Bipacksedel: Information till anvandaren
Treosulfan Tillomed 5 g pulver till infusionsvatska, 16sning

treosulfan

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Treosulfan Tillomed &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Treosulfan Tillomed
Hur du anvander Treosulfan Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Treosulfan Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Treosulfan Tillomed ar och vad det anvéands for

Treosulfan Tillomed innehaller den aktiva substansen treosulfan. Treosulfan hor till den
grupp av lakemedel mot cancer som kallas alkylerande medel. Dessa medel hammar
tumortillvaxt.

Treosulfan Tillomed har ordinerats till dig av din lakare for behandling av framskriden
aggstockscancer efter minst en tidigare standardbehandling.

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

2. Vad du behdver veta innan du ges Treosulfan Tillomed

Anvand inte Treosulfan Tillomed

e om du ar allergisk mot treosulfan.

« om du har lagt blodvérde (svar benmargsdepression).

Fore varje administrering kommer blodprover att tas for att kontrollera att du har
tillrackligt antal blodkroppar for att fa Treosulfan Tillomed.

e om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvander Treosulfan Tillomed:
Benmargsskada och blodvardeskontroller

Den dosbegrénsande biverkningen av treosulfan ar begréansningen av benmérgsfunktion,
vilket vanligtvis forsvinner efter avbrytande av behandling med lakemedlet. Biverkningen
visar sig genom en minskning av vita blodkroppar (leukocyter) och blodplattar
(trombocyter) och i en minskning av réda blodkroppar (hemoglobin).



Eftersom stérningarna av benmérgsfunktionen byggs upp kommer lakaren att kontrollera
dina blodvérden vid kortare intervall fran och med den tredje cykeln. Det ar sarskilt

viktigt vid kombination med andra former av behandling som attackerar benmargen, t.ex.
stralbehandling. Om benmargsfunktionen forsamras foreligger en okad risk for infektion.

I allménhet har vita blodkroppar (leukocyter) och blodpléttar (trombocyter) atergatt till
baslinjenivaer efter 28 dagar.

Lungtoxicitet

Andningssvarigheter, hosta eller hog feber kan tyda pa en lungsjukdom. Om det foreligger
allvarliga begransningar av lungfunktionen, t.ex. inflammation, arrbildning eller
infektioner, ska behandling med treosulfan avbrytas.

Du behover vara uppmérksam pa féljande vid anvandning av Treosulfan Tillomed:

o Risken for att utveckla vissa typer av infektion okar.

e Olika typer av blodcancer kan uppsta efter langtidsbehandling.

e Eftersom treosulfan utséndras via njurarna ska dina blodvérden kontrolleras noga och
din dos justeras darefter om du har nedsatt njurfunktion.

¢ Behandling med lakemedel mot cancer kan ¢ka risken for generaliserad infektion efter
vissa vaccinationer. Du ska darfor inte fa vaccination med levande vacciner.

e Pégrund av risken for inflammation i urinblasan vilken orsakar smarta eller behov av
att urinera oftare eller trangande behov av att urinera, med eller utan blodig urin
(hemorragisk cystit), rekommenderas du att dricka mer vétska &n vanligt under upp
till 24 timmar efter behandlingen med treosulfan.

e Omdu ar en kvinna i fertil alder maste du ocksa anvanda ett effektivt preventivmedel
under behandlingen och under de forsta sex manaderna efter behandling (se avsnittet
Graviditet och amning).

Extravasering

Vid infusion med treosulfan maste korrekt teknik anvandas eftersom extravasering av
treosulfanlésning i omgivande vavnad kan leda till smértsamma inflammatoriska
reaktioner i vavnaden. Om extravasering intraffar ska infusionen avbrytas omedelbart och
eventuellt dterstaende dos ska administreras i en annan ven.

Andra lakemedel och Treosulfan Tillomed

Tala om for lakare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel, vilket omfattar (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel”.

Effekten av ibuprofen-/klorokinbehandling kan minska nér det ges i kombination med
Treosulfan Tillomed.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel. Det finns inga eller begransade data
om anvandning hos gravida och ammande kvinnor med Treosulfan Tillomed.

Graviditet



Eftersom fosterskada inte kan uteslutas bor Treosulfan Tillomed inte anvandas under
graviditet, om inte din lakare anser att det ar absolut nddvandigt. Du far inte bli gravid
under behandling med Treosulfan Tillomed.

Om du blir gravid under behandling med Treosulfan Tillomed maste du omedelbart
informera din lakare.

Preventivmedel hos kvinnor

Under behandlingen och under de forsta sex manaderna efter behandling med Treosulfan
Tillomed maste du anvanda lampliga preventivmedel om du ar en kvinna i fertil alder.

