Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Holoxan 500 mg stungulyfsstofn/innrennslisstofn, lausn
Holoxan 1000 mg stungulyfsstofn/innrennslisstofn, lausn
Holoxan 2000 mg stungulyfsstofn/innrennslisstofn, lausn

ifosfamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Holoxan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Holoxan

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Holoxan og vid hverju pad er notad

Holoxan er krabbameinslyf sem skadar erfdaefnio i krabbameinsfrumum svo ad voxtur og
frumuskipting frumnanna stédvast. Holoxan er notad vid ymsum gerdum krabbameins.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Holoxan

Ekki ma nota Holoxan

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ifosfamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6). Ofnemisvidbrogd geta lyst sér sem dndunarerfidleikar, hvaesandi 6ndunarhljod, kladi
eda proti i andliti og & vorum.

- ef beinmergur pinn starfar ekki edlilega (einkum ef pa hefur &dur fengid frumudrepandi lyf
og/eda geislameoferd).

- ef pa ert med sykingu.

- ef nyru starfa ekki edlilega. Tekin verda blodsyni til ad fylgjast med starfsemi nyrna.

- ef pu hefur fengid nyrnakvilla eda vandamal vid pvagblodru sem afleidingu af fyrri
krabbameinslyfjamedferd eda geislamedferd.

- ef pu ert med mikid skerta nyrnastarfsemi og/eda lélegt pvagflaedi eda stiflada pvagleidara.

- ef pa ert med bolgu i pvagblédrunni (blédrubdlga).

- ef pa ert med heilagexli (meinvorp).

- ef pa ert med barn & brjosti skal heetta brjostagjof a medan Holoxan medferd stendur.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Holoxan er notad.



Hafou samband vid leekninn:

Ef pd verdur var/vor vid blao i pvagi.

Ef pu feerd eda hefur nylega fengid geislamedferd og krabbameinslyfjamedferd.

Ef pa ert med sykursyki.

Ef pd ert med hjartakvilla eda hefur fengid geislamedferd 4 hjartasveedi.

Holoxan getur einnig haft ahrif & heilastarfsemina. Ef upp koma slik einkenni, svo sem 6edlileg
preyta, slemur héfudverkur, rugl og/eda (6nnur einkennileg upplifun Ur daglegu lifi) breytt
veruleikaskyn, skal strax hafa samband vid laekni.

par sem Holoxan veikir énemiskerfid skal adgat hofo vid bolusetningar med lifandi béluefnum.
Rédfeerdu pig vid leekninn adur en pu ert bolusett(ur).

Ef pd ert med minnkada lifrarstarfsemi, hjartasjukdém eda beinmergsskada er mikilveegt ad pu
upplysir leekninn um pad adur en medhdndlun hefst.

Badi konur og karlar sem stunda kynlif eiga ad nota érugga getnadarvérn medan & medferd
stendur og i allt ad 6 manudi eftir ad medferd lykur. Adur en medferd hefst skal upplysa karla
um ad heegt sé ad vardveita sedi.

Ef pd hefur fengid medhéndlun med cisplatin (6nnur tegund frumudrepandi lyfja)

Ef pu ert almennt vid lélega heilsu og ert veikburda.

Ef pd ert aldradur/éldrud.

Ef pd feerd eda hefur fengid medferd med cisplatini, adur en medferd med ifosfamidi héfst eda
medan & henni stendur.

Anrif & bl6d og 6naemiskerfi
Holoxan getur haft &hrif & bl6did og 6naemiskerfid.

Bléofrumur eru framleiddar i beinmerg. bar eru af premur geroum: raud blodkorn, sem flytja
strefni um likamann, hvit bl6dkorn, sem verja likamann gegn sykingum og bl6oflégur, sem taka
patt i blédstorknun.

Eftir toku Holoxan faekkar bl6dfrumum af 6llum premur gerdum. petta er 6hjakveemileg
aukaverkun Holoxan. Fjéldi bléofrumna verdour minnstur u.p.b. 5-10 dégum eftir ad byrjad er
ad nota Holoxan og helst lagur par til nokkrum dégum eftir ad medferd lykur. Flestir
endurheimta edlilegan fjolda bl6dfrumna innan 21-28 daga. Ef pa hefur adur fengid mikla
krabbameinslyfjamedferd getur tekid lengri tima ad na edlilegum fjolda bl6dfrumna.

PG geetir verid mottekilegri fyrir sykingum pegar bléofrumum faekkar. Reyndu ad fordast naid
samneyti vid einstaklinga sem hdsta, eru kvefadir eda eru med adrar sykingar.

