Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Uromitexan cum conservans 100 mg/ml injektioneste, liuos
mesna

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidikkeen kayttimisen, silld se sisiltida si-

nulle tarkeiti tietoja.

- Siilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on maarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselos-
teessa. Ks. kohta 4.

Valmisteen nimi on Uromitexan cum conservans 100 mg/ml injektioneste, liuos, mutta téssa selosteessa
kdytdimme valmisteesta nimed Uromitexan.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Uromitexan on ja mihin siti kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Uromitexania
Miten Uromitexania annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Uromitexanin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Uromitexan on ja mihin siti kiytetiin

Uromitexan injektionestettd antaa vain hoitohenkilokunta. He osaavat vastata mahdollisiin kysymyksiin,
joita sinulla saattaa olla luettuasi timén pakkausselosteen.

Uromitexania kdytetddn ehkdisemédn virtsarakon limakalvovaurioita ifosfamidi- tai syklofosfamidihoidon
aikana. Erdit syopédladkkeet (ifosfamidi, syklofosfamidi) voivat vaurioittaa virtsarakon limakalvoa niin,
ettd virtsaan ilmestyy verta, mutta samanaikaisesti annettuna Uromitexanilla on suojaava vaikutus. Virtsa-
rakon tulehduksen ja verivirtsaisuuden riski pienenee.

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin saat Uromitexania

Ali kiiytid Uromitexania:

e jos olet allerginen mesnalle, muille samankaltaisille ld4kkeille (tioleille) tai timén l4ddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos olet allerginen bentsyylialkoholille. Ali anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enintién 4 vii-
kon ikdiselle) ilman lddkérin suositusta. Ei saa kdyttda yli viikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei
ladkari tai apteekkihenkildkunta ole ndin neuvonut.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Uromitexania:



e jos sinulla on aiemmin ilmennyt hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkunaa, ihon punoitusta, kutinaa
tai turvotusta Uromitexanin saamisen jélkeen.

e jos sinulla on autoimmuunisairaus, esim. nivelreuma, systeeminen lupus erythematosus (LED) (side-
kudossairaus) tai munuaistulehdus, koska nidmaé sairaudet voivat suurentaa tiettyjen haittavaikutusten
riskid.

e jos sinulla on aikaisemmin ollut tukos tai este virtsateissd, joka estdd normaalia virtsantuloa.

Aamuvirtsandyte tulisi tutkia mikroskooppisten verildydosten (hematuria) varalta joka pdivd ennen
syopdhoitojen aloittamista.

Virtsan pikatesti (liuska) voi antaa ketoniaineiden ja veren punasolujen (erytrosyyttien) kohdalla vaarén
tuloksen Uromitexan -hoidon yhteydessé. Ota yhteys l4dkériin tai sairaanhoitajaan, jos olet epdvarma.

Lopeta Uromitexanin kaytto ja ota vélittomasti yhteyttd 144kériin, jos saat jonkin seuraavista oireista
(angioedeema):

e kasvojen, kielen tai nielun turvotus

¢ nielemisvaikeudet

¢ nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Kysy ladkariltési tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silla
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista
asidoosia).

Muut lidéikevalmisteet ja Uromitexan
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kéytettidessd varfariinia samanaikaisesti Uromitexanin kanssa, voi varfariinia sisiltdvien ladkkeiden
vertaohentava vaikutus lisddntyd. Hyytymisarvoja tulee seurata sdénnoéllisesti.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa.

Uromitexanin kiytostd raskaana oleville tai imettéville naisille on vain rajoitetusti tietoa.

Kysy ladkariltési tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetét, silld suuria madria
bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tietyt haittavaikutukset kuten pyorrytys, huimaus, uneliaisuus ja hdmértynyt ndko voivat vaikuttaa ajoky-
kyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia

ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Uromitexan sisialtia natriumia



Tama ladkevalmiste siséltdd noin 59 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 400 mg mesnaa.
Tama vastaa 2,95 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Uromitexan sisaltii bentsyylialkoholia

Témai ladkevalmiste sisdltdd 10,4 mg bentsyylialkoholia per ml. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa aller-
gisia reaktioita. Bentsyylialkoholin kdyttoon pienille lapsille on liittynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtyma”).

3. Miten Uromitexania annetaan

Laakari padttdd annoksesta ja sovittaa sen sinulle yksilollisesti ottaen huomioon muiden sytostaattien an-
nostuksen (syklofosfamidi tai ifosfamidi).

