KULLANMA TALIMATI

TEPAKIT 100 mg infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre icin toz
Damar icine uygulanir.

Sitotoksik

Steril

Etkin madde: Her bir flakon 100 mg tiyotepa icerir.10 ml enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan
sonra her bir mL 10 mg tiyotepa igerir.

Yardimci madde(ler): Uriin iceriginde yardimc1 madde bulunmamaktadir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

TEPAKIT nedir ve ne icin kullanilir?
TEPAKIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEPAKIT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SO N S L

TEPAKIT’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.
1. TEPAKIT nedir ve ne icin kullanilir?

TEPAKIT, alkilleyici ajanlar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna ait olan tiyotepa adli etkin
maddeyi icerir. Her bir flakon etkin madde olarak 100 mg tiyotepa igerir. Uriin igeriginde
herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir. 10 ml enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan
sonra her bir ml'si 10 mg (10 mg/ml) tiyotepa igerir.

TEPAKIT, Tip I cam flakonda sunulan liyofilize tozdur.

Bu belge, guvenli elektrOfik imza ile imzalanmistir.
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Her bir kutu igerisinde 1 adet flakon ve kullanma talimatiyla birlikte sunulur.

TEPAKIT, hastalar1 kemik iligi transplantasyonuna (nakline) hazirlamak i¢in kullanilir.
Etkisini, kemik iligi hiicrelerini pargalayarak gosterir. Bu etki sonucunda viicudun saglikli kan
hiicreleri iiretebilmesine imkan veren yeni kemik iligi hiicrelerinin (hematopoetik progenitor
hiicrelerin) nakline olanak saglar.

TEPAKIT eriskinlerde, cocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir.

2. TEPAKIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEPAKIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

— Tiyotepa’ya karsi alerjiniz varsa,

— Hamile iseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz,

— Emziriyorsaniz,

— Sarthumma asis1, canli viriis ve bakteri asilar1 yapildigi zaman

TEPAKIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlar sizde varsa doktorunuzla konusunuz:

— Bobrek veya karaciger sorunlari,

— Kalp veya akciger sorunlari,

— Epilepsi ndbeti/atagl veya gecmiste ndbet/atak gegirdiyseniz (fenitoin veya fosfenitoin
ile tedavi edilmisse).

Tedavi siiresince kalp, karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz doktorunuz tarafindan diizenli bir
sekilde izlenecektir.

TEPAKIT kan hiicrelerinin iiretilmesinden sorumlu olan kemik iligi hiicrelerini pargaladigi i¢in,
tedavi esnasinda kan hiicre sayilarimizin kontrol edilmesi amaciyla diizenli kan testleri
yapilacaktir.

Enfeksiyonlar1 6nlemek ve yonetmek i¢in size anti-enfektifler (enfeksiyon onleyici) verilecektir.

TEPAKIT gelecekte bagka tiir kanserlere sebep olabilir. Doktorunuz bu risk hakkinda sizinle
konusacaktir.

Daha onceki tedavileriniz (radyasyon gibi) ve diger kanser ilaglari ile birlikte kullanimi olasi
akciger hasarini, karaciger toplar damarinin tikanmasi (hepatik veno-okluzif hastalik gibi) riskini
veya toksik (zehirleyici) reaksiyonlari (ensefalopati gibi) arttirabilir.

As1 yaptirmadan Once doktorunuza soOyleyiniz. Canli asilar ile es zamanlhi kullanimi
onerilmemektedir. TEPAKIT in diger ilaglarla es zamanli kullanimi konusunda doktorunuz sizi

yonlendirecektir.

Bu belge, guvenli elektropik imza ile imzalanmistir.
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Doktorunuz sizi TEPAKIT’in iireme fonksiyonu iizerine olas1 etkileri hakkinda
bilgilendirecektir.

