Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Thiotepa Fresenius Kabi, 15 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa Fresenius Kabi, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Thiotepum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Thiotepa Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiotepa Fresenius Kabi
Jak stosowac¢ Thiotepa Fresenius Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Thiotepa Fresenius Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdPE

1. Co to jest Thiotepa Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Thiotepa Fresenius Kabi zawiera substancje czynng tiotepa, nalezaca do grupy lekéw alkilujacych.

Thiotepa Fresenius Kabi jest stosowany w celu przygotowania pacjenta do przeszczepu szpiku
kostnego. Dziatanie leku polega na niszczeniu komorek szpiku kostnego. Umozliwia to przeszczepienie
nowych komorek szpiku (komoérek macierzystych uktadu krwiotworczego), co z kolei umozliwia
organizmowi wytworzenie zdrowych komorek krwi.

Thiotepa Fresenius Kabi moze by¢ stosowany u dorostych oraz dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Thiotepa Fresenius Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Thiotepa Fresenius Kabi

- jesli pacjent ma uczulenie na tiotepe,

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

- jesli pacjentka karmi piersia,

- w okresie przyjmowania szczepionki przeciwko zottej febrze, szczepionek zawierajacych zywe
wirusy i bakterie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent:
- ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,
- ma chorobg serca lub ptluc,
- ma drgawki (padaczke) lub drgawki wystepowaly w przesztosci (szczegolnie, jesli leczono je
fenytoing lub fosfenytoing).

Poniewaz tiotepa niszczy komorki szpiku kostnego odpowiedzialne za wytwarzanie komorek krwi,
podczas leczenia beda przeprowadzane regularne badania krwi w celu kontroli liczby komoérek krwi.

W celu zapobiegania zakazeniom i do ich leczenia bedg stosowane leki przeciwzakazne.



Tiotepa moze wywota¢ w przyszto$ci innego rodzaju nowotwor. Lekarz udzieli informacji dotyczacych
tego ryzyka.

Thiotepa Fresenius Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed rozpoczeciem stosowania leku Thiotepa Fresenius Kabi nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy lub
0 podejrzeniu cigzy. Leku Thiotepa Fresenius Kabi nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Zaréwno kobiety, jak i mezczyzni stosujacy tiotepe musza podczas leczenia stosowaé skuteczne
metody zapobiegania cigzy. Po zakonczeniu leczenia kobiety muszg stosowac¢ skuteczne metody
zapobiegania cigzy przez co najmniej 6 miesi¢cy, a mezczyzni przez co najmniej 3 miesigce.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego. Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢, aby kobiety nie
karmity piersig w czasie stosowania leku Thiotepa Fresenius Kabi.

Thiotepa Fresenius Kabi moze zaburza¢ ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet. Przed rozpoczeciem leczenia
mezcezyzni powinni postarac si¢ o zachowanie nasienia.

Jezeli planowane jest posiadanie potomostwa po zakonczeniu leczenia, zaleca si¢ konsultacje w poradni
genetycznej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest prawdopodobne, ze niektore dzialania niepozadane tiotepy, takie jak zawroty gtowy, bole gtowy
i niewyrazne widzenie, mogg zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W razie wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Thiotepa Fresenius Kabi zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ Thiotepa Fresenius Kabi
Lekarz ustali dawke leku w zalezno$ci od powierzchni lub masy ciata oraz odpowiednio do schorzenia.

Jak podawany jest Thiotepa Fresenius Kabi
Lek podaje wykwalifikowany personel medyczny w postaci infuzji, po rozpuszczeniu zawartosci fiolki.
Infuzja trwa od 2 do 4 godzin.

