SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Uromitexan 100 mg/ml stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur mesna (Mesnum INN) 100 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Lykja: Uromitexan innrennslislausn inniheldur u.p.b. 59 mg af natrium fyrir hver 400 mg af mesna.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn eiturverkun & pvagfaeri sem oxazafosférinar (ifosfamid, cycléfosfamid) valda.
Uromitexan skal tid gefa med ifosfamidi og cykl6fosfamidi i skommtum yfir 10 mg/kg (400 mg/m?),
einnig sjuklingum i ahaettuhdpi. Sjaklingar i dhattuhopi eru peir sjuklingar sem nylega hafa fengid
geislamedferd & nedri hluta kvidarhols, og sem &dur hafa fengid pvagferaertingu vid gjof ifosfamids
og cykldofosfamios eda hafa sogu um pvagfeerastiflu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medhéndlun med Uromitexan parf ad taka jafn langan tima og medhéndlun med oxazafosférinum auk
pess tima sem pad tekur umbrotsefnin ad afeitrast. petta gerist yfirleitt 8-12 klukkustundum eftir ad
medferd med oxazafosforinum lykur en getur verid mismunandi eftir pvi hvernig medferdin er.
Uromitexan a ad gefa med inndeelingu i blazed i skammti sem samsvarar 20% af oxazafosforinum rétt
aour en sa skammtur er gefinn (& tima 0), auk pess 20% & 4. tima og 20% & 8. tima (heildarskammtur
60%).

Vid medhdéndlun med 5.000 mg/m? af ifosfamidi gefid sem innrennsli i 24 klukkustundir er
Uromitexan sprautad inn i priggja atta krana innrennslissettsins i sama skammti og ifosfamio &

24 Klukkustundum. Sidan er til vidbotar gefinn skammturinn 2.500 mg/m? i allt ad 36 klukkustundir.
Heildarskammtur Uromitexan (7.500 mg/m?) skiptist jafnt fjérou hverja klukkustund fra byrjun til

36 klukkustundar.

Pegar beta 4 likamsastand med cykl6fosfamidi vegna beinmergsigraedslu, skal auka skammt
Uromitexan auk pess sem timabilid er stytt. 20% af lyfinu er pa gefid i byrjun og eftir 1, 3, 6, 9 og

12 Klst. (heildarskammtur 120% af oxazafosférinum). pad sama gildir pegar born eru medhéndlud
med mjog hadum skommtum af oxazafosférinum, p.m.t. i beinmergsigraedslu.

4.3 Frabendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu, 6drum tiélum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Varnadarord



Ofnaemi

Hjéa sjuklingum med sjalfsneemissjukdéma sem hafa fengid medferd med cykl6fosfamioi og
Uromitexan er aukin tidni ofnemisvidbragda.

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidbrogd eftir gjof mesna til ad vernda pvagrasir. Vegna hattu &
Opolsviobrogdum & videigandi bradalyfjagjof ad vera vid hendina. Vidbrdgdin geta verid eftirtalin:

HUAvidbrogd med einkennum & bord vid stadbundinn eda almennan ofsaklada eda 6drum tegundum
Utbrota, kl&da, svitamyndun, ofsabjlg og/eda hitapotum.

Ad auki hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd med blédrumyndun & hd eda slimhGdum. Sum
pessara vidbragda samrymast Stevens-Johnsons heilkenni, eitrunardrepi i hidpekju eda
regnbogarodasott. Onnur vidbrégd pottu samrymast stadbundnum lyfjadtbrotum (fixed drug eruption).
Einnig hefur verid tilkynnt um hadutbrot af véldum ljosnemis.

I sumum tilfellum fylgja 6nnur einkenni hadvidbrégdum, svo sem:

Hiti

Einkenni fra hjarta eda @dum (sja kafla 4.8)

Einkenni sem samrymast bradri skertri nyrnastarfsemi
Einkenni fra éndunarfaerum (sja kafla 4.8)

Lengdur prétrombintimi (PT), einkum trombdplastintimi (PTT), rannséknanidurstédur sem
benda til bl6dstorkusottar (DIC)

Bléofraeoileg fravik

Heekkud gildi lifrarensima

Ogledi, uppkost

Verkir i Gtlimum, lidverkir, védvaverkir, lasleikatilfinning
Munnbélga

Tarubolga

Sum vidbrogo birtast sem bradaofnaemi.