TEPAKIT’in CYP2B6 inhibitorleri (6rnegin trombositlerin kiimelenmesini engelleyerek kan
pihtis1 olusum riskini azaltan klopidogrel ve tiklodipin) ve CYP3A4 inhibitorleri (6rnegin
mantar enfeksiyonlarinda kullanilan azol grubu antifungaller ile bakteri enfeksiyonlarinda
kullanilan eritromisin, klaritromisin ve telitromisin gibi makrolit grubu antibiyotikler ve proteaz
inhibitdrleri grubu antibiyotikler) ile es zamanli kullanimi1 sirasinda hasta dikkatli bir sekilde
gozlenmelidir (bkz KUB 4.4)

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TEPAKIT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TEPAKIT’i kullanmadan Once hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz
doktorunuza sdylemelisiniz. Hamilelik sirasinda TEPAKIT kullanmamalisiniz.

TEPAKIT kullanan kadin ve erkek hastalar tedavi sirasinda etkili dogum kontrol yontemleri
kullanmalidir.

TEPAKIT, erkek ve disi dogurganligini bozabilir. Erkek hastalar, tedaviye baglamadan 6nce sperm
korumasi durumunu arastirmali ve tedavi sirasinda ve tedavinin kesilmesinden sonraki bir yil
igerisinde ¢ocuk sahibi olmamalidir.

TEPAKIT’1 hamilelik sirasinda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz TEPAKIT kullanmadan 6nce doktorunuza sdylemelisiniz.

Bu tibbi {iriiniin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Kadinlar 6nlem olarak TEPAKIT
ile tedavi sirasinda emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi, bas agrisi ve bulanik gérme gibi tiyotepanin bazi olumsuz olaylarinin ara¢ ve
makine kullanma becerinizi etkilemesi muhtemeldir.

Bu belge, guvenli elektrgcgwik imza ile imzalanmistir.
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Bu etkilerden herhangi birini deneyimlediyseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TEPAKIT in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

TEPAKIT diger ilaglarla etkilesebilir. Ayn1 anda birden fazla ilag kullanmak, ilaglarin etkisini
kuvvetlendirebilecegi veya zayiflatabilecegi i¢in bu durum ¢ok 6nemlidir.

e Egerasagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, TEPAKIT almadan 6nce mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz.

— Klopidogrel, Tiklodipin (pihtilagsmay1 dnleyici bir ilag)

— Azol grubu antifungaller (mantarlarin yol agtig1 enfeksiyonlara karsi kullanilan bir
ilag grubu)

—  Eritromisin, Klaritromisin, Telitromisin, Rifampisin (bakterilerin yol agtig1
enfeksiyonlara kars1 kullanilan bir ilag grubu)

— Karbamazepin, Fenobarbital, Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Ifosfamid, Siklofosfamid (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Tamoksifen (meme kanserinde kullanilan bir ilag)

— Bupropion (bir antidepresan ilag)

— Efavirenz (bir antiviral ilag)

— Siklosporin, Takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan bir ilag)
e Asagidaki gibi diger hematolojik yan etkinin artisiyla sonuglanabilecek iirtinler

— Siklofosfamid, Melfalan, Busulfan, Fludarabin, Treosulfan (kanser tedavisinde
kullanilan bir ilag)

e Ags1 yaptirmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Asagidaki gibi canli viriis ve bakteri asilar
uygulanmamali ve tedavinin bitmesi ile asilama arasinda en az 3 ay ge¢melidir.

— Sarthumma asis1
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEPAKIT nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz gerekli dozu viicut yiizey alaniniza veya agirliginiza ve hastaliginiza gore belirleyecek
ve size uygulayacaktir.

Bu belge, guvenli EIEKU;Fik imza ile imzalanmistir.
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Infiizyonlariniz 12 ya da 24 saatte bir uygulanacaktir. Tedavi 5 giin kadar siirebilir. Uygulama
siklig1 ve tedavinin siiresi hastaliginiza bagli olarak degisecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

TEPAKIT deneyimli bir saglik personeli tarafindan, her flakonun seyreltilmesinden sonra
intravendz (damar/ ven yoluyla) inflizyon seklinde verilir. Her infiizyon 2-4 saat siirecektir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz gerekli dozu viicut yiizey alaniniza veya agirliginiza ve hastaliginiza gore belirleyecek
ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanima:

Klinik ¢aligmalar dozaj ayarlanmas1 gerekliligini gostermemistir.
e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa, doktorunuz gerekli dozu problemlerinizin ciddiyetine
bagli olarak degerlendirecektir.

