Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Thiotepa Riemser 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsléosung
Thiotepa Riemser 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Thiotepa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Thiotepa Riemser und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Thiotepa Riemser beachten?
Wie ist Thiotepa Riemser anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Thiotepa Riemser aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN A PN

1. Was ist Thiotepa Riemser und wofiir wird es angewendet?

Thiotepa Riemser enthélt den Wirkstoff Thiotepa, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
als Alkylanzien bezeichnet werden.

Thiotepa Riemser wird zur Vorbereitung von Patienten auf eine Knochenmarktransplantation
angewendet. Es zerstort Knochenmarkzellen. Dies ermdglicht die Transplantation von neuen
Knochenmarkzellen (Blutstammzellen), die den Korper in die Lage versetzen, gesunde Blutzellen zu
produzieren.

Thiotepa Riemser kann bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

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

Thiotepa Riemser 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 Lebendimpfstoffe erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Sie sollten mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie:

- eine Leber- oder Nierenerkrankung haben,

- eine Herz- oder Lungenerkrankung haben,

- Krampfanfille (Epilepsie) haben oder friiher hatten (unter Behandlung mit Phenytoin oder
Fosphenytoin).

Da Thiotepa Riemser Knochenmarkszellen zerstort, die fiir die Bildung von Blutkorperchen
verantwortlich sind, werden wihrend der Behandlung regelmifige Blutuntersuchungen zur
Bestimmung der Anzahl der Blutkorperchen durchgefiihrt.

Zur Vorbeugung und Behandlung von Infektionen werden Ihnen Antiinfektiva gegeben.
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Thiotepa Riemser kann langfristig andere Krebserkrankungen verursachen. Ihr Arzt spricht mit Thnen
iiber dieses Risiko.

Anwendung von Thiotepa Riemser zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein,
bevor Sie mit Thiotepa Riemser behandelt werden. Thiotepa Riemser darf nicht wéihrend der
Schwangerschaft angewendet werden.

Sowohl Frauen als auch Minner, die Thiotepa Riemser anwenden, miissen wihrend der Behandlung
zuverldssige Methoden der Empfingnisverhiitung anwenden. Ménner sollten wihrend der Behandlung
sowie ein Jahr lang nach Beendigung der Behandlung kein Kind zeugen.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch iibergeht. Als Vorsichtsmafnahme
diirfen Frauen wihrend der Behandlung mit Thiotepa Riemser nicht stillen.

Thiotepa Riemser kann die Fruchtbarkeit bei Frauen und Minnern beeintrichtigen. Ménnliche
Patienten sollten sich vor Beginn der Behandlung tiber eine Konservierung von Spermien beraten
lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist wahrscheinlich, dass bestimmte Nebenwirkungen von Thiotepa wie Schwindel, Kopfschmerzen
und verschwommenes Sehen Thre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fiahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintridchtigen. Sollten Sie solche Nebenwirkungen bemerken, diirfen Sie weder ein
Fahrzeug fithren noch Maschinen bedienen.

3. Wie ist Thiotepa Riemser anzuwenden?

Thr Arzt berechnet die Dosis entsprechend Threr Korperoberfliche oder Ihres Korpergewichts und
Threr Erkrankung.

Wie Thiotepa Riemser angewendet wird

Thiotepa Riemser wird von einer ausgebildeten medizinischen Fachkraft nach Verdiinnung des
Inhalts der Durchstechflasche als intravendse Infusion (Tropf in eine Vene) verabreicht. Jede
Infusion dauert 2-4 Stunden.

Haufigkeit der Anwendung
Sie erhalten Ihre Infusionen alle 12 oder 24 Stunden. Die Behandlung kann bis zu 5 Tage dauern. Die
Héufigkeit der Anwendung und die Behandlungsdauer richten sich nach der Art Threr Erkrankung.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen der Behandlung mit Thiotepa Riemser oder der

Transplantation sind:

- Abnahme der zirkulierenden Blutzellen (beabsichtigte Wirkung des Arzneimittels als
Vorbereitung auf die Infusion Thres Transplantats)

- Infektionen

- Lebererkrankungen einschlieBlich Verschluss einer Lebervene
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- eine Transplantat-Wirt-Reaktion (die Spenderzellen greifen Ihren Korper an)

- Lungenkomplikationen.

Thr Arzt tiberpriift regelméBig Ihre Blut- und Leberwerte, um diese Ereignisse zu erkennen und zu
behandeln.