Einnig hefur verid tilkynnt um hita, t.d. &samt lagprystingi en an hudvidbragoa.

Tilkynnt hefur verid um baedi alvarleg og veeg vidbrdgd vid notkun mesna i medferdarasetlunum vid
baedi alvarlegum sjalfsofnemissjukdémum og illkynja sjukdémum. [ flestum tilfellum komu
vidbrogain fram vid eda eftir fyrstu medferdarlotu eda eftir margra vikna Gtsetningu fyrir mesna. |
6orum tilfellum komu upphafleg vidbrogo ekki fram fyrr en eftir margra manada Gtsetningu.

I mérgum tilfellum komu einkenni fram sama dag og Gtsetning fyrir lyfinu og var tilhneiging til pess
ad timinn & milli styttist vid sidari Gtsetningu. Hja sumum sjuklingum breyttist tidni og alvarleiki
vidbragdanna med gefnum skammti.

Tilkynnt hefur verid um endurkomin vidbrégd, stundum af auknum alvarleika, vid endurtekna
tsetningu. Stundum hafa pé ekki komid fram vidbrdgd vid endurtekna Gtsetningu.

Sumir sjuklingar med ségu um vidbrégo hafa synt siokomnar jakveedar nidurstédur i hudprofi.
Sidkomin neikvaed nidurstada utilokar p6 ekki ofneemi gegn mesna. Tafarlausar jakveaedar nidurstodur i
hadpraéfi hafa komid fyrir hja sjuklingum, 6had fyrri Gtsetningu fyrir mesna eda ségu um
ofna@misvidbrogd og ma rekja peer til péttni mesna i proflausninni.

Leeknar sem avisa lyfinu purfa ao:
- vera medvitadir um hattu a slikum vidbrogdum og ad pau geti versnad vid endurtekna
Utsetningu og stundum verid lifsheettuleg.
- vera medvitadir um ad ofneemisviobrogd gegn mesna geta likst Kliniskri birtingarmynd
blédsykingar og versnun undirliggjandi sjalfsofneemissjukdéma hja sjakingum sem hafa pa.

Tidélsambodnd



Mesna er tidlsamband, p.e. lifreent efnasamband med salfhydrylhdp (-SH). Akvedin likindi eru med
aukaverkunarmynstri tiélsambanda, m.a. geta pau valdid alvarlegum hidvidbrogdum. Medal lyfjaefna
sem tilheyra flokki ti6lsambanda eru amifostin, penicillamin og kaptopril.

EKKi er ljost hvort sjuklingar sem fa aukaverkanir af lyfjum ar pessum efnaflokki eru i aukinni heettu &
ad verda fyrir aukaverkunum eda svipudum ahrifum af 68rum tidlsambondum. Ef seinna kemur til
greina ad nota annad tidlsamband hja slikum sjuklingum & ad hafa likur & aukinni aheettu i huga.

Varuodarreglur

pegar mesnagjof er hafin parf ad halda afram 6llum 6drum varddarradstéfunum i lyfjagjof eins og
venjulega par sem mesna fyrirbyggir einungis pvagferaeitranir .

Uromitexan veitir ekki vorn gegn blaedandi blodrubolgu hja dllum sjuklingum. bvi parf ad rannsaka
syni Ur morgunpvagi a hverjum degi vid oxazafosforinmedferd med tilliti til bl6os i pvagi (raud
bl6dkorn vid smasjarskodun). Ef bl6d kemur fram i pvagi vid gjof Uromitexan &samt oxazafosforinum
samkvaemt rddlagdri skammtadeetlun fer pad eftir pvi hversu alvarleg bl6dmigan er hvort minnka &
oxazafosforinskammtinn eda rjufa oxazafosférinum medferdina. Viohalda & naegilegum utskilnadi i
pvagi, eins og vid medferd med oxazafosférinum.

Lyfid inniheldur natrium
Lyfid inniheldur u.p.b. 59 mg af natrium fyrir hver 400 mg af mesna sem jafngildir 2,95 % af
radlogoum dagskammiti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdis-malastofnuninni (WHO).