Eger TEPAKIT ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEPAKIT kullandiysaniz:

TEPAKIT'i kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEPAKIT’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TEPAKIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza damsmadan TEPAKIT kullanmayt sonlandirmayiniz

4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TEPAKIT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.

TEPAKIT tedavisinin veya transplant (hiicre nakli) prosediiriiniin en ciddi yan etkileri asagidakileri
icerebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEPAKIT’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Dolasimdaki kan hiicrelerinin sayisinda azalma (ilacin sizi transplantasyon (hiicre nakli)

infiizyonuna hazirlamak i¢in amacglanan etkisi)
Bu belge, guvenli elektranik imza ile imzalanmistir.
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— Enfeksiyon

— Karaciger toplar damarmin tikanmasi dahil olmak {izere karaciger bozukluklar

— Greft (nakil yapilan hiicre) viicudunuza saldirabilir (greft versus host hastaligi, GVHD)
—  Solunum sorunlar1

Doktorunuz bu olaylar1 tespit etmek ve yonetmek i¢in kan sayimlarinizi ve karaciger enzimlerinizi
diizenli olarak izleyecektir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TEPAKIT e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

—  Enfeksiyonlara kars1 artmis yatkinlik

— Tiim viicutta iltithap durumu (sepsis)

— Azalmis beyaz kan hiicresi, platelet ve kirmiz1 kan hiicresi sayisi (anemi (kansizlik)),
— Nakil yapilan hiicreler viicudunuza saldirabilir (Graft-versus-host hastalig),

— Bas donmesi, bas agrisi, bulanik gérme

—  Viicudun kontrol edilemeyecek sekilde titremesi (konviilsiyon)

— Karmcalanma, batma veya uyusma hissi (parestezi)

— Kismi hareket kaybi

— Kardiyak arrest (kalp durmasi),

—  Mide bulantisi, kusma, ishal

—  Ag1z mukozasinin iltihab1 (mukozit)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxXRG83ZW56ak1UMOFyYnUyRG83

Bogaz, mide, bagirsak tahrisi

Kalin bagirsakta iltihap

Istahsizlik, anoreksi

Kanda yiiksek glukoz (kan sekeri) diizeyi

Ciltte dokiintii, kasinti, soyulma

Ciltte renk bozuklugu (sarilikla karigtirmayin, - asagiya bakiniz)
Ciltte kizariklik (eritem)

Sa¢ dokiilmesi

Sirt ve karin agrisi, agri

Kas ve eklem agrist

Kalpte anormal elektriksel aktivite (aritmi)

Akciger dokusunda iltihap

Karaciger bliylimesi

Organ fonksiyonlarinda degisiklik

Karaciger toplar damariin tikanmasi (veno-okliizif karaciger hastaligi, VOD)
Ciltte ve gozlerde sararma (sarilik)

[sitme bozuklugu

Lenfatik obstriiksiyon (Lenflerde tikaniklik)

Yiiksek tansiyon

Karaciger, bobrek ve sindirim enzimlerinde artis

Anormal kan elektrolitleri (kanda ¢0ziinmiis tuzlar seklinde bulunan elektrik
yiiklii mineraller)

Kilo artis1

Ates, genel halsizlik, titreme

Kanama (hemoraji)

Burun kanamas1

S1v1 tutulmasina bagl genel siskinlik (6dem)
Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya iltihap
Gozde enfeksiyon (konjonktivit)

Sperm hiicre sayisinda azalma
Bu belge, guvenli elektrq7nik imza ile imzalanmistir.
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Vajinal kanama

Menstiirel periyodlarin (adet) olmamasi (amenore)
Hafiza kaybi

Agirlik ve boy artisinda gecikme

Mesane islev bozuklugu

Yetersiz testosteron {iretimi

Yetersiz tiroid hormonu {iretimi

Hipofiz bezinin yetersiz aktivitesi

Zihin karigiklig1 durumu

Yaygin:

Kaygi bozuklugu, zihin karisiklig

Beyindeki arterlerin birinden disa dogru anormal kanama (kafa i¢i anevrizma)
Kreatinin seviyesinde ylikselme

Alerjik reaksiyonlar

Kan damarinda tikaniklik (emboli)

Kalpte ritim bozuklugu

Kalp yetmezligi

Kardiyovaskiiler (Kalp-damar) yetmezlik

Oksijen yetersizligi

Akcigerlerde s1vi birikimi (pulmoner 6dem, akciger 6demi)

Akciger kanamasi

Solunumun durmas: (respiratuvar arrest)

Kanli idrar (hematiiri) ve orta derecede bobrek yetmezligi

Idrar kesesi iltihab1

Idrar yaparken rahatsizlik ve idrar hacminde azalma (diziiri ve oligiiri)
Kan akiminda nitrojen bilesiklerinin miktarinda artig (BUN artis1)
Katarakt

Karaciger yetmezligi

Serebral hemoraji (beyin kanamasi)

Bu belge, guvenli elektropik imza ile imzalanmistir.
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Oksiiriik

Kabizlik veya mide rahatsizligi

Bagirsak tikanmasi

Mide delinmesi

Kas tonusunda degisiklikler

Kas hareketlerinde biiyiik koordinasyon eksikligi
Azalmis platelet sayisina bagl berelenme
Menopoz semptomlari

Kanser (ikinci primer maligniteler)

Anormal beyin fonksiyonu

Erkek ve kadinda kisirlik

Yaygin olmayan:

Deride iltihaplanma ve pul pul dokiilme (eritrodermik sedef hastalig1)

Deliryum (zihin islevlerinde bozulma), sinirlilik, haliisinasyonlar (sanrilar), ajitasyon
(gerginlik/endise)

Sindirim sistemi tlseri
Kalbin kas dokusunda iltihap (myokardit)

Anormal kalp rahatsizli1 (kardiyomyopati)

Bilinmiyor:

Akciger arterlerinde (kan damarlarinda) yiikselmis kan basinct (pulmoner arteryal
hipertansiyon)

Potansiyel olarak tiim viicut ylizeyini kapsayan ve yasami tehdit edebilecek ciddi cilt
hasar1 (6rn. siddetli lezyonlar, biiller, vb.)

Beynin belli bir boliimiinde (beyaz cevher olarak adlandirilan bdliimiinde) hasar, hayati
tehdit edebilen (Iokoensefalopati) hasar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

Bu belge, guvenli elektropik imza ile imzalanmistir.
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(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TEPAKIT in saklanmasi

TEPAKIT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2- 8 °C arasinda buzdolabinda saklayimiz. Dondurmayiniz.

Sulandirildiktan sonra {iriin 2°C-8°C’de saklandiginda 8 saat stabildir.

Seyreltildikten sonra iirlin 2°C-8°C’de saklandiginda 24 saat, 25°C’de saklandiginda 4 saat
stabildir. Mikrobiyolojik agidan iiriin seyreltildikten sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEPAKIT'i kullanmayiniz.
Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi liriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarm ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil1 Resmi Gazetede

yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
BMED Ila¢ Danismanlik Saglik Uriin ve Hizmetleri Tic. Ltd. Sti.

Yenimahalle /Ankara

Uretim Yeri:

MSN Laboratories Private Limited Formulation Division Unit-II
Telengana/Hindistan

Bu kullanma talimati 10 /11 /2025 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli EIEKtriE)ik iTza ile imzalanmustir.
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ASAGIDAKI BiLGIiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

1. IMHA VE DIiGER iSLEMLER iCiN OZEL UYARILAR
Genel
Anti-kanser ilag ({irlinlerinin islenmesi ve imhast ile ilgili prosediirler goz Oniinde
bulundurulmalidir. Biitiin transfer (nakliye) islemleri tercihen dikey bir laminer akimli giivenlik
dedantoriiyle aseptik tekniklere siki bir sekilde uyulmasini gerektirir.

