TEPADINA® 15 mg / TEPADINA® 100 mg

Zusammensetzung: Wirkstoff: Thiotepa. 1 Durchstechflasche enthélt 15 mg /100 mg Thiotepa.
Nach Rekonstitution enthalt jeder ml Lésung 10 mg Thiotepa (10 mg/ml). Sonstige Bestandteile:
keine. Anwendungsgebiete: Vorbereitung von Patienten auf eine Knochenmarktransplantation.
Bei Erwachsenen und Kindern. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Thiotepa, Schwanger-
schaft und Stillzeit, gleichzeitige Anwendung mit Gelbfieberimpfstoff sowie mit viralen oder bakie-
riellen Lebendimpfstoffen. Nebenwirkungen: schwerwiegendste Nebenwirkungen: Abnahme der
zirkulierenden Blutzellen, Infektionen,Lebererkrankungen einschlieBlich Verschluss einer Leber-
vene, Transplantat-Wirt-Reaktion, Lungenkomplikationen. Sehr héufig (=1/10): erhdhte Infektions-
anfélligkeit; Sepsis, Andmie, Transplantat-Wirt-Reaktion, Schwindel, Kopfschmerzen, verschwom-
menes Sehen, Krampfanfalle, Parésthesie, teilweise Léhmung, Herzstillstand, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Entziindung der Mundschleimhaut (Mukositis), Reizung von Magen, Speiserdhre, Darm,
Entziindung des Dickdarms, verminderter Appetit (Anorexie), hoher Blutzucker, Hautausschlag,
Juckreiz, Hautschuppung, Stérung der normalen Hautfarbung, Hautrétung (Erythem), Haarausfall,
Riicken- und Bauchschmerzen, allgemeine Schmerzen, Muskel- und Gelenkschmerzen, anormale
elektrische Aktivitdt des Herzens (Arrhythmie), Entziindung von Lungengewebe, Lebervergro-
Berung, Storung von Organfunktionen, Verschluss einer Lebervene (venookklusive Erkrankung),
Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht), Horstorung, Verschluss von Lymphbahnen, Bluthoch-
druck, Anstieg von Leber-, Nieren- und Verdauungsenzymen, abnormale Elektrolytwerte im Blut,
Gewichtszunahme, Fieber, allgemeine Schwache, Schiittelfrost, Blutung (Hémorrhagie), Nasenblu-
ten, allgemeine Schwellung durch Fliissigkeitsansammiung (Odem), Schmerzen oder Entziindung
an der Injektionsstelle, Augeninfektion (Konjunktivitis), verminderte Zahl der Spermien, Scheiden-
blutung, Ausbleiben der Menstruationsblutung (Amenorrhoe), Geddchtnisverlust, Verzogerung von
Wachstum und Gewichtszunahme, Blasenfunktionsstérung, Unterproduktion von Testosteron,
ungeniigende Produktion von Schilddriisenhormonen, mangelhafte Aktivitét der Himanhangsdrii-
se (Hypophyse), Verwirrtheitszustand. Haufig (>1/100 — <1/10): Angst, Verwirrtheit, krankhafte
Ausbuchtung einer Arterie im Gehirn (intrakranielles Aneurysma), Kreatininanstieg, allergische
Reaktionen, Verschluss eines BlutgefdBes (Embolie), Herzrhythmusstérung, Herzversagen, Herz-
Kreislauf-Versagen, Sauerstoffmangel, Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem),
Lungenblutung, Atemstillstand, Blut im Urin (Hdmaturie) und mittelschwere Niereninsuffizienz,
Entziindung der Harnblase, Beschwerden beim Wasserlassen und verminderte Urinausscheidung
(Dysurie und Oligurie), Anstieg der Stickstoffverbindungen im Blut (Harnstoff-Stickstoff-Anstieg),
Augenlinsentriibung (Katarakt), Leberversagen, Hirnblutung, Husten, Verstopfung und Magenver-
stimmung, Darmverschluss, Magendurchbruch, Veranderungen der Muskelspannung, Koordinati-
onsstorung grober Muskelbewegungen, Blutergiisse aufgrund erniedrigter Zahl der Blutpléttchen,
Wechseljahresbeschwerden, Krebs (sekundére Malignome) Hirnfunktionsstorungen. Gelegentlich
(>1/1.000 — <1/100): Entziindung und Abschélen der Haut (Psoriasis erythrodermica), Delirium,
Nervositét, Halluzination, Unruhe, Magen-Darm-Geschwiir, Entziindung des Herzmuskelgewebes
(Myokarditis), Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie), mannliche und weibliche Unfruchtbarkeit.
Warnhinweise: Zytotoxisch.

Verschreibungspflichtig.
Inhaber der Zulassung: Adienne S.r.., Via Broseta 64/B, 24128 Bergamo, ltaly.

Hersteller und lokaler Vertreter Deutschland: RIEMSER Arzneimittel AG, An der Wiek 7;
17493 Greifswald — Insel Riems, Germany.
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TEPADINA® erhielt 2007 den Status ,Orphan Drug®
(Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen) mit
der Indikation ,,zur Konditionierungsbehandlung vor einer
h&matopoetischen Progenitor-Zelltransplantation®, durch
die EMA und durch die ,,US Food and Drug Administration”
(FDA) mit der Indikation ,,zur Konditionierungsbehandlung
vor einer hamatopoetischen Stammzelltransplantation®,

TEPADINA® kann bei Erwachsenen und Kindern, sofern
eine autologe oder allogene Stammzelltransplantation
angezeigt ist, in Kombination mit anderen Chemo-
therapeutika zur Behandlung hdmatopoetischer Erkran-
kungen wie Leukdmien, Lymphomen, Multiplen Myelom
und Thalassamie eingesetzt werden. Dar(iber hinaus ist es
flir eine hochdosierte Chemotherapie mit anschlieBender
Stammzelltransplantation bei soliden Tumoren angezeigt.

Die DGHO feiert ihr 75-jahriges Bestehen und mdchte die
Situation der Hamatologie und Onkologie heute und in der
Vergangenheit beleuchten. Die RIEMSER Arzneimittel AG
nimmt dies zum Anlass, um in diesem interdisziplindren
Symposium die aktuellen Fortschritte auf dem Gebiet der
Stammzelltransplantation zu diskutieren.

Dazu laden wir Sie herzlich ein.
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