Ahrif & rannsoknanidurstodur

Medferd med mesna getur valdid falskri jakvaedri svorun fyrir ketona og falskri jakveedri eda
neikvaedri svorun fyrir raud blédkorn i pvagi. Litasvorun fyrir ketona er meira raudfjolublé en fjolubla,
ekki eins stodug og hverfur um leid og isediki er beett Ut i. Til ad &kvarda ndkvaemlega tilvist raudra
bl6dkorna i pvagi er maelt med ad skoda pvagio i smasja.

Medferd med mesna getur valdid falskri jakveaedri svorun fyrir askorbinsyru i pvagi i profum sem
byggja & Tillmans lausn.

I rannséknum & lyfjahvorfum hjé heilbrigdum sjalfbodalidum voru gildi fyrir kreatinkinasa (CK) i
sermi laegri i synum sem tekin voru 24 klukkustundum eftir gjof mesna, borid saman vid syni sem
tekin voru fyrir gjof lyfsins. Medan ekki liggja fyrir fullnaegjandi gogn til ad skera Gr um &steedur
pessa parf ad gera rad fyrir ad petta hafi veruleg ahrif a prof fyrir ensimvirkni kreatinkinasa sem
byggja & tidlefnum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

pad hefur synt sig i faeinum tilfellum ad blédpynningaréhrif warfarins hafa aukist med samtimis
medhondlun med ifosfamidi/mesna. Fylgjast verour vel med storkunargildum blédsins.

I kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & ad ofskémmtun Uromitexan dr6 ekki ar
eiturverkunum oxazafosférina. Rannsdknir & dyrum og og in vitro rannsoknir benda til ad Uromitexan
hafi ekki ahrif & exlishamlandi virkni frumuhemjandi lyfja (t.d. ifosfamid og cykl6fosfamio,
doxorubicin, BCNU, metotrexat, vinkristin).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

par sem Uromitexan er gefid sem vorn vid frumuhemjandi medferd med oxazafosforinum fer notkun
Uromitexan & medgdngu og Vid brjostagjof eftir pvi hvada frumuhemjandi medferd er notud.

Ef barnshafandi kona eda kona med barn & brjésti er medhdndlud med oxazafosforinum verdur ad gefa
mesna & venjulegan hatt.

Medganga
Engar fullnegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun mesna & medgongu.



Dyrarannséknir hafa ekki synt ad mesna valdi fosturskada eda vanskdpun. Nota skal mesna med var(d
& medgongu og ekki nema naudsyn beri til. Laeknar eiga ad vega og meta vandlega hugsanlega ahettu
og hugsanlegan avinning fyrir hvern sjukling &dur en mesna er avisad.

Brjostagjof

Engar fullneegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun mesna hja konum sem hafa bérn & brjdsti. Ekki
er pekkt hvort mesna skilst Ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad Utiloka heettu fyrir nyburann/ungbarnid.
Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda haetta/stédva timabundid medferdo med Uromitexan.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar sem f& medferd med mesna geta fundid fyrir aukaverkunum (t.d. yfirlidi, svima,
svefndrunga/sleni, sundli og pokusjon), sem haft geta ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Taka
parf akvoérdun um akstur eda notkun véla i hverju tilfelli fyrir sig.

4.8 Aukaverkanir

Erfitt er ad syna fram & aukaverkanir mesna par sem pad er gefid med frumuhemjandi lyfjum.
Eftirtaldar upplysingar byggja & gognum Ur rannséknum & lyfjahvorfum hja heilbrigdum
sjalfbodalioum sem ekki fengu énnur lyf samtimis.

Aukaverkanir eru flokkadar i eftirtalda tidniflokka: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10),

sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000, <1/1.000), koma drsjaldan fyrir
(<1/10.000), tiani ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Aukaverkun (MedDRA — hugtak) Tioni

Sykingar af véldum sykla og Kokbdlga Algengar

snikjudyra

Bl60 og eitlar Eitlasteekkun Algengar
Blodflagnafed (ofnemi) Tioni ekki pekkt
Bléofrumnafaed Tioni ekki pekkt
Hvitfrumnafed Tioni ekki pekkt
Eitilfrumnafaed Tioni ekki pekkt
Raudkyrningafjold Tioni ekki pekkt