Laeknir pinn mun fylgjast med pvi hvort fjoldi bl6dfrumna er naegur &dur en medferd med
Holoxan hefst og medan & henni stendur.

Ahrif & pvagblodru

Holoxan getur skadad innra byrdi pvagblédrunnar og valdid blaedingum. Laeknir pinn veit af
pbessari haettu og ef porf krefur munt pu fa lyf sem heitir uromitexan (mesna) sem verndar
pvagblddruna.

Haegt er ad gefa uromitexan (mesna) sem stungulyf, blanda pvi vid innrennslislausnina eda taka
pad sem toflur.

Flestir sem fa Holoxan asamt mesna finna ekki fyrir vandamalum med pvagblédruna, en
leeknirinn geeti viljad adgeeta hvort blod er i pvaginu med pvagprofum.

Anrif & pad hvernig sar groa

Holoxan getur haft ahrif & pad hvernig sar gréa. Haldid sarum hreinum og purrum og fylgist
med pvi ad pau grai edlilega.

Bdlga i slimhud i munni (munnbdlga)

Til ad minnka likur & ad f& bolgu i slimhdd i munni (munnbdlgu) er mikilveegt ad vidhalda godri
munnhirdu.



Ahrif & nyru

o Holoxan getur skadad nyrun svo pau starfi ekki edlilega. Liklegra er ad pad gerist ef pa ert
adeins med eitt nyra eda ef nyru pin hafa pegar ordid fyrir skemmdum. petta er oft timabundid
og nyrun na aftur fyrri virkni pegar medferd med Holoxan er hett. Stundum eru skemmdirnar
po varanlegri og alvarlegri. Leeknirinn mun fylgjast med pvi hvort rannsoknanidurstodur pinar
syni merki um nyrnaskemmdir.

Anrif & heila og meenu
. Ifosfamid getur haft eiturahrif & heila og meaenu og valdid heilakvilla (heilasjukdémur éan bélgu).

Latio lsekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver eftirtalinna einkenna, sem geta verio

merki um eiturahrif & heila og manu:

- rugl, syfja, medvitundarleysi/da, ofskynjanir/ranghugmyndir, pokusjon, skyntruflanir,
utanstrytueinkenni (svo sem samfelldir krampakippir, vodvasamdrattir, hreyfieirdarleysi,
heaegar hreyfingar, 6reglulegar hreyfingar), skortur & stjérn & pvaglatum og flogakost.

° Laeknirinn eda hjukrunarfredingur geetu fylgst med pér med tilliti til ummerkja og einkenna
eiturahrifa & heila og maenu.

Anrif & lifur
° Holoxan getur haft lifshattuleg ahrif & lifrina. Ef pa byrjar skyndilega ad pyngjast, feerd verki i
lifur eda gulu, skaltu lata leekni pinn vita tafarlaust.

Ahrif & lungu
o Holoxan getur valdid b6lgu eda 6rvefsmyndun i lungum. bad getur gerst meira en 6 manudum
eftir ad medferd lykur. Lattu laekni pinn vita tafarlaust ef pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum.

Anrif & hjarta

. Holoxan getur skadad hjartad eda valdid hjartslattartruflunum. bessi haetta eykst eftir pvi sem
gefnir eru steerri skammtar af Holoxan, ef pu feerd geislamedferd eda medferdo med 6drum
krabbameinslyfjum og ef pu ert aldradur/6ldrud. Laeknirinn mun fylgjast med hjartastarfsemi
pinni medan & medhdndlun stendur.

Onnur krabbameinslyf og geislamedferd geta aukid haettu & pvi ad adrar tegundir krabbameins komi
fram og getur pad gerst mérgum arum eftir ad medferd lykur.

Notkun annarra lyfja samhlida Holoxan
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

pegar Holoxan er notad asamt 6drum lyfjum getur verkun pess haft ahrif a hin lyfin eda ordid fyrir
ahrifum peirra, en pad eykur hettu & aukaverkunum og 6drum 6éaeskilegum ahrifum.

Dami um lyf sem hafa ahrif 4 eda verda fyrir ahrifum af Holoxan eru:

° Lyf vid tébaksfikn eda punglyndi sem innihalda blprdpion geta haft minni ahrif.