Uromitexan injektioneste annetaan pistoksena tai tiputuksena, ja sen tekee vain hoitohenkilokunta, jolta
saat lisétietoja.

Jos olet saanut enemmén Uromitexania kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yh-
teyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisi-
ohjeiden saamiseksi.

Koska Uromitexan injektionesteen antamisesta vastaa aina hoitohenkildkunta, puhu ensi kddessé heidan
kanssaan, jos epdilet saaneesi liian suuren annoksen.

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ripuli, pddnsarky, visymys, raajojen
janivelten kipu, ihottuma, punoitus, verenpaineen lasku, hidas pulssi, nopea pulssi, puutuminen, kuume
ja keuhkoputkien lihasten kouristukset.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaan-
hoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Koska Uromitexan annetaan aina yhdessd ifosfamidin tai syklofosfamidin kanssa, on vaikeaa paitella,
mikd valmisteista aiheuttaa haittavaikutukset.

Ota heti yhteys ldédkériin, jos ndyttda siltd, ettd olet saanut allergisen reaktion, jonka oireita voivat olla
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna, ithon punoitus, kutina tai turvotus.

Allerginen tai allergistyyppinen reaktio voi ilmaantua lddkkeen annon yhteydessd tai muutaman péivin
kuluessa ladkityksen lopettamisesta.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kdyttdjdlld 10:std):
Painsérky, pyorrytys, letargia/uneliaisuus, punastuminen, vatsakipu/koliikki, pahoinvointi, ripuli,

thottuma, infuusiopaikan reaktiot kuten kutina ja ihottuma, kuume, influenssan kaltainen sairaus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjdlld 10:std):



Turvonneet/suurenneet imusolmukkeet (lymfadenopatia), oksentelu, heikentynyt ruokahalu, ilmavaivat,
ummetus, anoreksia, kuivumisen tunne, unettomuus, painajaiset, huimaus, ihon pistely tai kihelmointi
(parestesia), ihon herkkétuntoisuus (hyperestesia), pydrtyminen, heikentynyt tunto (hypoestesia), tarkkaa-
vaisuuden héiri6t, silmén sidekalvon tulehdus, valonarkuus, himértynyt niko, syddmentykytyskohtaus,
nendn tukkoisuus, voimakas terdva kipu sisdén hengitettidessa (keuhkopussin kipu), kuiva suu, keuhkoput-
kien seindmaén sileiden lihassyiden kouristukset, hengenahdistus, kurkunpaén vaivat, nenéverenvuoto
(epitaksis), jiykkyys, heikkous, rintakipu, huonovointisuus, punoitus, yska, nielutulehdus, limakalvoérsy-
tys, polttava kipu (rintalastanalainen/keskiyldvatsan kipu), ienverenvuoto, tiettyjen maksaentsyymien
médrien nousu veressi (transaminaasit), kutina, litkahikoilu (hyperhidroosi), nivelkipu (artralgia), selka-
kipu, lihaskipu (myalgia), raajakipu, kipu leuassa, kivulias tai vaikeutunut virtsaaminen (dysuria), in-
fuusiopaikan reaktiot kuten kipu, punoitus, nokkosihottuma ja turvotus.