Czestos¢ podawania
Infuzje podaje sie co 12 godzin lub co 24 godziny. Czas trwania leczenia wynosi do 5 dni.
Czegsto$¢ podawania i czas trwania leczenia zalezg od rodzaju choroby.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezsze dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tiotepy lub zabiegiem przeszczepu to:

- zmnigjszenie liczby krazacych komorek krwi (zamierzone dziatanie leku w celu przygotowania do
przeszczepu),

- zakazenie,

- choroby watroby wlacznie z zablokowaniem zyty watrobowej,

- zaatakowanie organizmu przez przeszczep (choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi),
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powiktania ze strony uktadu oddechowego.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat liczbe krwinek i1 aktywno$¢ enzymow watrobowych w celu
wykrycia i leczenia tych dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tiotepy moga wystgpowac z okreslona czestoscia,
ktora jest zdefiniowana w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

zwiekszona podatno$¢ na zakazenia,

ogoblnoustrojowy stan zapalny (sepsa),

zmniejszenie liczby krwinek biatych, ptytek krwi 1 krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢),
zaatakowanie organizmu przez przeszczepione komorki (choroba przeszczep przeciwko
gospodarzowi),

zawroty glowy, bole glowy, niewyrazne widzenie,
niekontrolowane drzenie ciata (drgawki),

uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (zaburzenia czucia),
cze$ciowa utrata zdolnosci poruszania,

zatrzymanie akcji serca,

nudnosci, wymioty, biegunka,

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,

podraznienie zotgdka, przetyku, jelit,

zapalenie jelita grubego,

jadlowstret, zmniejszenie apetytu,

zwickszenie stezenia glukozy we krwi,

wysypka skorna, $wiad, wykwity,

zaburzenia kolorytu skory (nie myli¢ z zéltaczka - patrz ponize;j),
zaczerwienienie skory (rumien),

wypadanie wlosow,

bol plecow i brzucha, bol,

boéle migsni i stawow,

zaburzenia czynnosci elektrycznej serca (zaburzenia rytmu serca),
zapalenie tkanki ptuc,

powigkszenie watroby,

zaburzenia czynnosci narzadow,

zablokowanie zyly watrobowej (choroba zarostowa zyt watrobowych),
zaz6lcenie skory i oczu (zo6ttaczka),

zaburzenia stuchu,

niedrozno$¢ naczyn limfatycznych,

nadci$nienie tetnicze,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nerkowych i trawiennych,
zaburzenia elektrolitowe,

przyrost masy ciatla,

goragczka, ogodlne ostabienie, dreszcze,

krwawienie (krwotok),

krwawienie z nosa,

obrzgki uogolnione z powodu zatrzymania ptyndw,

bol i stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia,

zakazenie oka (zapalenie spojowek),

zmnigjszenie liczby plemnikow,

krwawienie z pochwy

brak krwawienia miesigczkowego,

utrata pamigci,

op6znienie w przybieraniu masy ciata i zaburzenia wzrostu,
zaburzenia czynno$ci pgcherza moczowego,

niedostateczne wytwarzanie testosteronu,

niedostateczne wytwarzanie hormonu tarczycy,

niedoczynnos¢ przysadki mézgowe;j,
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stan splatania.

Czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéow):

lek, dezorientacja,

nieprawidlowe rozdecie jednej z tetnic mdzgu (tetniak wewnatrzczaszkowy),
podwyzszone stezenie kreatyniny,

reakcje alergiczne,

zatkanie naczyn krwiono$nych (zator),

zaburzenia rytmu serca,

niewydolno$¢ serca,

niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa,

niedotlenienie,

nagromadzenie ptynu w plucach (obrzgk ptuc),

krwawienie ptucne,

zatrzymanie oddychania,

obecno$¢ krwi w moczu (krwiomocz) i umiarkowana niewydolno$¢ nerek,
zapalenie pgcherza moczowego,

dyskomfort w czasie oddawania moczu i zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu (dyzuria
i skapomocz),

zwickszenie ilosci sktadnikéw azotowych we krwi (podwyzszenie BUN, ang. blood urea nitrogen),
zaéma,

niewydolno$¢ watroby,

krwotok mézgowy,

kaszel,

zaparcie i rozstrdj zotadka,

niedrozno$c¢ jelit,

perforacja zotadka,

zaburzenia napig¢cia mi¢§niowego,

zaburzenia koordynacji ruchow migsni duzego stopnia,

zasinienia z powodu matej liczby ptytek krwi,

objawy menopauzy,

nowotwor ztosliwy (inny, nowy proces nowotworowy),

zaburzenia czynno$ci mozgu,

nieplodno$¢ u mezczyzn i kobiet.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

zapalenie i ztuszczanie skory (erytrodermia tuszczycowa),
majaczenie, nerwowos¢, omamy, pobudzenie,

owrzodzenie zoladka i jelit,

zapalenie tkanki mig$niowej serca (zapalenie migsnia sercowego),
nieprawidlowy stan serca (kardiomiopatia).