° Akvedin lyf vid sykursyki sem innihalda glibenklamid, glipizid, glimeprinid. Holoxan getur
aukid blodsykurslaekkandi ahrifin.

o Blodpynningarlyfid warfarin. Holoxan getur aukid blédpynningarahrifin og pvi verdur ad
fylgjast vel med storkuhaefni blédsins.

o Verkun tiltekinna vodvaslakandi lyfja sem innihalda sixameton sem gefin eru i skurdadgerdum

getur ordid meiri en buist var vid.

Akvedin lyf vid gigt sem innihalda allopurinol.

Tamoxifen, sem notad er vid brjéstakrabbameini.

Akvedin lyf vid haum blodprystingi (hydroklortiazid, ACE hemlar).

Sum énnur frumuhemjandi lyf (cisplatin, carbdplatin, docetaxel, basulfan, irinétekan).

Akvedin syklalyf (aminoglykdsidar, antracyklin og amfétericin B).
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Akvedin lyf vid herpessykingum sem innihalda aciklovir.

Akvedin lyf vid flogaveiki (fendbarbital, fenytoin, karbamazepin).

Akvedin réandi lyf og svefnlyf sem kallast benzodiazepin.

Akvedin lyf vid berklum sem innihalda rifampicin.

Amiodaron sem notad er vido medhoéndlun hjartslattartruflana.

Lyf ar flokki barkstera.

Sorafenib sem notad er vid medhondlun krabbameins.

Natalizumab, sem notad er vid MS.

Akvedin lyf vid sveppasykingum (ketokonazol, flikonazol, itrakonazol).

G-CSF og GM-CSF; hormoén sem notud eru til ad fjolga hvitum blédfrumum eftir
krabbameinslyfjamedferd.

Akvedin lyf vid misnotkun &fengis sem innihalda disulfiram.

° Geislamedferd & hjartasvaedi og pvagblédru.

Jurtalyf vid vaegu punglyndi sem nefnist hypericum, einnig pekkt sem Johannesarjurt

Ef fram koma aukaverkanir sem hafa truflandi ahrif & heilastarfsemi (heilakvilli) skal geeta sérstakrar

varGdar vid notkun lyfja med ahrif & midtaugakerfi og heetta notkun peirra ef mogulegt er. Latid

einkum vita ef einhver eftirtalinna lyfja hafa verid notud:

° Lyf sem hafa ahrif & heilann, svo sem Iyf vid uppkostum og 6gledi, svefnlyf, tiltekin verkjalyf
(6pidioar) eda ofnemislyf.

Ef pd parft & bélusetningu ad halda er aridandi ad lata vita um medferdina med Holoxan par sem
ahrifin af bolusetningunni geta minnkad i sumum tilvikum og i sumum tilvikum getur bélusetningin
valdid sykingu.

Notkun Holoxan med mat, drykk eda afengi
Haetta & 6gledi og uppkdstum eykst vid neyslu afengis.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Heetta er 4 ad lyfid geti valdio fésturskada. bess vegna ma ekki nota Holoxan & medgdngu nema pad
hafi verid raett vid laeekninn. Lattu laeekninn vita ef pu ert pungud, verdur pungud eda hefur fyriretlanir
um ad verda pungud.

Hvorki karlar né konur &ttu ad reyna ad eignast barn medan a medferd stendur eda i allt ad 6 manudi
eftir ad henni lykur. Karlar og konur sem stunda kynlif verda ad nota érugga getnadarvérn medan a
medferd stendur og i a.m.k. 6 manudi eftir ad henni lykur. Holoxan getur haft ahrif & pad hvort pa
getur eignast barn i framtidinni. Raeddu vid leekninn um mdoguleika & ad frysta sedi adur en medferd
hefst.

Hugsanlegt er ad barn sem er & brjésti verdi fyrir ahrifum af lyfinu. EKki ma gefa barni brjost medan a
medferd med Holoxan stendur eda i allt ad 48 tima eftir ad lyfjagjof er hatt. Brjostagjof skal heett i
samradi vid leekninn 4dur en medferd med Holoxan er hafin.

Akstur og notkun véla
Vissar aukaverkanir geta haft ahrif a vidbragdshaefni. bess vegna att pu ad fordast pad ad aka bil eda
stjorna 6orum vélum par til pa veist hvada ahrif lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.



3. Hvernig nota & Holoxan

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Holoxan stungulyf/innrennslislyf er eingdngu gefid af heilbrigdisstarfsfolki & sjukrahlsum og pau geta
veitt pér nanari upplysingar.