Tuntemattomat haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
Yliherkkyysreaktiot, nopeasti etenevd vakava allerginen reaktio (anafylaksia, anafylaktoidinen reaktio),
kaikkien verisolujen (puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden) alentunut maira veressa (pansytopenia),
alentunut infektioita torjuvien valkosolujen mééra (leukopenia, lymfopenia), eosinofiilien (luuytimessa
muodostuvien verisolujen) suuri médra veressa tai kudoksissa (eosinofilia), verihiutaleiden vahyys
(trombosytopenia), kouristukset, silmikuopan turvotus (periorbitaalinen edeema), muutokset EKG:ssa
(ST segmentin nousu tai muu epanormaali tulos), nopea pulssi, verenkiertohdiriot, verenpaineen lasku tai
nousu, hengitysvaikeudet, alentunut hapen mééra elimistossé (hypoksia, vihentynyt happikyllésteisyys),
veriyskokset keuhkoista tai hengitysteistd (hemoptyysi), suutulehdus, paha maku suussa, maksatulehdus,
tiettyjen maksaentsyymien médrien nousu veressd (gammaglutamyylitransferaasi, veren alkalinen
fosfataasi), rakkulat, hengenvaarallinen tila, joka aiheuttaa ihottumaa, haavaumia, kurkkukipua, silmin
sidekalvon tulehduksia ja ihokerrosten kuoriutumista (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-
Johnsonin oireyhtymi), nokkosihottuman kaltainen turvotus, kutiava, punoittava ihottuma, joka voi
aiheuttaa haavaumia (monimuotoinen punavihoittuma), ihon punoitus (eryteema), ldkeaineihottuma,
haavaumat ja/tai vesikellot/rakkulanmuodostus iholla ja limakalvoilla, kohtauksittainen dkillinen
rajoittunut turvotus ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissd (angioedeema), ihottuma, joka lddkealtistuksen
toistuessa tulee aina uudestaan samaan kohtaan (toistopunoittuma), valoihottuma, nokkosihottuma
(urtikaria), polttava tunne iholla, akuutti munuaisten vajaatoiminta, uupumus (astenia, energian puute),
limakalvon reaktiot, kasvojen turvotus, ddreisturvotus, nopeutunut hengitys, infuusiokohdan reaktiot
(laskimontukkotulehdus, drsytys), vakava veren hyytymisjirjestelmén héirio, joka lisdd suonensisdinen
hyytyminen riskié (disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (DIC)), muutokset laboratorioarvoissa
(esim. pitkittynyt protrombiiniaika, aktivoitu osittainen tromboplastiiniaika).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta. [Imoittamalla haitta-
vaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Uromitexanin siilyttiminen



Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Sailytettiava alle 30 °C. Ei saa jdétya.

Al4 kiytd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun injektiopullon sdilyvyys on enintddn 8 vuorokautta.

Kayttovalmiiksi liuotettu valmiste sdilyy fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiilina 24 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologisista syistd kdyttovalmis liuos tulisi kdyttaa valittomasti. Mikali kdyttovalmista livosta ei
kaytetd vélittomasti, sdilytysaika ja olosuhteet ennen kayttod ovat kédyttdjan omalla vastuulla. Kuitenkaan
24 tunnin séilytysaikaa 25 °C:ssa ei tule ylittaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kadyttimattomien
ladkkeiden hévittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Uromitexan sisaltii

- Vaikuttava aine on mesna.

- Apuaineet ovat dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi, bentsyylialkoholi (séilytysaine) ja injektiones-
teisiin kdytettdva vesi.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Injektiopullot 1 x 10 ml ja 1 x 50 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.03.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Uromitexania ei saa sekoittaa samaan infuusionesteeseen sisplatiinin/karboplatiinin kanssa, koska seos
voi virjiytyd keltaiseksi. Valmisteita voidaan kuitenkin kayttdd samaan aikaan edellyttden, ettd ne anne-
taan eri kohtiin eri aikaan.



Laskimoon annettavat lddkevalmisteet tulee tarkastaa visuaalisesti mahdollisten partikkelien tai vérjayty-
mien varalta ennen antoa. Liuoksia, jotka ovat virjdytyneitd, sameita tai siséltivét nakyvid partikkeleja, ei
tule kayttaa.

Uromitexan voidaan sekoittaa samaan infuusionesteeseen ifosfamidin kanssa.

Injektiopullon sisdlto lisétddn sopivaan infuusionesteeseen, joita ovat natriumkloridi- tai glukoosiliuokset
tai Ringerin laktaatti.

Mesna on yhteensopimaton sisplatiinin, karboplatiinin ja typpisinappikaasun kanssa.
Mesnan sekoittaminen epirubisiiniin voi johtaa epirubisiinin inaktivaatioon ja sekoittamista tulisi valttaa.

Bentsyylialkoholia siséltdva mesna voi heikentdd syklofosfamidin ja ifosfamidin stabiiliutta.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Uromitexan cum conservans 100 mg/ml injektionsvitska, l16sning
mesna

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

Likemedlet heter Uromitexan cum conservans 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning, men kommer 1 resten
av den hir informationen att kallas for Uromitexan.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Uromitexan dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far Uromitexan
Hur du far Uromitexan

Eventuella biverkningar

Hur Uromitexan ska férvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

S e

1. Vad Uromitexan ar och vad det anvinds for

Uromitexan injektionsvétska ges enbart av sjukvardspersonal, som kan besvara de eventuellt ytterligare
fragor du har efter att ha last igenom nedanstdende information.

