BIOMEDICA FOSCAMA S.p.A.
INDUSTRIA CHIMICO FARMACEUTICA

TAD® 600

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan — 600 mg/4 ml
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji — 2500 mg/25 ml

Glutation

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
+ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.
» W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonemu pacjentowi. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

« Jesdli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest TAD i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAD

3. Jak stosowa¢ TAD

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ TAD

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest TAD i w jakim celu sie go stosuje

TAD zawiera glutation (GSH), fizjologiczny tripeptyd ztozony z kwasu glutaminowego, cysteiny i glicyny, ktéry uczestniczy w
licznych procesach biologicznych i odgrywa wazng role w reakcjach eliminacji substancji toksycznych z organizmu. Glutation
podawany pozajelitowo nalezy do kategorii farmakoterapeutycznej antidotéw — substancji zdolnych do przeksztatcenia czynnika
toksycznego w zwigzek nieszkodliwy lub o niewielkiej szkodliwosci.

TAD stosuje si¢ w profilaktyce neuropatii (choroby ukfadu nerwowego) wynikajacej z leczenia lekami chemioterapeutycznymi,
takimi jak cisplatyna lub jej analogi, stosowanymi w leczeniu niektérych rodzajéw nowotworéw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TAD

Kiedy nie stosowac¢ leku TAD — Jesli pacjent ma uczulenie na glutation lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci — Przed zastosowaniem leku TAD nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub pielegniarki.

Dzieci i mtodziez — Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ leku TAD u dzieci nie zostaty ustalone.

Inne leki i TAD — Nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. W zalecanych dawkach TAD nie wptywa na dziatanie terapeutyczne chemioterapeutyku.
Wobec braku badan dotyczacych niezgodnosci, leku nie nalezy miesza¢ z innymi produktami.

Cigza i karmienie piersig — Jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa cigze lub planuje cigze, albo karmi piersia, powinna poradzi¢
sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Dostepne dane wskazuja, ze glutation, ze wzgledu na swg fizjologiczng nature, nie
wywotuje dziatan niepozgdanych u kobiet w cigzy ani w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn — TAD nie wptywa lub wptywa w sposéb nieistotny na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ TAD

Zalecana dawka dobowa leku TAD u pacjentéw poddawanych chemioterapii cisplatyng lub jej analogami wynosi 1,5 g/m? (co
odpowiada 2,5 g) podawana dozylnie powoli. Dawkowanie zalezy jednak od wieku, masy ciata i stanu klinicznego pacjenta i
powinno by¢ skorelowane z dawkg i schematem dawkowania chemioterapeutyku.

W przypadku podawania glutationu w skojarzeniu z chemioterapeutykiem, infuzja dozylna leku TAD powinna odby¢ sie w ciagu
15-30 minut poprzedzajacych rozpoczecie chemioterapii. W przypadku terapii diugotrwatej mozna stosowaé nizsze dawki preparatu
(600 mg) podawane domigsniowo lub dozylnie powoli.

Sposoéb podawania

TAD 600 mg/4 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan — Rozpusci¢ proszek we fiolce, pobierajac
wode z amputki z rozpuszczalnikiem za pomocg strzykawki z odpowiednig igta. Usung¢ aluminiowg zaktadke z fiolki i
zdezynfekowac korek wacikiem nasgczonym alkoholem, nastgpnie wbic igte strzykawki przez srodek gumowego korka i skierowaé
strumien wody na $cianke szklang fiolki. Delikatnie wstrzasngé w celu catkowitego rozpuszczenia, nastgpnie poda¢ uzyskany
roztwoér domigsniowo lub dozylnie powoli.

TAD 2500 mg/25 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji — Najpierw przygotowac roztwor w warunkach
aseptycznych, postepujac zgodnie ze szczegoétowg instrukcjg podang na opakowaniu.

Wazne: Uzy¢ natychmiast po otwarciu pojemnikéw. Odtworzony roztwdr musi by¢ przejrzysty i wolny od widocznych czastek. Stuzy do
jednorazowego, nieprzerwanego podania, a ewentualny pozostaty roztwor nie moze byé wykorzystany.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia. Po podaniu domigéniowym
bardzo rzadko zgtaszano wysypki skérne, ktére ustgpowaty po przerwaniu terapii. Zgtaszano réwniez bolesnosé w miejscu
wstrzyknigcia.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw do podawania pozajelitowego, moga wystapi¢ reakcje gorgczkowe, zakazenia w miejscu
wstrzykniecia, zakrzepica zylna lub zapalenie zyt, wynaczynienie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych — Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

5. Jak przechowywa¢ TAD

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie wymaga specjalnych warunkow
przechowywania. Nie stosowac po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na etykiecie po Termin waznoéci (EXP). Odtworzony
roztwor jest stabilny przez 8 godzin w temperaturze pokojowej.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie obecnosé czastek, nieprawidtowe zabarwienie lub osad. Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera TAD
TAD 600 mg/4 ml: Substancja czynna to glutation sodu 646 mg, co odpowiada glutationowi 600 mg. Pozostaty sktadnik to woda do
wstrzykiwan. Odtworzony roztwor zawiera 150 mg/ml glutationu.

TAD 2500 mg/25 ml: Substancja czynna to glutation sodu 2680 mg, co odpowiada glutationowi 2500 mg. Pozostaty sktadnik to
woda do wstrzykiwan. Odtworzony roztwor zawiera 100 mg/ml glutationu.

Opis wygladu leku TAD i zawarto$¢ opakowania — TAD 600 mg/4 ml: Pudetko zawiera 5 lub 10 fiol z proszkiem po 600 mg i 5 lub
10 amputek z rozpuszczalnikiem po 4 ml. TAD 2500 mg/25 ml: Pudetko zawiera 1 fiole z proszkiem 2500 mg i 1 fiole z
rozpuszczalnikiem 25 ml oraz zestaw do infuzji dozylnej.

Podmiot odpowiedzialny / Wytworca: BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO-FARMACEUTICA S.p.A., Via Morolense, 87 — 03013
Ferentino (FR) Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020