Diger sitotoksik bilesiklerde oldugu gibi, TEPAKIT in islenmesinde ve hazirlanmasinda deri ve
muko6z membranlarla kaza sonucu temaslardan kaginmak i¢in dikkatli olunmalidir. Kaza sonucu
Tiyotepa maruziyeti ile iligkili topikal reaksiyonlar meydana gelebilir. Nitekim infiizyonluk
soliisyon hazirlanirken eldiven giyilmesi tavsiye edilmektedir. Tiyotepa soliisyonu deri ile kaza
sonucu temas edecek olursa deriyi hemen bol su ve sabunla iyice yikaymiz. Tiyotepa miikoz
membranlarla kaza sonucu temas edecek olursa miikoz membranlar da suyla i1yi bir sekilde
yikanmalidir.

TEPAKIT Doz Hesaplamasi

TEPAKIT hematolojik hastaliklar veya solid tiimorler i¢cin konvansiyonel hematopoetik progenitor
hiicre transplantasyonundan (HPHN) 6nce hastalara diger kemoterapotik ilag iiriinleriyle kombine
olarak farkli dozlarda uygulanir.

TEPAKIT pozolojisi erigkinlerde ve ¢cocuklarda HPHN tipine (otolog veya allojenik) ve hastaliga
gore bildirilir.

Eriskinlerde Pozoloji

OTOLOG HPHN

Hematolojik hastahklar

Tavsiye edilen doz, biitin hazirlama rejimi siiresince 900 mg/m?’lik (24,32 mg/kg) total
maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den o6nce diger kemoterapi ilag iiriinleriyle
kombinasyona bagl olarak degisen sekilde art arda 2 glinden 4 giine kadar giinde tek infiizyon
seklinde uygulanan 125 mg/m?/giin (3,38 mg/kg/giin) ile 300 mg/m?/giin (8,10 mg/kg/giin)
arasinda degisir.

LENFOMA

Hematolojik hastaliklarda tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 900 mg/m?*’lik
(24,32 mg/kg) total maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi
ilag tiriinleriyle kombinasyona bagli olarak degisen sekilde art arda 2 giinden 4 giine kadar giinde
tek infiizyon seklinde uygulanan 125 mg/m?*/giin (3,38 mg/kg/giin) ile 300 mg/m?*/giin (8,10
mg/kg/glin) arasinda degisir.

Bu belge, guvenli elektriTk iTza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ZW56ak1UMOFyYnUyRG8 /135 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




SANTRAL SINIR SISTEMI (SSS) LENFOMASI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 370 mg/m?*’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den once art arda 2 giin boyunca giinde tek infiizyon
seklinde uygulanan 185 mg/m?/giin (5 mg/kg/giin) dozudur.

COKLU MYELOMA

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 750 mg/m?’lik (20,27mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag iirlinleriyle kombinasyona
bagli olarak art arda 3 giin boyunca giinde tek infiizyon seklinde uygulanan 150 mg/m?/giin (4,05
mg/kg/giin) ile 250 mg/m?/giin (6,76 mg/kg/giin) arasinda degisir.

Solid tiimorler

Solid tiimérlerde tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 800 mg/m?’lik (21,62
mg/kg) total maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag
iiriinleriyle kombinasyona bagli olarak degisen sekilde art arda 2 giinden 5 giine kadar giinde bir
veya iki infiizyona béliinerek uygulanan 120 mg/m?*/giin (3,24 mg/kg/giin) ile 250 mg/m?/giin
(6,76 mg/kg/giin) arasinda degisir.

MEME KANSERI

Tavsiye edilen doz, biitin hazirlama rejimi siiresince 800 mg/m?’lik (21,62 mg/kg) total
maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag liriinleriyle
kombinasyona bagl olarak degisen sekilde art arda 3 glinden 5 giine kadar giinde tek infiizyon
seklinde uygulanan 120 mg/m?/giin (3,24 mg/kg/giin) ile 250 mg/m?/giin (6,76 mg/kg/giin)
arasinda degisir.