Holoxan er yfirleitt blandad i stéran poka med vokva og gefid hagt i &d (innrennsli). £3in getur verid
i handlegg, & handarbaki eda stor blased undir vidbeini. Eftir pvi hve skammturinn er stér getur
innrennslid tekio margar klukkustundir, en einnig er hagt ad gefa skammtinn a nokkrum dégum.
Holoxan er yfirleitt gefid &samt 68rum krabbameinslyfjum eda geislamedferd.

Laeknir dkvedur skammtinn sem er einstaklingsbundinn. pattir sem &kvarda skammtasterd eru:
- hvada sjukdém verid er ad medhondla
- h&d pin og pyngd
- almennt heilsufar pitt
- hvort pu feerd 6nnur krabbameinslyf eda geislamedferd

Holoxan er yfirleitt gefid i nokkrum medferdarlotum. Eftir hverja lotu er gert hlé &
medferdinni (timabil &n pess ad Holoxan sé gefid) 4dur en naesta lota er gefin.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid samband vid laekni eda
lyfjafraeding vardandi adrar upplysingar um lyfid.

par sem heilbrigdisstarfsfolk mun gefa pér Holoxan er 6liklegt ad of stor skammtur verdi

gefinn. Ef of stér skammtur hefur verid gefinn verdur innrennslid stodvad tafarlaust.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Hafdu samband vid laekni tafarlaust ef vart verdur vio einhverjar af eftirtéldum aukaverkunum:

bl6d i pvagi

skyndilegur og 6utskyranlegur hiti

hadutbrot sem koma skyndilega asamt klada og hita

ovenjulegir verkir

bjagur i fotleggjum

einkenni sem gefa til kynna ahrif & heilastarfsemi, t.d. rugl, syfja, medvitundarleysi/da,

ofskynjanir/ranghugmyndir, pokusjon, skyntruflanir, utanstrytueinkenni (svo sem samfelldir

krampakippir, vodvasamdreettir, hreyfieirdarleysi, haegar hreyfingar, éreglulegar hreyfingar),

skortur a stjorn & pvaglatum og flogakdst.

ondunardrdugleika eda verki vid inndndun en pad geta verid einkenni lungnabolgu

o outskyranlegir vodvaverkir, vodvakrampar eda mattleysi i vodvum, sem geta verid merki um
alvarlegan vodvasjukdom, rakvodvalysu.

Akvednar aukaverkanir geta komid fram eftir ad medhdndlun med Holoxan er hatt. Hafdu pess vegna
samband vid leekni eda hjukrunarfraeding ef pig grunar ad pu hafir fengid aukaverkanir eftir ad
medhondlun er heett.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram vid notkun Holoxan:



Mj6g algengar (koma fram hjé fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

Ogledi, uppkost.

Harlos.

Hiti.

Sljéleiki.

Skert beinmergsstarfsemi sem getur valdid skorti & akvednum bl6dfrumum (minnkad motefnasvar),
skorti & blodflogum, blodleysi.

Blodrubdlga med blddi i pvagi (getur verid svo litid ad pad sjaist ekki med berum augum).

Skert nyrnastarfsemi.

Nyrnaskemmdir.

Truflun & stafsemi heilans (heilakvilli). 10-20% af 6llum sjuklingum i medferd fa einkenni heilakvilla
(sem hefur ahrif & starfsemi heilans) innan nokkurra klukkustunda eda daga fra pvi ad medferd hefst.

Algengar (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):

breyta, prottleysi, vanlidan, sykingar. Hiti vegna feekkunar hvitra blédkorna. Bélga i &dum. Ahrif &
syru- og basajafnvaegi likamans (efnaskiptablodsyring). Lystarleysi. Ahrif & nyru. Ahrif & lifur. Truflun
a4 myndun sadfruma.

Sjaldgeefar (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 100 sjdklingum):

Lungnabdlga. Blodeitrun, einkenni hennar geta verid mikill hiti, &hrif & likamséstand og aukin
ondunartidni. Nidurgangur, haegdatregda. Bolga i munni. Ahrif & hjarta. Lagur blodprystingur.
Oreglulegur hjartslattur, hjartabilun. Ahrif & lifur. Aukin blaeedingartilhneiging. Eirdarleysi, truflud
veruleikatilfinning, ofskynjanir, aukin gleymska, rugl, punglyndi, syfja og svimi. Vandamal og/eda
verkir vid teemingu pvagblodru, pvagleki, erting slimhimnu i pvagblodru. Truflanir & egglosi, tidateppa
og minnkad magn kvenhormona. Afleidd axli, krabbamein i pvagleidurum, blédkrabbamein
(bradahvitblaedi). Ahrif & rannséknanidurstodur.