Amning

Eftersom en eventuell éverforing av amnet till brostmjolken inte kan uteslutas far du inte
amma under behandling med Treosulfan Tillomed.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts pa effekterna pa din formaga att framféra fordon och anvénda
maskiner. Din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner kan férsamras vid
illamaende eller krakning. Om du paverkas pa detta satt ska du inte framfora fordon eller
anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Treosulfan Tillomed

Treosulfan Tillomed kommer att ges till dig av lakare eller sjukskdterska som ett dropp i
en ven. Detta sker under 15 till 30 minuter (intravends infusion) vid en dos som har
berdknats sarskilt for dig av lakaren.

Lakaren beréknar den dos Treosulfan Tillomed du behover baserat pa dina blodvarden.
Léakaren kommer att minska dosen om du far nagot annat lakemedel mot cancer eller
stralbehandling. Dosen som du far beror ocksa pa din kroppsstorlek och varierar i enlighet
med din kroppsyta.

Under behandlingskuren med Treosulfan Tillomed ges infusionerna vanligtvis var 3:e till
4:e vecka. Vanligtvis ges 6 behandlingskurer.

Lakaren kan dndra dosen och frekvensen pa din behandling beroende pa dina
blodprovsresultat, ditt allmantillstand, eventuella andra behandlingar som du genomgar
och hur du svarar pa behandlingen med Treosulfan Tillomed. Om du har nagra fragor om
behandlingen vénd dig till lakare eller sjukskéterska.

Om du upplever smérta vid injektionsstéllet, tala genast med lékaren eller sjukskdterskan.
Anvéandning for barn

Detta lakemedel rekommenderas inte for barn.

Om du far for stor mangd av Treosulfan Tillomed

Om du far for stor mangd av detta lakemedel kan du bli illaméaende eller dina blodvarden
kan sjunka. Lakaren kan vid behov ge dig en blodtransfusion och vidta andra atgarder.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel anvands, vand dig till lakare eller
sjukskoterska.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem. Lakaren kommer att diskutera dessa med dig och forklara riskerna
och fordelarna med din behandling.

Tala omedelbart med lakare eller sjukskdterska om du upplever nagot av foljande:

-Allergiska reaktioner [S&llsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)]:
om du utvecklar klada, utslag, svullnad av ansiktet, lapparna, tungan och/eller svalget,
vilket kan ge svarighet att svélja eller andas eller sjunkande blodtryck.

-Feber eller infektion [Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)]:
om du har en kroppstemperatur pa 38 °C eller hogre, upplever svettningar eller nagra
andra infektionstecken (eftersom du kan ha lagre antal vita blodkroppar &n normalt).

-Svaghet [Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)] blir andfadd
eller huden blir blek (eftersom du kan ha lagre antal roda blodkroppar &n normalt).

-Blédningar [Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)] i
tandkottet, munnen eller nasan eller om ovantade blamarken uppstar (eftersom du kan ha
lagre antal blodplattar an normalt).

-Andningssvarigheter [Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)] (eftersom du kan ha en allergisk reaktion, inflammation eller infektion i
lungorna).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

« Minskning av vita blodkroppar (6kar risken for infektion), blodpléttar (kan orsaka
blamarken och blodning i tandkott och fran mun och nasa) och réda blodkroppar (kan
orsaka blekhet, svaghet och andnéd). Darfor maste dina blodvarden kontrolleras
regelbundet.

« Magbesvir, inklusive illamaende med eller utan krakningar.

« Lindrigt haravfall. Efter avslutad behandling ska normal hartillvéxt aterkomma.
« Bronsfargad missfargning av huden.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

« Infektioner orsakade av svampar, virus eller bakterier (kan leda till feber, svettningar och
allmén sjukdomskénsla).

« Besvar i magtarmkanalen.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

« Olika typer av blodcancer (efter langtidsbehandling).

« Inflammation i munslemhinnan (stomatit).

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

* Allvarlig samtidig minskning av alla blodkroppar (pancytopeni) som kan orsaka svaghet,
blamarken och 6kad risk for infektion.

« Addisons sjukdom, ett tillstind da binjurarna inte fungerar ordentligt, som leder till
bronsfargad hud, magbesvar, Iagt blodtryck (svimningskénsla) och allmén svaghetskansla.



« Svettningar, darrningar och hunger som ett resultat av sankta glukosnivaer i blodet
(hypoglykemi).

» Stickningar och domningskansla (parestesi).

« Forsvagad hjartmuskel orsakad av en strukturforandring (kardiomyopati).

» Andndd (inflammation och arrbildning i lungorna och lunginfektioner).

« Forhojda levervarden (kan leda till trotthet, en tryckkansla i évre hogra buken och
gulfargad missfargning av égonvitor och hud).

* Nésselutslag (urtikaria) eller kliande utslag: inflammation i huden med eller utan
fjallbildning (sklerodermi och psoriasis), hudrodnad (erytem).

