Bipacksedel: Information till anvandaren

Tiotepa Vivanta 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Tiotepa Vivanta 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
tiotepa

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.
o Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tiotepa Vivanta &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Tiotepa Vivanta
Hur du anvander Tiotepa Vivanta

Eventuella biverkningar

Hur Tiotepa Vivanta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouamrLNE

1. Vad ar och vad det anvands for

Tiotepa Vivanta innehaller den aktiva substansen tiotepa, som tillhor en grupp av lakemedel som
kallas alkylerande medel.

Tiotepa Vivanta anvénds for att forbereda patienter for benmargstransplantation. Det verkar genom att
forstora benmargsceller. Detta gor det mojligt att transplantera nya benmargsceller (hematopoetiska
stamceller), som i sin tur gor det mojligt for kroppen att bilda friska blodkroppar.

Tiotepa Vivanta kan anvéndas av vuxna och barn och ungdomar.

Tiotepa som finns i Tiotepa Vivanta kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tiotepa Vivanta

Anvand inte Tiotepa Vivanta

e omdu ér allergisk mot tiotepa

e omdu &r gravid eller tror att du kan vara gravid

e om duammar

e om du far vaccination mot gula febern, levande virala och bakteriella vacciner

Varningar och forsiktighet

Du ska tala om for din lakare om du har

e lever- eller njurproblem

e hjart- eller lungproblem

e krampanfall (epilepsi) eller har haft sddana tidigare (om dessa behandlas med fenytoin eller
fosfenytoin).

Eftersom Tiotepa Vivanta forstor benmargsceller som ansvarar for tillverkning av blodkroppar
kommer du regelbundet lamna blodprover under behandling for kontroll av antalet blodkroppar. For
att forhindra och behandla infektioner kommer du att fa du lakemedel mot infektioner.
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Tiotepa kan framkalla en annan typ av cancer i framtiden. Din ldkare kommer att diskutera denna risk
med dig.

Andra lakemedel och Tiotepa Vivanta
Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Du maste tala om for din lakare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du far Tiotepa
Vivanta. Du far inte anvanda Tiotepa Vivanta under graviditet.

Bade kvinnor och man som anvander Tiotepa Vivanta maste anvanda effektiva preventivmedel under
behandling.

Efter avslutad behandling maste kvinnor anvanda ett effektivt preventivmedel i minst 6 manader och
man i minst 3 manader.

Det &r okant om detta lakemedel utsondras i brostmjolk. Som en forsiktighetsatgard far kvinnor inte
amma under behandling med Tiotepa Vivanta.

Tiotepa Vivanta kan forsamra fruktsamheten hos man och kvinnor. Manliga patienter bor soka rad om att
spara sperma innan behandling paborjas.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det dr sannolikt att vissa biverkningar av tiotepa sasom yrsel, huvudvark och dimsyn kan paverka
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Om du far nagon biverkning ska du inte kora eller
anvanda maskiner.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Tiotepa Vivanta
Din lakare kommer att berakna dosen efter din kroppsyta eller vikt och din sjukdom.

Hur Tiotepa Vivanta ges
Tiotepa Vivanta ges av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal som en intravends infusion (dropp i en
ven) efter spadning av injektionsvatskan. Varje infusion pagar i 2—4 timmar.

Administreringsfrekvens
Du kommer att fa dina infusioner var 12:e eller 24:e timme. Behandlingen kan paga i upp till 5 dagar.
Hur ofta infusionerna ges och hur lang behandlingen &r beror pa din sjukdom.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem. De allvarligaste biverkningarna av behandling med Tiotepa Vivanta eller av transplantationen kan

omfatta

¢ minskat antal cirkulerande blodkroppar (avsedd effekt av lakemedlet for att forbereda dig for din
transplantationsinfusion)

e infektion

e rubbning av leverns funktion inklusive blockering av en ven i levern



e transplantatet angriper din kropp (transplantat-mot-vérd-reaktion)
e andningskomplikationer.

Din ldkare kommer att regelbundet kontrollera dina blodvarden och leverenzymer for att upptécka och
behandla dessa biverkningar.

