

Den rekonstituerade l6sningen innehaller 50 mg treosulfan per ml
och ser ut som en klar farglos 16sning. L6sning som visar tecken pa
utfallning far inte anvandas.

Efter rekonstitution med natriumkloridlosning 4,5 mg/ml (0,45 %)
har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats fér 3 dagar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart,
savida inte rekonstitutionsmetoden utesluter risk for mikrobiell
kontaminering. Om lakemedlet inte anvands omedelbart ar
anvandaren ansvarig for forvaringstider och forvaringsvillkor under
anvandning.

Forvara inte den rekonstituerade 16sningen i kylskap (2 °C-8 °C)
eftersom det kan orsaka utfallning.

Treosulfan har mutagen och karcinogen potential.
Lakemedelsrester och allt material som har anvants for
rekonstitution och administrering maste forstoras enligt de
standardprocedurer som galler for antineoplastiska medel, med
hansyn till gallande lagar for destruktion av farligt avfall.
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