Nachfolgend sind weitere Nebenwirkungen von Thiotepa Riemser aufgefiihrt, die mit einer
bestimmten Hiufigkeit auftreten konnen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- erhohte Infektionsanfilligkeit

- allgemeine Entziindung im ganzen Korper (Sepsis)

- verminderte Zahl von weiflen Blutkorperchen, Blutplittchen und roten Blutkdrperchen
(Animie)

- Transplantat-Wirt-Reaktion (die transplantierten Spenderzellen greifen Ihren Korper an)

- Schwindel, Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen

- Krampfanfall

- Gefiihl des Kribbelns, Prickelns oder der Taubheit (Pardsthesie)

- teilweise Lihmung

- Herzstillstand

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- Entziindung der Mundschleimhaut (Mukositis)

- Reizung von Magen, Speiserohre, Darm

- Entziindung des Dickdarms

- verminderter Appetit (Anorexie)

- hoher Blutzucker

- Hautausschlag, Juckreiz, Hautschuppung

- Storung der normalen Hautfdrbung (nicht zu verwechseln mit Gelbsucht — siehe unten)

- Hautrotung (Erythem)

- Haarausfall

- Riicken- und Bauchschmerzen, allgemeine Schmerzen

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- anormale elektrische Aktivitit des Herzens (Arrhythmie)

- Entziindung von Lungengewebe

- Lebervergroferung

- Stérung von Organfunktionen

- Verschluss einer Lebervene (venookklusive Erkrankung, VOD)

- Gelbfirbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

- Horstorung

- Verschluss von Lymphbahnen

- Bluthochdruck

- Anstieg von Leber-, Nieren- und Verdauungsenzymen

- abnormale Elektrolytwerte im Blut

- Gewichtszunahme

- Fieber, allgemeine Schwéche, Schiittelfrost

- Blutung (Hamorrhagie)

- Nasenbluten

- allgemeine Schwellung durch Fliissigkeitsansammlung (Odem)

- Schmerzen oder Entziindung an der Injektionsstelle

- Augeninfektion (Konjunktivitis)

- verminderte Zahl der Spermien

- Scheidenblutung

- Ausbleiben der Menstruationsblutung (Amenorrhoe)

- Gedéichtnisverlust

- Verzégerung von Wachstum und Gewichtszunahme

- Blasenfunktionsstorung

- Unterproduktion von Testosteron

- ungeniigende Produktion von Schilddriisenhormon
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mangelhafte Aktivitit der Hirnanhangsdriise (Hypophyse)
Verwirrtheitszustand

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Angst, Verwirrtheit

krankhafte Ausbuchtung einer Arterie im Gehirn (intrakranielles Aneurysma)
Kreatininanstieg

allergische Reaktionen

Verschluss eines BlutgefiBles (Embolie)

Herzrhythmusstérung

Herzversagen

Herz-Kreislauf-Versagen

Sauerstoffmangel

Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)
Lungenblutung

Atemstillstand

Blut im Urin (Hamaturie) und mittelschwere Niereninsuffizienz
Entziindung der Harnblase

Beschwerden beim Wasserlassen und verminderte Urinausscheidung (Dysurie und Oligurie)
Anstieg der Stickstoffverbindungen im Blut
Augenlinsentriibung (Katarakt)

Leberversagen

Hirnblutung

Husten

Verstopfung und Magenverstimmung

Darmverschluss

Magendurchbruch

Verinderungen der Muskelspannung

Ausgeprigte Koordinationsstorung von Muskelbewegungen
Blutergiisse aufgrund erniedrigter Zahl der Blutplittchen
Wechseljahresbeschwerden

Krebs (sekundire Primdrmalignome)

Hirnfunktionsstérungen

minnliche und weibliche Unfruchtbarkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Entziindung und Abschilen der Haut (Psoriasis erythrodermica)
Delirium, Nervositit, Halluzination, Unruhe
Magen-Darm-Geschwiir

Entziindung des Herzmuskelgewebes (Myokarditis)
Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

erhohter Blutdruck in den Arterien (BlutgefdBen) der Lunge (pulmonale arterielle Hypertonie)
schwere Hautschidden (z. B. schwere Lisionen, Bullae usw.), welche die gesamte
Korperoberfliache befallen und sogar lebensbedrohlich werden konnen

Schidigung eines Bestandteils des Gehirns (der sogenannten weilen Substanz), die sogar
lebensbedrohlich sein kann (Leukenzephalopathie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Thiotepa Riemser aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* und dem Etikett
der Durchstechflasche nach ,,verwendbar bis* / ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Nach Rekonstitution ist das Arzneimittel fiir 8 Stunden stabil, wenn es bei 2 °C-8 °C gelagert wird.
Nach Verdiinnung ist das Arzneimittel fiir 24 Stunden stabil, wenn es bei 2 °C-8 °C gelagert wird, und
fiir 4 Stunden stabil, wenn es bei 25 °C gelagert wird. Aus mikrobiologischer Sicht soll das
Arzneimittel sofort verwendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Thiotepa Riemser enthilt

Thiotepa Riemser 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslgsung

- Der Wirkstoff ist: Thiotepa. Eine Durchstechflasche enthilt 15 mg Thiotepa.
Nach Rekonstitution enthélt jeder ml Losung 10 mg Thiotepa (10 mg/ml).