Biverkningar av Tiotepa Vivanta kan férekomma i vissa frekvenser, som definieras enligt foljande:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
Okad infektionskénslighet

blodforgiftning (inflammatoriskt tillstdnd i hela kroppen; sepsis)
minskat antal vita blodkroppar, blodplattar och réda blodkroppar (anemi)
de transplanterade cellerna angriper din kropp (transplantat-mot-vard-reaktion)
yrsel, huvudvark, dimsyn

okontrollerade skakningar i kroppen (krampanfall)

en kénsla av myrkrypningar, stickningar eller domningar (parestesi)
partiell forlust av rérelseférmagan

hjartstillestand

illamaende, krakningar, diarré

inflammation i munslemhinnan (mukosit)

irriterad mage, matstrupe, tarm

inflammation i tjocktarmen

anorexi, minskad aptit

hog blodsockerniva

hudutslag, klada, fjallning av huden

forandrad hudférg (ska inte forvaxlas med gulsot — se nedan)
hudrodnad (erytem)

haravfall

rygg- och buksmartor, smartor

muskel- och ledsmértor

onormal elektrisk aktivitet i hjartat (arytmi)

inflammation i lungvévnaden

forstorad lever

forandrad organfunktion

blockering av en ven i levern (vends ocklusiv leversjukdom, VOD)
gulfargning av hud och égon (gulsot)

forsdmrad horsel

tilltdppning av lymfkérl

hdgt blodtryck

forhojda nivaer av lever-, njur- och matspjalkningsenzymer
onormala méngder av elektrolyter i blodet

viktdkning

feber, allmén svaghet, frossbrytningar

blédningar

nasblédningar

allméan svullnad pa grund av vétskeansamling (6dem)

smarta eller inflammation pa injektionsstéllet

dgoninfektion (konjunktivit)

minskat spermieantal

blodningar fran slidan

uteblivna menstruationer (amenorre)

minnesforlust

forsenad viktokning och langdtillvaxt

rubbning av urinblasans funktion

for lag produktion av testosteron



o otillracklig produktion av skdldkortelhormon
o otillracklig aktivitet hos hypofysen
e forvirringstillstand

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
oro, forvirring

onormal utbuktning av en av artérerna i hjarnan (intrakraniell aneurysm)
forhojd kreatininniva

allergiska reaktioner

blodpropp (tilltdppning av ett blodkérl; emboli)

rubbningar i hjartrytmen

bristande funktion hos hjartat

bristande funktion hos hjértkarlsystemet

syrebrist

vétskeansamling i lungorna (lungddem)

lungblodningar

andningsstillestand

blod i urinen (hematuri) och mattlig forsamring av njurfunktionen
inflammation i urinblasan

obehag vid urinering och minskad urinmangd (dysuri och oliguri)
Okad mangd kvévekomponenter i blodbanan (6kad BUN)

gra starr (katarakt)

bristande funktion hos levern

hjarnblodning

hosta

forstoppning och magbesvér

tilltappning av tarmen

perforering av magsacken

forandrad muskelspénning

kraftigt minskad koordination av muskelrorelser

blamarken pa grund av Iagt antal blodpléattar

klimakteriesymtom

cancer

onormal hjarnfunktion

manlig och kvinnlig ofruktsamhet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
hudinflammation och fjallning av huden (erytroderm psoriasis)

delirium, nervositet, hallucinationer, agitation

sar i mage/tarm

inflammation i hjartats muskelvavnad (myokardit)

hjartsjukdom (kardiomyopati)

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvandare)

o forhojt blodtryck i artdrerna (blodkérl) i lungorna (pulmonell arteriell hypertension)

e allvarlig hudskada (t.ex. allvarliga lesioner, storre blasor etc.) som potentiellt omfattar hela
kroppsytan vilket kan vara livshotande

e skada pa en del av hjarnan (den sa kallade vita hjarnsubstansen) som till och med kan vara
livshotande (leukoencefalopati).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tiotepa Vivanta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far gj frysas.
Efter beredning &r 16sningen stabil i 8 timmar om den férvaras vid 2 °C-8 °C.

Efter spadning &r I6sningen stabil i 24 timmar om den forvaras vid 2 °C-8 °C och i 4 timmar om den
forvaras vid 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas omedelbart.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Tiotepa Vivanta 15 mqg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16shing

Den aktiva substansen &r tiotepa. En injektionsflaska innehaller 15 mg tiotepa. Efter beredning med 1,5 ml
vatten for injektionsvatskor innehaller varje ml 10 mg Tiotepa Vivanta (10 mg/ml).

Tiotepa Vivanta 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Den aktiva substansen ar tiotepa. En injektionsflaska innehaller 100 mg tiotepa. Efter beredning med
10 ml vatten for injektionsvatskor innehaller varje ml 10 mg Tiotepa Vivanta (10 mg/ml).

Tiotepa Vivanta innehaller inga andra hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tiotepa Vivanta 15 mqg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Tiotepa Vivanta &r ett vitt kristallint pulver som levereras i en 3 ml injektionsflaska av glas innehallande
15 mg tiotepa.

Tiotepa Vivanta 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 13sning
Tiotepa Vivanta &r ett vitt kristallint pulver som levereras i en 10 ml injektionsflaska av glas innehallande
100 mg tiotepa.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning
Vivanta Generics s.r.0.