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach (naczyniach krwiono$nych) ptuc (tetnicze nadcisnienie
ptucne),

ciezkie uszkodzenie skory (np. ciezkie zmiany, pgcherze, itp.), mogace obja¢ cata powierzchnig
ciata i nawet powodowac zagrozenie zycia,

uszkodzenie czeSci mdzgu (tzw. istoty bialej), mogace zagrazac zyciu (leukoencefalopatia).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Thiotepa Fresenius Kabi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Po rekonstytuciji, lek jest stabilny przez 8 godzin podczas przechowywania w temperaturze 2°C-8°C.

Po rozcienczeniu, lek jest stabilny przez 24 godziny podczas przechowywania w temperaturze 2°C-8°C
i przez 4 godziny podczas przechowywania w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.
Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Thiotepa Fresenius Kabi
- Substancjg czynng leku jest tiotepa.
Thiotepa Fresenius Kabi, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Jedna fiolka zawiera 15 mg tiotepy.

Thiotepa Fresenius Kabi, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Jedna fiolka zawiera 100 mg tiotepy.

Po rekonstytucji kazdy mL roztworu zawiera 10 mg tiotepy (10 mg/mL).
- Pozostaty sktadnik leku to sodu weglan.
Jak wyglada Thiotepa Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie

Thiotepa Fresenius Kabi, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa Fresenius Kabi to bialy proszek lub krazek w szklanej fiolce zawierajacej 15 mg tiotepy.

Thiotepa Fresenius Kabi, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa Fresenius Kabi to biaty proszek lub krazek w szklanej fiolce zawierajgcej 100 mg tiotepy.

Opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

DE/H/6942/001-002/1B/002 5



Importer

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa leku

Czlonkowskiego

Austria Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Belgia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Poudre pour solution a diluer pour perfusion
Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Poudre pour solution a diluer pour perfusion
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Chorwacja Tiotepa Fresenius Kabi 100 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Czechy Thiotepa Fresenius Kabi

Dania Thiotepa Fresenius Kabi

Estonia Thiotepa Fresenius Kabi

Finlandia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg powder for concentrate for solution for
infusion
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Francja THIOTEPA FRESENIUS KABI 15 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion
THIOTEPA FRESENIUS KABI 100 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Niemcy Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Wegry Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg por oldatos infiizidhoz valé koncentratumhoz
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg por oldatos inflizidhoz val6 koncentratumhoz

Irlandia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg powder for concentrate for solution for infusion
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Wiochy Tiotepa Fresenius Kabi

Lotwa Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulveris infiiziju §kiduma koncentrata
pagatavoSanai
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulveris infuziju Skiduma koncentrata
pagatavoSanai
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Litwa Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Norwegia Thiotepa Fresenius Kabi

Holandia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg poeder voor concentraat voor oplossing voor
infusie

Polska Thiotepa Fresenius Kabi

Portugalia Thiotepa Fresenius Kabi

Rumunia Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Stowacja Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg
Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg

Hiszpania Thiotepa Kabi 15 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
EFG

Thiotepa Kabi 100 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion
EFG

Szwecja Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Zjednoczone Thiotepa Fresenius Kabi 15 mg powder for concentrate for solution for
Krolestwo infusion

(Irlandia Pétnocna)| Thiotepa Fresenius Kabi 100 mg powder for concentrate for solution for
infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.07.2024 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA

Thiotepa Fresenius Kabi, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa Fresenius Kabi, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Thiotepum

1. PREZENTACJA

Thiotepa Fresenius Kabi (15 mg i 100 mg) dostepny jest w postaci proszku do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji. Thiotepa Fresenius Kabi nalezy podda¢ rekonstytucji i rozcienczy¢
bezposrednio przed podaniem.

2. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
| PRZYGOTOWANIA LEKU DO STOSOWANIA

Informacje ogoélne

Nalezy stosowac si¢ do procedur wlasciwego przygotowania i usuwania lekow
przeciwnowotworowych. Wszelkie procedury przenoszenia wymagaja $cistego przestrzegania zasad
aseptyki, szczegolnie zalecane jest uzywanie boksu z laminarnym przeptywem powietrza i wyciggiem.
Podobnie jak w przypadku innych lekow cytotoksycznych, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
podawania i przygotowywania roztworu tiotepy, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu ze skorg lub
btonami §luzowymi. Przypadkowy kontakt z tiotepg moze wywota¢ reakcje miejscowe. Podczas
przygotowywania roztworu do infuzji zaleca si¢ stosowanie rgkawic ochronnych. Jesli dojdzie do
przypadkowego kontaktu roztworu tiotepy ze skora, nalezy natychmiast doktadnie obmy¢ skore woda

DE/H/6942/001-002/1B/002 7



i mydtem. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu roztworu tiotepy z btonami §luzowymi, nalezy je
natychmiast doktadnie sptuka¢ duzg iloscig wody.

Dawkowanie i sposob podawania u dzieci, mlodziezy i dorostych
Patrz punkt 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego w celu obliczenia dawkowania i sposobu
podania tiotepy u dzieci i mtodziezy oraz dorostych.

Rekonstytucja

Thiotepa Fresenius Kabi, 15 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa Fresenius Kabi nalezy rozpusci¢ w 1,5 mL jatowej wody do wstrzykiwan.

Za pomocg strzykawki zaopatrzonej w igle, nalezy pobra¢ 1,5 mL jalowej wody do wstrzykiwan
z zachowaniem zasad aseptyki.

Thiotepa Fresenius Kabi, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Thiotepa Fresenius Kabi nalezy rozpusci¢ w 10 mL jatlowej wody do wstrzykiwan.

Za pomocg strzykawki zaopatrzonej w igle, nalezy pobra¢ 10 mL jatowej wody do wstrzykiwan
Z zachowaniem zasad aseptyki.

Wstrzykna¢ zawartos¢ strzykawki do fiolki przez gumowy korek.

Usunac¢ strzykawke i igle i wymiesza¢, wielokrotnie obracajac.

Stosowac¢ jedynie bezbarwne roztwory bez jakichkolwiek czastek stalych. Rekonstytuowany roztwor
moze czasami wykazywac opalescencjg; takie roztwory nadal moga by¢ podawane.

Dalsze rozcienczanie w worku do infuzji

Przygotowany roztwor jest hipotoniczny i przed podaniem musi by¢ dalej rozcieniczony w 500 mL
roztworu do wstrzykiwan, zawierajacego sodu chlorek o stgzeniu 9 mg/mL (0,9%) (1000 mL, jesli
dawka jest wicksza niz 500 mg) lub w odpowiedniej objgtosci roztworu sodu chlorku o stezeniu

9 mg/mL (0,9%) tak, aby otrzymac¢ roztwor tiotepy o koncowym stezeniu migdzy 0,5 a 1 mg/mL.

Sposob podawania
Przed podaniem, roztwor do infuzji nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem wystepowania czastek
statych. Roztwory zawierajace osad nalezy usunac.

Roztwor do infuzji musi by¢ podawany pacjentom za pomocg zestawu do infuzji wyposazonego w filtr
0,2 pm. Filtrowanie nie ma wptywu na site dziatania roztworu.

Przed kazda infuzja i po zakonczonej infuzji zatozony cewnik nalezy przeptuka¢ 5 mL 0,9% roztworu
sodu chlorku (9 mg/mL) do wstrzykiwan.

Usuwanie

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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