Onamiskerfi Bradaofnaemisvidbrogd Tioni ekki pekkt

Ofnamisviobrogd
Bradaofnaemislik vidbrogd

Tidni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

Efnaskipti og naring Lystarstol Algengar
Minnkud matarlyst Algengar
Ofpornunartilfinning Algengar
Gedreen vandamal Svefnleysi Algengar
Martradir Algengar
Taugakerfi Hofudverkur Mjog algengar
Yfirlidstilfinning Mjog algengar
Svefndrungi/sljéleiki Mjdg algengar
Svimi Algengar
Néladofi Algengar
Ofurnemt hadskyn Algengar
Yfirlid Algengar
Vannaemt hudskyn Algengar
Athyglisbrestur Algengar
Krampi Tioni ekki pekkt
Augu Tarubdlga Algengar
Ljosfelni Algengar




pokusyn Algengar
Bjlgur kringum augu Tioni ekki pekkt
Hjarta Hjartslattaronot Algengar
ST-haekkun Tioni ekki pekkt
Hradslattur Tioni ekki pekkt
Oedlilegt hjartarafrit Tioni ekki pekkt
FEdar Hitapot Mjog algengar
Rodi Algengar
Blodrésarviobrogd Tioni ekki pekkt
Lagprystingur Tioni ekki pekkt
Haprystingur Tioni ekki pekkt
Ondunarfeeri, brjdsthol og Hosti Algengar
midmaeeti Nefstifla Algengar
Takverkur (pleuritic pain) Algengar
Munnpurrkur Algengar
Berkjukrampi Algengar
Maedi Algengar
Opeagindi i koki Algengar
Bldonasir Algengar
Hrdo 6ndun Tioni ekki pekkt
Andnaud Tioni ekki pekkt

Sarefnisskortur
Minnkuod suUrefnismettun

Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

Bl6ohdsti Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri Kvidverkir/kveisa Mjdg algengar

Ogledi Mj6g algengar

Nidurgangur Mjog algengar

Uppkost Algengar

Haegdatregda Algengar

Vindgangur Algengar

Erting 1 slimhaga* Algengar

Svidi undir bringubeini Algengar

Blading dr tannholdi Algengar

Munnbélga
\ont bragd i munni

Tidni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

Lifur og gall

Haekkud gildi transaminasa

Lifrarbolga

Hakkad gildi gamma-glutamyl transferasa
Haekkad gildi alkalisks fosfatasa i bladi

Algengar

Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

H06 og undirhud

Utbrot i hug?

Kl4oi

Svitamyndun

Blodrumyndun

Lyells heilkenni

Stevens Johnsons heilkenni

Bjugur med ofsaklada

Regnbogarodasott

Lyfjadtbrot®

Sar og/eda stérar blodrur/blédrumyndun®
Ofsabjugur

Stadbundin atbrot af véldum lyfja (Fixed
drug eruption)

Utbrot af véldum ljoseitrunar

Mjog algengar
Algengar
Algengar

Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

Tioni ekki pekkt

Ofsakl&oi Tioni ekki pekkt

Svidatilfinning Tioni ekki pekkt

Horundsrodi Tioni ekki pekkt
Stodkerfi og stodvefur Lidverkir Algengar




Bakverkur Algengar
Vodvaprautir Algengar
Verkir i Utlimum Algengar
Verkir i kjalka Algengar
Nyru og pvagfeeri pvaglatstregoa Algengar
Brad nyrnabilun Tioni ekki pekkt
Almennar aukaverkanir og Vidbrdgd & innrennslisstao: Mjdg algengar
aukaverkanir & ikomustad Kladi Mjog algengar
Utbrot Mjog algengar
Verkur Algengar
Rodi Algengar
Ofsakladi Algengar
proti Algengar
Hiti Mjog algengar
Infliensulik einkenni Mjdg algengar
Stirdleiki Algengar
Ormoégnun Algengar
Brjostverkir Algengar
Lasleikatilfinning Algengar

Slappleiki

Vidbrogd i slimhud
prottleysi
Andlitsbjuagur
Utlimabjagur

prottleysi

Vidbrogd a stungustad °

Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

Rannséknanidurstdour

Faekkun bléoflagna

Aukin 6ndunartioni
Blodstorkusott

Lengdur prétrombintimi
Lengdur trombdplastintimi

Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt
Tioni ekki pekkt

11 munni og endaparmi

2 p.m.t. Gtbrot med eda an klada, med eda a4n hérundsroda, exem, dréfnur og/eda Grdur

3 Med raudkyrningafjold og alteekum einkennum
4 HUB og slimhadir i munni, kynferum og endaparmi

5 Segablazdabolga, erting

Kliniskar rannséknir hafa nad til sjuklinga yfir 65 ara aldri og ekki hefur verid tilkynnt um neinar
aukaverkanir sem eru sértaekar fyrir pennan hop.

