Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Uromitexan 100 mg/ml stungulyf, lausn
mesna

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Uromitexan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Uromitexan

Hvernig nota 4 Uromitexan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Uromitexan

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Uromitexan og vid hverju pad er notad

Einungis heilbrigdisstarfsmenn eiga a0 gefa Uromitexan stungulyf. beir geta svarad frekari spurningum
sem kunna a0 vakna eftir lestur pessa fylgiseoils.

Uromitexan er notad til ad koma 1 veg fyrir slimhtidarskemmdir i pvagblodru vid medferd med ifosfamidi
e0a cyklofosfamioi. Tiltekin frumuhemjandi lyf (ifosfamid, cyklofosfamid) geta valdid skada 4 slimhad
pvagblooru pannig ad bléo kemur i pvagid. Uromitexan hefur verndandi ahrif sé pad gefid samtimis og
minnkar heettuna 4 bolgum i pvagbl6dru og blodi i pvagi.

2. Adur en byrjad er ad nota Uromitexan

EkKi ma nota Uromitexan:
e cfum er ad raeda ofnemi fyrir mesna, 60rum svipudum lyfjum (tiol) eda einhverju 68ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Uromitexan er notad:

o cf pt hefur a0ur att vid ondunarerfioleika ad strida, verid med hryglu fyrir brjosti, roda 4 hud, klada
eda prota eftir ad hafa fengid Uromitexan.

o cf pt hefur einhverja sjalfsonemissjukdoma, t.d. lidagigt, rauda tlfa (SLE) eda bdlgu i nyrum par sem
pessir sjukdoémar geta aukid haettuna a4 akvedonum aukaverkunum.

e cf pu hefur adur haft lokun eda hindrun i pvagleidurum sem hindra edlilegt pvagrennsli.

Taka & morgunpvag 4 hverjum degi fyrir medferd til pess ad rannsaka 1 smasja hvort blod finnst
(bloomiga).



Meodhondlun med Uromitexan getur valdid rongum nidurstédum vid melingar a ketonum eda raudum
blodkornum i pvagi. Hafou samband vid laekni eda hjukrunarfreeding ef pu ert ekki viss.

Heetta 4 ad nota Uromitexan og hafa tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid einhver eftirtalinna
einkenna (ofnaemisbjugur):

e Drota i andliti, tungu eda koki

e kyngingardrdugleika

e ofsaklada og dndunarerfidleika.

Notkun annarra lyfja samhlida Uromitexan
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Bléopynningarahrif lyfja sem innihalda warfarin geta aukist vid samtimis medferd med Uromitexan. Mela
a bloodstorkugildi reglulega.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi
Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Uromitexan 4 medgongu og medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Tilteknar aukaverkanir, svo sem yfirlid, svimi, slen og pokusyn, geta haft ahrif a heefni til aksturs eda
notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta
vid laekni eda lyfjafreeding.

Uromitexan inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur u.p.b. 59 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) fyrir hver 400 mg af mesna. betta
jafngildir 2,95 % af daglegri hAmarksinntdku natriums tr feedu skv. radleggingum fyrir fullordna..

3. Hvernig nota 4 Uromitexan

Laknirinn dkvedur skammtinn sem er einstaklingsbundinn og fer eftir medferdinni med frumuhemjandi
lyfjum (ifosfamidi eda cyklofosfamioi).

Uromitexan stungulyf er gefid med inndeelingu eda i dreypi (innrennsli) og er eingdngu i hondum
heilbrigdisstarfsfolks sem getur gefid nanari upplysingar.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

bar sem heilbrigdisstarfsfolk gefur alltaf Uromitexan stungulyf skaltu fyrst reeda pad vio
heilbrigdisstarfsfolkio ef pig grunar ad pi hafir fengio of storan skammt.



Einkenni um ofskdmmtun geta verid o6gledi, uppkost, kvidverkir, nidurgangur, hfudverkur, preyta, verkir
i hand- og fotleggjum og lidum, utbrot, hitapot, lagur blodprystingur, haegur hjartslattur, hradur puls, dofi,
hiti og krampi 1 berkjuvédvum.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

bar sem Uromitexan er alltaf notad samhlida ifosfamidi eda cyklofosfamidi er erfitt ad skera ur um hvert
lyfjanna veldur aukaverkunum.

Ef pt telur pig hafa fengio ofneemisviobrogd skaltu samstundis hafa samband vid leekni. Einkennin geta
verid Ondunarerfidleikar, hrygla fyrir brjosti, rodi 4 ho, klaodi eda proti.

Ofnemisviobrogd eda ofnemislik vidbrogd geta komid fram vid gjof lyfsins eda allt ad nokkrum dogum
eftir ad lyfjagjof lykur.

Mjég algengar (geta komid fyrir hjd fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

Hofudverkur, yfirlidstilfinning, vidvarandi medvitundarleysi/sljoleiki, hitapot, kvidverkir/sarsaukafullur
krampi i meltingarvegi, 6gledi, nidurgangur, Utbrot 4 hid, viobrogo a stungustad svo sem kladi og utbrot,
hiti, inflGensulik veikindi.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):