Mj6g sjaldgeefar (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):

Vodvakrampar. Bélgur i hid og slimhid. Ofneemisvidbrégd, hrjaf Gtbrot. Truflanir i litla heila
(hnykilsheilkenni (cerebellar syndrome)). Varanlegar truflanir & heilastarfsemi (heilakvilli).
Ondunarferakvillar 4samt hosta og andnaud sem geta versnad frekar. Pokusyn. Minnkad magn eda
skortur & sdofrumum, 6frjésemi. Nyrnasjukdémar. Nyrnabilun. Fravik & gildum vid pvagrannsoknir
(prétein, fosfat og amindsyrur i pvagi). Bjugur vegna minnkadrar vokvaseytingar (SIADH), minnkad
natriummagn i bl6di, vessapurrd og roskun & blodsoltum. Erfidleikar vid ad stjérna haegdalosun.
Stadbundin vidbrégd & stungu-/innrennslisstad.

Koma drsjaldan fyrir (hj& feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

Sjoénskerding. Bradaofnamislost. Alvarleg vidbrégd i hid. Versnun hudvandamala sem hafa komid
fram eftir geislamedferd (radiation recall). Rakvddvalysa (rhabdomyolysis) (alvarlegur
voovasjukdomur). Kalkskortur i beinum (beinmeyra). Hjartastopp, hjartadrep, blddtappi.
Blodstorkutruflanir (DIC). Bl6dlysupvageitrunarheilkenni (einkenni eins og blédleysi, punktblaedingar
i hid og stundum brad nyrnabilun). Lakkad blédkaliummagn. Ondunarbilun. Vokvi i lungum,
bandvefsmyndun i lungum, alvarleg lungnabdlga (millivefslungnabolga). Truflun & taugastarfsemi
(fjoltaugakvilli). Truflanir & nyrnastarfsemi (Fanconi heilkenni). Brad brisbdlga. Daudada.
Krampakdst og vodvakippir. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Myndun akvedinna afleiddra &xla, versnun undirliggjandi illkynja sjukdéma, hratt nidurbrot exla
(&exlislysuheilkenni).

Blodeitrun, blodleysi, blodleysi hja fostri.

Bolga i andliti, bradaofnaemisvidbrogo, skert virkni dnaemiskerfis, ofsakladi, ofneemisvidbrogo.
Laekkud gildi kalsiums og fosfats i bl6di. Haekkud gildi glukoésa (blédsykurs) i bl6di. Aukinn porsti.
Felmturskost, stjarfi/stirdleiki i vodvum, oflzti, ofsdknarhneigd, ranghugmyndir, 6rad, sljor
skilningur, malstol, skapsveiflur, prahyggjukennd endurtekning orda, 6dameelgi, prjoska, minnisleysi.



Anrif & taugakerfi, talordugleikar, krampar, hreyfitruflanir, breytingar & snertiskyni, vandamal vid
haegdalosun.

Augnerting, syking i auga. Heyrnarskerding, heyrnarleysi, eyrnasud, svimi.

Hjartslattartruflanir, hjartastopp, hjartabilun, hjartadng, leidnitruflanir i hjarta, kvilli i hjartavodva,
vokvasofnun i gollurshdsi, bolga i hjartavodva, blaedingar i hjartavdova.

Blddtappar i @dum, blodtappar i lungum, bl6dprystingsbreytingar, leki frd smaum &dum, bolga i
&davegg. HUOrodi.

Bradir dndunardrdugleikar, aukinn prystingur i lungum, breytingar a lungnavef, lungnabdlga (einnig
vegna ofnaemis), vokvi i lungum, krampi i berkjum, skert strefnisinnihald i vefjum.

Botnlangabolga, parmabdlga, brisbolga, garnafleekja, bleedingar i maga, saramyndun i slimhad i maga,
heaegdatregda, magaverkir, aukin munnvatnsmyndun.

Anrif & lifur; lifrarbilun, bolga i lifur (einnig brad), stifla i gallgangi.

Eitrunardrep i hudpekju, mikil boélga i slimhid og hid med hdum hita (Stevens-Johnsons heilkenni),
hadvidbrogd & 16fum og iljum (handa-féta heilkenni), bélga i hud vegna geislunar, drep i hud, sméaar
punktbladingar i had, utbrot, kladi, htdrodi, aukning litarefna i hd, aukin svitamyndun, breytingar a
noglum.

Beinkrom, vaxtarhomlun, védva- og lidverkir, vodvakippir.