Tilkynnt hefur verid um einstaka tilvik ofneemisvidbragda sem tengjast liffeerum ad hluta, t.d. i

tengslum vid blodflagnafeed i akvednum tilvikum, mismikil og -alvarleg hid- og slimhudarvidbrégd
(Utbrot, kl&da, roda, blédrungsmyndun, Lyell heilkenni, Stevens-Johnson heilkenni), stadbundinn
prota i vef (bjug med ofsaklada), tarubolgu.

Timi par til vidbrogd koma fram

Sex rannsoknir & lyfjahvérfum hjé heilbrigéum sjalfbodalioum syndu ad sumir fengu aukaverkanir af
fyrstu atsetningu fyrir mesna en adrir eftir adra eda pridju Gtsetningu. Almennt kom einkennamynstrid
fam & nokkurra klukkustunda timabili.

Reynsla af endurdtsetningu
Sumir sjuklingar fundu ekki fyrir fleiri aukaverkunum eftir ad peir fundu fyrst fyrir aukaverkunum, en
adrir fundu fyrir verri aukaverkunum vid endurtekna Utsetningu.

Vidbrdgd a innrennslisstad
Hja sumum sjuklingum, sem fundu fyrir stadbundnum innrennslisvidbrégdum i hao, leiddi sidari
Gtsetning fyrir mesna til aukaverkana annars stadar i huginni.

6



Vidbrdgd i hud/slimhudum

Tilkynnt hefur verid um vidbrégd i hud eda slimhiadum eftir gjof mesna badi i 8 og med inntdku.
Medal pessara vidbragda voru Utbrot, kladi, hitapot, erting i slimhao, takverkur og tarubélga. Um pad
bil fjérdungur peirra sjaklinga sem fengu aukaverkanir fundu fyrir vidbrégdum i hid eda slimhadum i
tengslum vid adrar aukaverkanir, svo sem madi, hita, hofudverk, einkenni frd meltingarvegi, slen,
lasleikatilfinningu, vodvaverki og infldensulik einkenni.

Einkenni fra meltingarveqgi

Tilkynnt hefur verid um einkenni fra meltingarvegi hja heilbrigdum einstaklingum, m.a. 6gledi,
uppkdst, nidurgang, kvidverki/kveisu, verk eda svida ofan maga, heegdatregdu og vindgang. bessi
vidbrogo komu fram eftir gjof mesna baedi i &d og med inntoku.

Anrif & fj6lda eitilfrumna in vivo

I rannséknum & lyfjahvorfum hja heilbrigdum sjalfbodalidum tengdist gjof stakra skammta af mesna
yfirleitt skjotri fjdlgun (innan 24 klukkustunda) en stundum téluverdri feekkun eitilfrumna. Faekkunin
gekk yfirleitt til baka innan viku fréa lyfjagjofinni. EKki voru tilteek gégn ur rannséknum &
endurteknum skdmmtum & nokkurra daga timabili til ad skilgreina timaferil breytinga a
eitilfrumnafjélda vid pannig adsteedur.

Anrif & péttni fosfors i sermi in vivo

I rannsoknum & lyfjahvorfum hja heilbrigdum sjalfbodalidum tengdist gjof mesna & einum eda fleiri
dégum stundum meelanlegri timabundinni aukningu & péttni fosfors i sermi. betta parf ad hafa i huga
vid tulkun rannsoknanidurstadna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni eru svipud aukaverkunum. Sérteekt motefni vantar. Medferd eftir einkennum.
Vegna hettu 4 bradaofnaemisviobrogoum sem lyst er i kéflum 4.3 og 4.8 & videigandi bradalyfjagjof
ad vera vid hendina.

