Das Losungsmittel ,, Aqua” zur Vorbereitung fur

An |E|tu ng eine Injektion auf 25-30 °C (nicht hoher) in einem
. . Wasserbad erwdrmen.
Zur REkonStltUtlon ACHTUNG! Evtl. hat sich feuchtes Pulver an die
Innenflache geheftet. Dies kann zu Verklumpungen
von Treosulfan furen. I
iesem Fall
Tillomed

Die Flasche mit Treosulfan Tillomed schutteln,

um das Pulver vorsichtig von der Innenflache der
Flasche zu l6sen.

die Flasche
kraftig
schutteln.

Treosulfan Tillomeq

ng':tu'VEr 2ur Die Gummistopfen der beiden Durchstechflaschen Die Uberleitungskanule aus der Verpackung
Infusi:‘rlll;.rlg Slhen # (Aqua und Treosulfan Tillomed) mit einem Alkohol- nehmen. Die Schutzkappe auf einer Seite der Kanule
N OSung " tupfer abwischen. entfernen.

Vendsen a,
Pacagm Smaligen o 7 MWendy
ungsbags ,,ejx:nuun;"
n

Treosulfan-
Pulver

» Treosulfan Tillomed 5 g Pulver
zur Herstellung einer Infusionslésung

« Losungsmittel Aqua 100 ml

« Doppelseitige Uberleitungskaniile

Die zweite Schutzkappe entfernen.

Die Flasche Treosulfan mit dem Gummi- stopfen auf
die Kanulspitze setzen.

Dann die Anordnung umdrehen, um Aqua in die
Flasche mit dem Treosulfan-Pulver laufen zu lassen.

Die Durchstechflasche Aqua auf eine stabile Flache
5 stellen.

Die Uberleitungskantile mit der Seite ohne Schutz-
kappe in den Gummistopfen der Aqua-Flasche

einflhren.
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Verwendung/Aufbewahrung der
rekonstituierten Losungen
Jede Durchstechflasche Treosulfan Tillomed enthélt 5g

Treosulfan. Nach der Rekonstituion enthélt Tml Losung 50mg
Treosulfan Tillomed.

Die rekonstituierte Losung bei Raumtemperatur lagern!
Das rekonstituierte Produkt nicht im Kuhlschrank (2-8 °C) lagern, 7

Die leere Durchstechflasche Aqua zusammen mit
der Uberleitungskantile von der Treosulvan-Flasche
abziehen und fachgerecht entsorgen.

Die Durchstechflasche mit der rekonstitiuierten
da dies zu einer Ausfallung fihren kann. 8 Treosulfan-Tillomed-Ldsung vorsichtig schwenken.
Die chemische und die physikalische Anbruchstabilitdt wurde
Uber 24 Stunden bei 25-30 °C nachgewiesen. Aus mikro-
biologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden, es
sei denn, das Rekonstitutionsverfahren schliel$t das Risiko
einer mikrobiellen Kontamination aus.
Falls das Produkt nicht sofort verwendet wird, ist der Anwen-
der fur die Lagerzeit bei Gebrauch und Lagerbedingungen
verantwortlich.

Eine rekonstituierte Losung mit Anzeichen einer Aus-
fallung darf nicht verwendet werden.

Sie ist gemaf den gesetzlichen Vorschriften zur Entsorgung
von Gefahrenstoffen zu vernichten.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Ungebrauchten Inhalt entsorgen. Dauer des Herstellungsvorgangs
Der nach dieser Anleitung durchgefiihrte
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Rekonstitutionsvorgang sollte nicht langer
Abfallmaterial ist entsprechen den als zwei Minuten dauern.
nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Aussehen der rekonstitiuierten
Treosulfan-Tillomed-Losung

Die rekonstituierte Losung ist eine klare,
farblose Losung.

ACHTUNG!
Vor Verwendung Sichtprtfung der Ldsung
auf Partikelfreiheit!

(Nur eine klare Losung — ohne Partikel
verwenden.)
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Treosulfan Tillomed 5 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

WIRKSTOFF: Treosulfan

ZUSAMMENSETZUNG: Jede Durchstechflasche enthalt 5 g Treosulfan. Nach der Rekonstitution enthalt 1 ml Losung 50
mg Treosulfan. ANWENDUNGSGEBIETE: Treosulfan wird angewendet bei der palliativen Behandlung des fortgeschrittenen
epithelialen Ovarialkarzinoms nach mindestens einer Standardbehandlung. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff. Schwere und andauernde Knochenmarkdepression. NEBENWIRKUNGEN: Infektionen und parasitdre Er-
krankungen: Haufig: Infektionen (mykotisch, viral, bakteriell) Sehr selten: Sepsis. Gutartige, bésartige und unspezifische
Neubildungen (einschlieBlich Zysten und Polypen): Gelegentlich: Entwicklung bdsartiger Tumoren in Verbindung mit
einer Behandlung (akute nicht-lymphatische Leukamie, myelodysplastisches Syndrom, Myelom, myeloproliferative Erkrankung)
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Sehr haufig: Myelosuppression (Leukozytopenie, Thrombozytopenie,
Anamie) Selten: Panzytopenie Erkrankungen des Immunsystems Selten: Allergische Reaktionen Endokrine Erkrankungen Sehr
selten: Addisonsche Krankheit Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen: Sehr selten: Hypoglykamie Erkrankungen des
Nervensystems Sehr selten: Parasthesie Herzerkrankungen Sehr selten: Kardiomyopathie Erkrankungen der Atemwege,
des Brustraums und Mediastinums: Sehr selten: Lungenfibrose, Alveolitis, Pneumonie Erkrankungen des Gastroin-
testinaltrakts: Sehr haufig: Erbrechen, Ubelkeit : Sehr haufig: Alopezie (normalerweise leicht), bronzefarbene Pigmentierung
der Haut Sehr selten: Sklerodermie, Auslésen einer Psoriasis, Erythem, Urtikaria Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Sehr selten: Hamorrhagische Zystitis Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Sehr selten:
Grippeartige Beschwerden, lokale schmerzhafte entziindliche Reaktionen (im Falle eines Extravasates). WARNHINWEISE:
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren. Zytotoxisch. Mit Vorsicht zu handhaben. VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.
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