Thiotepa Riemser 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
- Der Wirkstoff ist: Thiotepa. Eine Durchstechflasche enthilt 100 mg Thiotepa.
Nach Rekonstitution enthélt jeder ml Losung 10 mg Thiotepa (10 mg/ml).

- Thiotepa Riemser enthilt keine sonstigen Bestandteile.
Wie Thiotepa Riemser aussieht und Inhalt der Packung
Thiotepa Riemser 15 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Thiotepa Riemser ist ein weies kristallines Pulver in einer Durchstechflasche aus Glas, die 15 mg
Thiotepa enthiilt.

Thiotepa Riemser 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Thiotepa Riemser ist ein weilles kristallines Pulver in einer Durchstechflasche aus Glas, die 100 mg
Thiotepa enthiilt.

Jeder Umkarton enthilt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Deutschland
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Hersteller

HWI development GmbH
StraBburger Str. 77

77767 Appenweier
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Eurocept Pharmaceuticals
Pays-Bas/Nederland/Niederlande
Tél/Tel: +31 35 528 8377
info@eurocept.nl

Buarapus

Thrive Pharma Ltd.
boarapus

Ten.: +359 2 878 05 43
office@thrivepharmabg.com

Cesks republika

LERAM pharmaceuticals s.r.o.
Ceska republika

Tel: +420 513 035 442
info@leram-pharma.cz

Danmark

Abacus Medicine A/S

Danmark

TIf: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Deutschland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Deutschland

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany @esteve.com

Eesti

AUXILIA Pharma OU
Eesti

Tel: +372 605 00 05
info@auxiliapharma.eu

E\LGoa

Esteve Pharmaceuticals GmbH
I'eppavia

TnA: +49 (0) 30 338427-0
info.germany @esteve.com
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Lietuva

UAB ARMILA

Lietuva

Tel: +370 (0) 5 2777596
info@armila.com

Luxembourg/Luxemburg
Eurocept Pharmaceuticals
Pays-Bas/Nederland/Niederlande
Tél/Tel: +31 35 528 8377
info@eurocept.nl

Magyarorszag
SANATIS Europe Kft.
Magyarorszag

Tel.: +36 (0) 23 367 673
office@sanatis.hu

Malta

Esteve Pharmaceuticals GmbH
II-Germanja

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany @esteve.com

Nederland

Eurocept Pharmaceuticals
Nederland

Tel: +31 35 528 8377
info@eurocept.nl

Norge

Abacus Medicine A/S

Danmark

TIf: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Osterreich

AGEA Pharma GmbH
Osterreich

Tel: +43 (0) 1 336 01 41
office@ageapharma.com



Espana

Esteve Pharmaceuticals, S.A.
Espana

Tel: +34 93 446 60 00

France

Esteve Pharmaceuticals S.A.S
France

Tél: +33 142 31 07 10
contact-france @esteve.com

Hrvatska

MEDIS Adria d.o.o.
Hrvatska

Tel: +385 12303 446
info@medisadria.hr

Ireland

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Germany

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany @esteve.com

Island

Abacus Medicine A/S

Danmork

Simi: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Italia

Esteve Pharmaceuticals S.r.l.
Italia

info.italy @esteve.com

Kvnpog

MA Pharmaceuticals Trading Ltd.
Kompog

TnA: +357 25 587112
regulatory @ mapharmagroup.com

Latvija

Auxilia Pharma OU
Estija

Tel: +372 605 00 05
info@auxiliapharma.eu

Polska

COPHARMA JOSEPH RAKOTO
Polska

Tel.: +48 691 702 426
joseph.rakoto @copharma.pl

Portugal

Esteve Pharmaceuticals — Laboratodrio
Farmacéutico, Limitada

Portugal

Tel: +34 93 446 60 00

Romania

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Germania

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany @esteve.com

Slovenija

MEDIS d.o.o.

Slovenija

Tel: +386 (0) 1 589 69 00
info@medis.si

Slovenska republika
LERAM pharmaceuticals s.r.o.
Ceska republika

Tel: +420 513 035 442
info@leram-pharma.cz

Suomi/Finland

Abacus Medicine A/S

Tanska

Puh/Tel: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

Sverige

Abacus Medicine A/S

Danmark

Tel: +44 (0) 203 630 1244
amps-medinfo@abacusmedicine.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Germany

Tel: +49 (0) 30 338427-0
info.germany @esteve.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im {MM.JJJJ}.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.