SANTRAL SINIR SISTEMI TUMORLERI

Tavsiye edilen doz, biitin hazirlama rejimi siiresince 750 mg/m?’lik (20,27 mg/kg) total
maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag iiriinleriyle
kombinasyona bagli olarak degisen sekilde art arda 3 giinden 4 giine kadar giinde bir veya iki
inflizyona boliinerek uygulanan 125 mg/m?/giin (3,38 mg/kg/giin) ile 250 mg/m?*/giin (6,76
mg/kg/giin) arasinda degisir.

OVER KANSERI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 500 mg/m*’lik (13,51 mg/kg) total
maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den Once art arda 2 giin boyunca giinde tek
infiizyon seklinde uygulanan 250 mg/m?/giin (6,76 mg/kg/giin) dozudur.

GERM HUCRELI TUMORLER

Tavsiye edilen doz, biitin hazirlama rejimi siiresince 750 mg/m?’lik (20,27 mg/kg) total
maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den o6nce diger kemoterapi ilag iiriinleriyle
kombinasyona bagl olarak degisen sekilde art arda 3 giin buyunca giinde tek infiizyon seklinde
uygulanan 150 mg/m?/giin (4,05 mg/kg/giin) ile 250 mg/m?/giin (6,76 mg/kg/giin) arasinda degisir.

Bu belge, gtvenli elektr Eik iTza ile imzalanmustir.
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ALLOJENIK HPHN

Hematolojik hastaliklar

Hematolojik hastaliklarda tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 555 mg/m?’lik (15
mg/kg) total maksimum kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag
iiriinleriyle kombinasyona bagli olarak degisen sekilde art arda 1 giinden 3 giine kadar giinde bir
veya iki infiizyon a béliinerek uygulanan 185 mg/m?*/giin (5 mg/kg/giin) ile 481 mg/m?*/giin (13
mg/kg/giin) arasinda degisir.

LENFOMA

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 370 mg/m?*’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce giinde iki inflizyona boliinerek uygulanan 370
mg/m?/giin (10 mg/kg/giin) dozudur.

COKLU MYELOM

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 185 mg/m?’lik (5 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce giinde tek infiizyon seklinde uygulanan 185
mg/m?/giin (5 mg/kg/giin) dozudur.

LOSEMI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 555 mg/m?*’lik (15 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den o&nce diger kemoterapi ilag iirlinleriyle
kombinasyona bagli olarak degisen sekilde art arda 1 giinden 2 giine kadar giinde bir veya iki
inflizyona béliinerek uygulanan 185 mg/m?/giin (5 mg/kg/giin) ile 481 mg/m?/giin (13 mg/kg/giin)
arasinda degisir.

TALASEMI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 370 mg/m?*’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce giinde iki inflizyona boliinerek uygulanan 370
mg/m?/giin (10 mg/kg/giin) dozudur.

Pedivatrik Popiilasyon:
OTOLOG HPHN
Solid tiimorler

Solid tiimérlerde tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 1050 mg/m?*’lik (42 mg/kg)
total maksimum kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag liriinleriyle
kombinasyona bagl olarak degisen sekilde art arda 2 glinden 3 giine kadar giinde tek infiizyon
seklinde uygulanan 150 mg/m?/giin (6 mg/kg/giin) ile 350 mg/m?/giin (14 mg/kg/giin) arasinda
degisir.

Bu belge, gtvenli elektr gik iTza ile imzalanmustir.
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SANTRAL SINIR SISTEMI TUMORLERI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 1050 mg/m?’lik (42 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan otolog HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag {irlinleriyle kombinasyona
bagli olarak degisen sekilde art arda 3 giin boyunca giinde tek infiizyon seklinde uygulanan 250
mg/m?/giin (10 mg/kg/giin) ile 350 mg/m?/giin (14 mg/kg/giin) arasinda degisir.