Bolgnir/steekkadir eitlar, uppkost, minnkud matarlyst, upppemba, hagodatregda, lystarleysi,
ofpornunartilfinning, svefnleysi, martradir, svimi, naladofi, aukid snertiskyn, yfirlid, minnkad
snertiskyn, athyglisbrestur, tarubolga i auga, ljosnami, pokusyn, hjartslattarénot, nefstifla, mikill og
sar verkur vid innondun (takverkur), munnpurrkur, krampi i ndunarvegi, 6ndunarerfidleikar,
Opaegindi i barkakyli, blodnasir, stifni, ormognun, brjostverkur, lasleikatilfinning, rodi, hosti,
kokbolga, erting i slimhud, svidi/verkur undir bringubeini, blaeding ur tannholdi, haekkud gildi
tiltekinna lifrarensima i bl60i (transaminasa), kladi, mjog aukin svitamyndun sem yfirleitt er af
sjuklegum orsdkum, lidverkir, bakverkir, vddvaverkir, 6paegindatilfinning i handleggjum og
fotleggjum, verkur i kjalka, verkur vid temingu pvagblooru (pvaglatstregda), vidbrogo 4 stungustad
svo sem verkur, rodi, ofsakladi og proti.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Ofnaemisvidbrogd, alvarleg og skjot ofnemisvidbrogd (ofnemislost, bradaofnemislik vidbrogd), fekkun
allra tegunda blodfrumna (raudra og hvitra blodkorna og blodflagna) (blodfrumnafaed), faekkun
blodfrumna sem vinna gegn sykingum (hvitfrumnafaed, eitilfrumnafaed), 6edlilega mikill {joldi
raudkyrninga (tegund blédfrumna sem myndast 1 beinmerg) i bl6di eda vefjum (raudkyrningafjold), litill
fjoldi blodflagna, krampar, proti kringum augu (bjugur kringum augu), breytingar 4 hjartalinuriti (EKG)
(ST-hakkun eda adrar 6edlilegar nidurstodur), hradur hjartslattur, blodrasarviobrogd, lagur eda har
blodprystingur, andnaud, minnkud sturefnispéttni i likamanum (strefnisskortur, minnkud surefnismettun),
blodugur uppgangur Gr lungum eda 6ndunarvegi (blodhodsti), bolga i slimhud i munni, vont bragd 1 munni,
lifrarbdlga, haekkud gildi tiltekinna lifrarensima i bl6di (gamma-glutamyltransferasi, alkaliskur fosfatasi),
blodrumyndun, lifshattulegt astand sem veldur Gtbrotum, sarum, halsbolgu, tarubolgu og hudflognun
(Lyells heilkenni, Stevens Johnsons heilkenni), stadbundinn bjugur (bjuigur med ofsaklada), raud utbrot
med klada sem geta breyst i sar (regnbogarodasott), horundsrodi, lyfjaofnaemi sem einkennist af Gitbrotum
4 huo, sar og/eda storar blodrur/blodrumyndun & htid og slimhidum, proti i dypri 16gum hiadarinnar vegna
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vokvasofnunar (ofsabjigur), hidskemmdir sem koma aftur og aftur 4 sama svaedi pegar sama lyf er gefid
(stadbundin lyfjattbrot), utbrot & hud af voldum aukins ljosnamis, ofsakladi, svidatilfinning i hud, brad
nyrnabilun, préttleysi, vidbrogo i slimhud, proti i andliti (andlitsbjugur), proti 1 vefjum, yfirleitt i
fotleggjum, vegna vokvasofnunar (Gtlimabjugur), aukin 6ndunartioni, viobrogd a stungustad
(segablaadabolga, erting), merki um alvarlegan blddstorkukvilla sem eykur haettu 4 segamyndun 1 &dum
(blodstorkusott), breytingar & rannsoknanidurstodum (t.d. lengdur protrombintimi og lengdur
tromboplastintimi).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Uromitexan
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Geymid vio leegri hita en 30 °C. M4 ekki frjosa.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og merkimidanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Lykjurnar eru eingdngu atladar til notkunar 1 eitt skipti.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika blandadra lausna i 24 klst. vid 25 °C. Ut fra
orverufredilegu sjonarmidi tti ad nota blandadar lausnir um leid og blondun hefur att sér stad. Ef paer eru
ekki notadar strax er notandi abyrgur fyrir ad fario sé eftir leidbeiningum um geymslutima og
geymsluadstaedur. b6 a pad ekki ad fara yfir 24 klst. vio 25 °C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Uromitexan inniheldur
e Virka innihaldsefnid er mesna.
e Onnur innihaldsefni eru tvinatriumedetat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a tliti Uromitexan og pakkningastaeroir
Lykjur 15 x4 ml og 10 x 10 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Baxter Medical AB
Box 63

164 94 Kista
Svipj6d


http://www.lyfjastofnun.is/

Framleioandi

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
byskaland

Prasfarma SL

c/Sant Joan, 11-15

08560 Manlleu (Barcelona)
Spann

Umbod 4 islandi
Icepharma hf
Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i juni 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar heilbrigdisstarfsfolki:
Uromitexan a ekki ad gefa i somu innrennslislausn og cisplatin/karboplatin par sem blandan getur litast
gul. Lausnirnar ma hins vegar gefa vid saman ef per eru gefnar 4 sitt hvorum inndelingarstadnum eda a

mismunandi tima.

Skooa a lyf'til gjafar i 20 med tilliti til agna og mislitunar adur en pau eru gefin. Ekki 4 ad gefa lausnir
sem eru mislitadar, skyjadar eda innihalda synilegar agnir.

Uromitexan ma blanda i sému innrennslislausn og ifosfamio.

Heegt er ad leysa innihald lykjunnar i hentugar innrennslislausnina sem eru natriumkloério- eda
glukosalausnir eda Ringer-laktatlausn.

Mesna er 6samrymanlegt cisplatini, carboplatini og lyfjum sem byggja & sinnepsgasi (nitrogen mustard) in
vitro. Fordast 4 a0 blanda mesna vid epirubicin, par sem pad leidir til virkjunar epirubicins.