Titinova 260/1, Cakovice

196 00 Prag 9

Tjeckien

Tillverkare
Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Corradino Industrial Estate


http://www.lakemedelsverket.se

Paola PLA3000
Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNING

Tiotepa Vivanta 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, Idsning
Tiotepa Vivanta 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, l16sning

Tiotepa
Las denna anvisning fore beredning och administrering av Tiotepa Vivanta.
1. BESKRIVNING

Tiotepa Vivanta 15 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Tiotepa Vivanta 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Tiotepa Vivanta maste beredas och spadas innan det administreras.
2. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION OCH OVRIG HANTERING

Allméant

Metoder for ratt hantering och kassering av cancerldkemedel ska beaktas. Alla dverforingsférfaranden
kraver att aseptiska tekniker noggrant féljs, helst anvandning av en sékerhetshuv med laminart
luftflode.

Liksom nar det galler andra cytotoxiska substanser, maste forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av Tiotepa Vivanta-lésningar for att undvika oavsiktlig kontakt med hud eller slemhinnor.
Lokala reaktioner associerade med oavsiktlig exponering for tiotepa kan férekomma. Anvandning av
handskar rekommenderas vid beredning av injektionsvatskan. Om l6sning innehallande Tiotepa
Vivanta oavsiktligt kommer i kontakt med huden, maste huden omedelbart tvattas noggrant med tval
och vatten. Om tiotepa oavsiktligt kommer i kontakt med slemhinnor, maste de spolas med rikligt med
vatten.

Berdkning av dosen Tiotepa Vivanta

Tiotepa Vivanta administreras i olika doser i kombination med andra kemoterapeutika till patienter fore
konventionell hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT) vid hematologiska sjukdomar eller solida
tumdrer.

Doseringen av Tiotepa Vivanta delas in i vuxna och barn efter typen av HSCT (autolog eller allogen) och
sjukdom.

Dosering hos vuxna

AUTOLOG HSCT

Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar varierar mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag) och
300 mg/m?/dag (8,10 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, och administreras fran 2 till 4 dagar i
foljd fore autolog HSCT, beroende pa kombination med andra kemoterapeutika. Den totala maximala
kumulativa dosen pa 900 mg/m?2 (24,32 mg/kg) far inte 6verskridas under konditioneringsbehandlingen.
LYMFOM

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag) och 300 mg/m?/dag (8,10
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mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 4 dagar i foljd fére autolog
HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att Gverskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 900 mg/m? (24,32 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM | CENTRALA NERVSYSTEMET (CNS)

Rekommenderad dos ar 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i
2 dagar i foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 370
mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m?/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (6,76
mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT beroende
pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att Gverskrida den totala maximala kumulativa dosen
pa 750 mg/m? (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Solida tumorer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 120 mg/m?/dag (3,24 mg/kg/dag) och 250
mg/m?/dag (6,76 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 2 upp till
5 dagar i foljd fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att
overskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 800 mg/m? (21,62 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

BROSTCANCER

Rekommenderad dos ligger mellan 120 mg/m?/dag (3,24 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (6,76
mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 3 upp till 5 dagar i foljd fore autolog
HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 800 mg/m? (21,62 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 125 mg/m?/dag (3,38 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (6,76
mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 3 upp till 4 dagar i foljd
fore autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att éverskrida den
totala maximala kumulativa dosen pa 750 mg/m2 (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
OVARIALCANCER

Rekommenderad dos ar 250 mg/m?/dag (6,76 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som
administreras i 2 dagar i foljd fore autolog HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa
dosen pa 500 mg/m? (13,51 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

KONSCELLSTUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 150 mg/m?/dag (4,05 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (6,76
mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT beroende
pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att Gverskrida den totala maximala kumulativa dosen
pa 750 mg/m2 (20,27 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) och 481
mg/m?/dag (13 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1 upp till 3
dagar i foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att
overskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 555 mg/m?2 (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LYMFOM

Rekommenderad dos vid lymfom ar 370 mg/m?2/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner
fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 370 mg/m? (10 mg/kg)
under hela konditioneringsbehandlingen.

MULTIPELT MYELOM

Rekommenderad dos ar 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion fore allogen HSCT,
utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 185 mg/m? (5 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.




LEUKEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 185 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) och 481 mg/m?/dag (13 mg/kg/dag)
uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1 upp till 2 dagar i foljd fore allogen
HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att dverskrida den totala maximala
kumulativa dosen pa 555 mg/m?2 (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

TALASSEMI

Rekommenderad dos &r 370 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 370
mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Dosering hos pediatriska patienter

AUTOLOG HSCT
Solida tumorer

Rekommenderad dos vid solida tumérer ligger mellan 150 mg/m?/dag (6 mg/kg/dag) och 350 mg/m?/dag
(14 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras fran 2 upp till 3 dagar i foljd fore
autolog HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att Gverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 1 050 mg/m? (42 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.
CNS-TUMORER

Rekommenderad dos ligger mellan 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) och 350 mg/m?/dag (14 mg/kg/dag)
som en enda daglig infusion, som administreras i 3 dagar i foljd fore autolog HSCT beroende pa
kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa
1 050 mg/m? (42 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

ALLOGEN HSCT
Hematologiska sjukdomar

Rekommenderad dos vid hematologiska sjukdomar ligger mellan 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) och 250
mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa en eller tva dagliga infusioner, som administreras fran 1 upp till 3
dagar i foljd fore allogen HSCT beroende pa kombinationen med andra kemoterapeutika, utan att
overskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 375 mg/m? (15 mg/kg) under hela
konditioneringsbehandlingen.

LEUKEMI

Rekommenderad dos ar 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 250
mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

TALASSEMI

Rekommenderad dos ligger mellan 200 mg/m?/dag (8 mg/kg/dag) och 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag)
uppdelat pa tva dagliga infusioner, som administreras fore allogen HSCT, utan att dverskrida den totala
maximala kumulativa dosen pa 250 mg/m?2 (10 mg/kg) under hela konditioneringshehandlingen.
REFRAKTAR CYTOPENI

Rekommenderad dos ar 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i
3 dagar i foljd fore allogen HSCT, utan att Gverskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 375
mg/m? (15 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

GENETISKA SIJUKDOMAR

Rekommenderad dos ar 125 mg/m?/dag (5 mg/kg/dag) som en enda daglig infusion, som administreras i
2 dagar i foljd fore allogen HSCT, utan att 6verskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 250
mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

SICKLECELLANEMI

Rekommenderad dos ar 250 mg/m?/dag (10 mg/kg/dag) uppdelat pa tva dagliga infusioner, som
administreras fore allogen HSCT, utan att dverskrida den totala maximala kumulativa dosen pa 250
mg/m? (10 mg/kg) under hela konditioneringsbehandlingen.

Beredning
Tiotepa Vivanta 15 mqg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
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Tiotepa Vivanta maste beredas med 1,5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor.

Med hjalp av en spruta med fastsatt nal dras 1,5 ml sterilt vatten for injektionsvatskor upp med aseptisk
teknik.

Injicera innehallet i sprutan i injektionsflaskan genom gummiproppen.

Avlégsna sprutan och nalen och blanda manuellt genom att vanda injektionsflaskan upp och ned
upprepade ganger.

Endast farglosa losningar utan partiklar far anvandas. Beredd losning kan ibland se opalescent ut, vilket ar
helt i sin ordning.

Tiotepa Vivanta 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Tiotepa Vivanta maste beredas med 10 ml sterilt vatten for injektionsvatskor.

Med hjalp av en spruta med fastsatt nal dras 10 ml sterilt vatten for injektionsvatskor upp med aseptisk
teknik.

Injicera innehallet i sprutan i injektionsflaskan genom gummiproppen.

Avlégsna sprutan och nalen och blanda manuellt genom att vanda injektionsflaskan upp och ned
upprepade ganger.

Endast farglosa losningar utan partiklar far anvandas. Beredd l6sning kan ibland se opalescent ut, vilket ar
helt i sin ordning.

Ytterligare spadning i infusionspasen

Den fardigberedda losningen ar hypoton och innan den administreras maste den spéadas ytterligare med
500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) I6sning for injektionsvatskor (1000 ml om dosen Gverstiger
500 mg) eller med en lamplig volym av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) for att uppna en slutlig
Tiotepa Vivanta-koncentration mellan 0,5 och 1 mg/ml.

Administrering
Infusionsldsningen med Tiotepa Vivanta ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar eller

missfargning fore administrering. Lésningar som innehaller utfallning ska kasseras.

Infusionslésningen maste administreras till patienterna med hjalp av ett infusionsaggregat som ar
utrustat med ett 0,2 um “in-line”-filter. Filtrering forandrar inte l6sningens verkningsférmaga.

Tiotepa Vivanta ska administreras med aseptisk teknik som en infusion under 2-4 timmar i
rumstemperatur (ca 25 °C) och normala ljusforhallanden.

Fore och efter varje infusion ska kvarkatetern spolas med ungefar 5 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 procent) 16sning for injektionsvatskor.

Destruktion
Tiotepa Vivanta ar enbart avsett for engangsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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