« Inflammation i urinblasan vilken orsakar smarta eller behov av att urinera oftare och
trangande behov av att urinera, med eller utan blodig urin (hemorragisk cystit).

« Sjukdomskansla (influensaliknande symtom).

» Smarta eller svullnad vid injektionsstéllet (vid lackage av treosulfanlésning ut i den
omgivande vavnaden).

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data:
« Blodforgiftning (sepsis).

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av ovanstaende
symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

5. Hur Treosulfan Tillomed ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen efter "EXP".
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvara inte det beredda lakemedlet i kylskap (2-8 °C) eftersom detta kan orsaka
utfallning. Losningar som visar tecken pa utfallning far inte anvandas.

Forvaras i skydd mot kyla.

Kemisk och fysisk stabilitet har pavisats under 12 timmar vid 30 °C. Ur mikrobiologisk
synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden utesluter
risken for mikrobiologisk kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart &r
hallbarhetstiden och forvaringsforhallandena anvandarens ansvar.


http://www.lakemedelsverket.se

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar treosulfan. Varje injektionsflaska innehaller 5 g treosulfan.
- Efter beredning innehaller 1 ml I6sning 50 mg treosulfan.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Treosulfan Tillomed &r en vit kristallisk kaka eller pulver och tillhandahalls i farglosa
injektionsflaskor av glas. Varje injektionsflaska innehaller 5 g treosulfan.

Det torkade pulvret blandas med vatten for injektionsvatskor i injektionsflaskan for att
bilda en 16sning innan det ges till dig.

Treosulfan Tillomed finns i forpackningar om 1 eller 5 injektionsflaskor per kartong.

Injektionsflaskorna kan eventuellt vara férsedda med ett holje/en nederdel (puck) av
krympplast. Detta plasthélje kommer aldrig i kontakt med lakemedlet och syftet med
holjet ar att ge extra skydd under transporter. Detta 6kar sékerheten for vard- och
apotekspersonal som hanterar lakemedlet.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Tillomed Pharma GmbH
MittelstraPe 5/5a

12529 Schénefeld
Tyskland

Tillverkare!

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

(31 Endast den faktiska release site kommer att listas p& den marknadsforda produkten.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-07-17

Information for halso- och sjukvardspersonal
Endast for engangsbruk.

Riktlinjer for saker hantering av cytostatika:

1. Utbildad personal ska bereda lakemedlet.

2. Detta ska goras pa darfor avsedd plats.



3. Korrekta skyddshandskar, -masker och -klader ska béras.

4. Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att forhindra att lakemedlet oavsiktligt kommer i
kontakt med 6gonen. Om lésningen kommer i kontakt med huden eller Ggonen ska det
drabbade omradet skoljas med rikliga mangder vatten eller fysiologisk koksaltlésning. En
mild kram kan anvéndas for att behandla den 6vergaende stickande kénslan i huden.
Uppsok sjukvarden om dgonen &r paverkade.

5. Cytotoxiska beredningar far inte hanteras av personal som kan vara gravid.

6. Adekvata forsiktighetsatgarder ska vidtas vid kassering av foremal (sprutor, kanyler
mm.) som anvants for att bereda cytotoxiska medel.

7. Arbetsytan ska tackas med absorberande papper med plastad baksida for engangsbruk.

8. Luerlaskopplingar ska anvandas pa alla sprutor och set. Grova kanyler rekommenderas
for att minimera tryck och mojligt bildande av aerosoler. Det senare kan ocksa minskas
genom anvandning av luftningskanyl.

Instruktioner for beredning av Treosulfan Tillomed
For att forhindra 16slighetsproblem under beredning ska foljande aspekter beaktas:

1. Spadningsvatskan, vatten for injektionsvatskor, vérms upp till 25-30 °C (inte hdgre)
genom anvandning av vattenbad.

2. Treosulfan avlagsnas forsiktigt fran infusionsflaskans inneryta genom att
injektionsflaskan skakas.

Denna procedur ar mycket viktig eftersom fuktande av pulvret gor att pulvret fastnar pa
ytan vilket resulterar i klumpar. Om klumpbildning sker, skaka injektionsflaskan lange
och kraftigt.

3. Den dubbelsidiga kanylens ena sida sticks ned i gummikorken pa injektionsflaskan med
vatten. Injektionsflaskan med treosulfan placeras darefter pa kanylens andra énde upp och
ned.

Hela konstruktionen vands upp och ned sa att vattnet rinner in i den nedre
injektionsflaskan medan injektionsflaskan skakas forsiktigt.

Genom att folja dessa instruktioner tar hela beredningen inte mer &n 2 minuter. Se
diagrammet nedan for att underlatta beredningsprocessen.
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