Tilkynningar um ofskdmmtun fyrir slysni og nidurstddur ar rannsékn par sem fylgst var med pvi
hvernig heilbrigdir sjalfbodalidar poldu stéra skammta leiddu i lj6s ad hja fulloronum geta stakir
skammtar & bilinu u.p.b. 4 g til 7 g af mesna valdid einkennum svo sem 6gledi, uppkdstum,
kvidverkjum/kveisu, nidurgangi, htfudverk, preytu, verkjum i Gtlimum og lidum, Utbrotum,
hitapotum, l1agprystingi, haegsleatti, hradsletti, naladofa, hita og berkjukrampa.

Vart hefur ordid vid markteka aukningu a tioni dgledi, uppkasta og nidurgangs hja sjaklingum sem
fengu medferd med oxafosférini og fengu >80 mg af mesna i &d fyrir hvert kg likamspyngdar & dag,
borid saman vid sjuklinga sem fengu minni skammta eda eingéngu vokvagjof.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn eiturédhrifum frumueydandi lyfja, ATC-flokkur: VO3AF01.

Uromitexan (mesna) hefur verndandi &hrif & pvagfeeri og kemur i veg fyrir eiturverkanir & pvagfeeri
sem orsakast af vidtekri krabbameinslyfjamedferd med oxazafosforinum (ifosfamid, cykldfosfamid).

7


http://www.lyfjastofnun.is/

I sermi umbreytist mesna hratt i nidurbrotsefnid dimesna. Eftir gaukulsiun ummyndast dimesna ad
mestu leyti i fritt tiél, sem er hid lyfjafreedilega virka efni. Tidlid binst akréleini sem er eitrad
umbrotsefni oxazafosforina og myndar Geitrad samband. Lyfid heagir einnig & nidurbroti
4-hydroxyumbrotsefna en vid pad dregur Ur myndun akréleina i pvagi. Lyfjafreedilegar og
eiturefnafradilegar rannsoknir hafa synt fram & ad mesna hefur sjalft engin lyfhrif og eiturahrif pess
eru litil.

5.2 Lyfjahvorf

Helmingunartimi er u.p.b. 17 minutur, en helmingunartimi brotthvarfs er ramur klukkutimi. Brotthvarf
nanast alls lyfsins & sér stad um nyru. Eftir inndeelingu i blazed skiljast um 50% af skammtinum ut i
pvagbl6dru sem virkt efni, p.e.a.s. fritt tidl. Eftir atta klukkustundir hefur nanast allt lyfid skilist Ut.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem skipta mali vardandi éryggismat lyfsins eru til utan pess sem pegar
hefur komid fram i samantektinni.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

1 ml stungulyf : Dinatriumedetat 0,25 mg, natriumhydroxid ad pH 7,5, vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Haegt er ad blanda Uromitexan saman vid dreypi fyrir ifosfamid.

Ekki méa gefa lyfid i sama dreypi og cisplatin/carboplatin par sem blandan litast gul. Aftur & moti ma
gefa lyfin saman med pvi skilyrdi ad nota annan stungustad eda gefa pau @ mismunandi timum.

Lykja

Mesna er 6samrymanlegt cisplatini, carboplatini og lyfjum sem byggja a sinnepsgasi (nitrogen
mustard) in vitro.

Fordast 4 ad blanda mesna vid epirubicin, par sem pad leidir til dvirkjunar epirubicins.

6.3  Geymslupol

Lykja: 5 ar.

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika lausna med ibléndunarefnum i

24 Klukkustundir vid 25°C. Fra orverufraedilegu sjénarmidi er meelt med ad blandadar lausnir séu
notadar tafarlaust ad bléndun lokinni. Sé pad ekki gert er pad a4 abyrgd notanda ad leidbeiningum um
geymslupol og geymsluadstedur sé fylgt. Pad skal p6 ekki fara yfir 24 klukkustundir vid 25°C.
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald
Lykjur 15 x 4 ml og 10 x 10 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
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Haegt er ad leysa innihald Iykjunnar i hentugar innrennslislausnina sem eru natriumklorio- eda

glukdsalausnir eda Ringer-laktatlausn.

Skoda & lyf til gjafar i &0 med tilliti til agna og mislitunar &dur en pau eru gefin. Ekki & ad gefa lausnir

sem eru mislitadar, skyjadar eda innihalda synilegar agnir.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 870041 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jantar 1990.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. oktober 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
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