Bélga i pvagleidurum, sykursyki, mikil pvagmyndun, pvagleki, tilfinning um ad pvag sé eftir i
bvagbl6dru.

Ofrjésemi, eggjastokkabilun, snemmkomin tidahvérf, breytingar & péttni kvenhormona.
Vaxtartruflanir hja fostri.

Bilun i liffeerum, almenn versnun likamsastands, brjostverkur, bjagur, slimhadarbdlga, verkir, hiti,
kuldahrollur.

Eftir a0 medferd med Holoxan hefur verid hett kemst egglos yfirleitt aftur i gang (hja konum sem ekKi
eru komnar yfir tidarhvorf) eins verdur sadfrumuframleidsla hja korlum edlileg.
I einstaka tilfellum gerist pad p6 ekki sem getur leitt til vidvarandi 6frjésemi.

Tilkynning aukaverkana

Latiod lekninn eda lyfjafraeding 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Holoxan

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid ekki vid herri hita en 25 °C.

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

Blandada lausn & ad nota innan 12 klukkustunda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid 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

Holoxan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ifosfamid.

- Inniheldur engin hjalparefni.

Lysing & utliti Holoxan og pakkningasteerdir


http://www.lyfjastofnun.is/

Eitt hettuglas inniheldur 500 mg, 1.000 mg eda 2.000 mg af ifosfamidi.

Hettugldsum er pakkad med eda an plastfilmu. Plastfilman er ekki i snertingu vid lyfid, en veitir
vidbotarvernd i flutningi, sem eykur 6ryggi heilbrigdisstarfsfolks og annarra sem medhondla lyfio.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Svipj6d

Framleidandi:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle

pyskaland

Umbod 4 Islandi:
Icepharma hf.
Lynghalsi 13
110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfalki:

Notkunarleidbeiningar

Frumuhemjandi lyf
Lesid vandlega eftirfarandi upplysingar &dur en Holoxan er gefid.

Upplysmgar um medhondlun og 6ryggi
Ef haegt er & ad medhondla frumuhemjandi lyf i 6ryggisskap auk pess sem nota skal hanska og
hlifdarslopp. Sé dryggisskapur ekki til stadar skal einnig nota munnhlif og andlitsgrimu eda
oryggisgleraugu.

- Komist lyfid i snertingu vid hidina skal sveedid skolad vandlega med vatni.

- Komist lyfid i augu skal skola pau vandlega med vatni eda isotoniskri natriumklorid lausn
(9 mg/ml) og hafa sidan samband vid vakthafandi laekni. VVerdi enn vart vid ertingu eftir 30 min.
skal samstundis haft samband vid augnleakni.

- Urgang sem komist hefur i snertingu vid frumuhemjandi lyfid (hettuglds og pess hattar) skal
medhondla samkvaemt gildandi reglum um medhéndlun hettulegs Urgangs.

- Sja einnig gildandi varadarreglur um medferd frumuhemjandi lyfja.

UndirbUningur stungulyfs/innrennslislyfs

Stungulyf i blaaed: Holoxan 1 g er leyst upp i 25 ml vatni fyrir stungulyf sem gefur is6téniska lausn.
Ekki & ad nota jafnprystid natriumklorid.

Vatninu er blandad hagt i medfram braninni til pess ad duftid pyrlist ekki upp.

Ekki ma flyta fyrir upplausn med upphitun.

Audvelt er ad leysa duftid upp med pvi ad hrista hettuglasio vel. Leysist duftid ekki ad fullu upp &
30-60 sekundum, & ad lata hettuglasid standa i nokkrar minatur.

Blandada lausn & ad nota innan 12 klukkustunda.



Innrennslislyf i blased: Holoxan 1 g er leyst upp i 12,5 ml af vatni fyrir stungulyf og er pvi sidan
blandad i innrennslislausnina sem getur verid natriumklorid, glukosa, fraktosa eda Ringer
innrennslislausn. Mesna ma blanda i sama innrennsli og ifosfamio.

Vid 24 klukkustunda innrennsli & ad pynna Holoxan med samtals 3 litrum af natriumklorid eda
glukdsa innrennslislausn, svo fremi ad almennt astand sjuklings kalli ekki & ad dregid sé ar
vokvamagni.

Lyf sem notud eru utan meltingarvegar (parenteral) parf ad skoda fyrir lyfjagjof med tilliti til agna og
mislitunar. Lausnina ma eingdéngu nota sé hun teer og an synilegra agna.