ALLOJENIK HPHN

Hematolojik hastaliklar

Hematolojik hastaliklarda tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 375 mg/m?*’lik (15
mg/kg) total maksimum kiimiilatif doz agilmadan allojenik HPHN’den 6nce diger kemoterapi ilag
iirlinleriyle kombinasyona bagli olarak degisen sekilde art arda 1 giinden 3 giine kadar giinde bir
veya iki infiizyona béliinerek uygulanan 125 mg/m?/giin (5 mg/kg/giin) ile 250 mg/m?/giin (10
mg/kg/glin) arasinda degisir.

LOSEMI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 250 mg/m?’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz agilmadan allojenik HPHN’den 6nce giinde iki infiizyona boliinerek uygulanan 250
mg/m?/giin (10 mg/kg/giin) dozudur.

TALASEMI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 250 mg/m?’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce giinde iki inflizyona boliinerek uygulanan 200
mg/m?/giin (8 mg/kg/giin) ile 250 mg/m?/giin (10 mg/kg/giin) arasinda degisir.

REFRAKTER SITOPENI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 375 mg/m?*’lik (15 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den Once art arda 3 giin boyunca giinde tek inflizyon
seklinde uygulanan 125 mg/m?/giin (5 mg/kg/giin) dozudur.

GENETIK HASTALIKLAR

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 250 mg/m?*’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce art arda 2 giin boyunca giinde tek infiizyon
seklinde uygulanan 125 mg/m?/giin (5 mg/kg/giin) dozudur.

ORAK HUCRELI ANEMI

Tavsiye edilen doz, biitiin hazirlama rejimi siiresince 250 mg/m?’lik (10 mg/kg) total maksimum
kiimiilatif doz asilmadan allojenik HPHN’den 6nce giinde iki inflizyona boliinerek uygulanan
250 mg/m?/giin (10 mg/kg/giin) dozudur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ZW56ak1UMOFyYnUyRG8 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Sulandirma
TEPAKIT, 10 ml enjeksiyonluk steril su ile sulandirilmalidir.

Ucuna igne takil1 bir siringa kullanarak 10 ml enjeksiyonluk steril suyu aseptik sekilde sirmganin
icine ¢ekiniz.

Siringanin igerigini lastik tipadan flakonun i¢ine enjekte ediniz.
Siringay1 ve igneyi ¢ikartin ve birkag kez ¢evirerek elle karistiriniz.

Sadece, higbir parcacikli madde icermeyen renksiz soliisyonlar kullanilmalidir. Sulandirilmig
soliisyonlar bazen opaklagma gosterebilir; bu tiir soliisyonlar yine de uygulanabilir.

Infiizyon Torbasinda Daha Fazla Seyreltme

Sulandirilmig soliisyon hipotoniktir ve uygulamadan 6nce 500 ml (doz 500 mg’dan yiiksekse
1000 ml) enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir soliisyonunda veya 0,5 ve 1 mg/ml
arasinda bir son TEPAKIT konsantrasyonu elde etmek iizere uygun hacimde 9 mg/ml (%0,9)
sodyum klortir i¢inde tekrar seyreltilmelidir.

Uygulama

TEPAKIT inflizyon soliisyonu uygulama 6ncesinde pargacikli madde yoniinden goézle kontrol
edilmelidir. Cokelti i¢eren soliisyonlar kullanilmamalidir.

Infiizyon soliisyonu hastalara, 0,2 pm sirali filtre takili bir infiizyon seti kullanilarak
uygulanmalidir. Filtreleme soliisyonun giiciinii etkilemez.

TEPAKIT oda sicakliginda (yaklasik 25°C) ve normal 1s1k kosullarinda 2-4 saatlik infiizyon
seklinde aseptik olarak uygulanmalidir.

Her infiizyondan 6nce ve sonra takili kateter hatt1 yaklagik 5 ml 9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk
sodyum kloriir ile yikanarak temizlenmelidir.

IMHA
TEPAKIT, sadece tek kullanimliktir. Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirtinlerin kullanimlari
sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi
2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore
yapilir.

Bu belge, guvenli elektronjk imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxRG83ZW56ak1UMOFyYnUyRG8 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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