Uromitexan anvénds for att forebygga slemhinneskador i urinblasan vid behandling med ifosfamid eller
cyklofosfamid. Vissa cytostatika (ifosfamid, cyklofosfamid) kan skada slemhinnan i urinbldsan s4 att det
kommer blod 1 urinen. Ges Uromitexan samtidigt har det en skyddande effekt och risken for inflammation
1 urinbldsan och blod 1 urinen minskar.

2. Vad du behover veta innan du fiar Uromitexan

Anvind inte Uromitexan:

e om du dr allergisk mot mesna, andra liknande ldkemedel (tioler) eller mot ndgot annat innehallsdmne 1
detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

e om du ér allergisk mot bensylalkohol. Ge inte 1dkemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om
inte ldkare har ordinerat det. Anvand inte ldkemedlet ldngre &dn 1 vecka till nyfédda (yngre én 3 ar) om
inte ldkare eller apotekspersonal har rekommenderat det.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Uromitexan:



e om du tidigare har fatt andningssvarigheter, rosslingar, hudrodnad, klada eller svullnad efter att du har
fatt Uromitexan.

e om du har ndgon autoimmun sjukdom, t.ex. ledgdngsreumatism, systemisk lupus erytematosus (SLE)
eller njurinflammation, eftersom dessa sjukdomar kan 6ka risken for vissa biverkningar.

e om du tidigare har haft en blockering eller hinder i urinvdgarna, som hindrar normal urinavgéng.

Morgonurin ska undersdkas varje dag fore behandling med avseende pé mikroskopiska fynd av blod (he-
maturi).

Urinteststickor for ketonkroppar eller roda blodkroppar (erytrocyter) kan ge felaktiga resultat vid medici-
nering med Uromitexan. Kontakta ldkare eller sjukskoterska om du dr oséker.

Sluta att anvdnda Uromitexan och kontakta omedelbart 1dkare om du far nigot av foljande symtom (an-
gioddem):

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svérigheter att svilja

e nisselutslag och andningssvarigheter.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, rddfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Andra likemedel och Uromitexan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvédnda
andra ldkemedel.

Den blodfortunnande effekten av ldkemedel som innehaller warfarin kan 6ka vid samtidig behandling
med Uromitexan. Koaguleringsvirden bor tas regelbundet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns begridnsad méangd data fran anvindning av Uromitexan till gravida och ammande kvinnor.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvinder detta 1dkeme-
del. Stora mingder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Korformaga och anvindning av maskiner
Vissa biverkningar s som svimning, yrsel, dasighet och dimsyn kan paverka formagan att framfora for-
don och anvidnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av ldkemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds ddrfor all information 1 denna bipacksedel for vigledning. Dis-
kutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Uromitexan innehaller natrium



Detta likemedel innehaller cirka 59 mg natrium per 400 mg mesna. Detta motsvarar 2,95 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium f6r vuxna.

Uromitexan innehéller bensylalkohol

Detta ldkemedel innehéller 10,4 mg bensylalkohol per ml. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.
Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s& som andningssvarigheter hos
smi barn.

3. Hur du far Uromitexan

Dosen bestams av ldkaren, som avpassar den individuellt for dig beroende pa din behandling med
cytostatika (ifosfamid eller cyklofosfamid).

Uromitexan injektionsvétska ges som injektion eller 1 dropp (infusion) och ges enbart av sjukvérdsperso-
nal, som kan l&mna nidrmare upplysningar.

Om du har fatt for stor méiingd av Uromitexan

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt radgiv-
ning.

Eftersom Uromitexan injektionsvitska alltid ges av sjukvardspersonal bor du i forsta hand tala med dem
om du missténker att du fatt for stor dos.

Symtom pé overdosering kan vara illaméende, kridkningar, ont i magen, diarré, huvudvérk, trotthet,
smérta 1 armar och ben samt leder, hudutslag, virmevallningar, lagt blodtryck, ld&ngsam puls, snabb puls,
domningar, feber och kramp 1 luftrérens muskulatur.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Eftersom Uromitexan alltid tas samtidigt med ifosfamid eller cyklofosfamid &r det dock svért att avgora
vilket av dessa preparat som orsakat biverkningen.

Kontakta omedelbart ldkare om du verkar ha fatt en allergisk reaktion. Symtom pé detta kan vara and-
ningssvérigheter, rosslingar, hudrodnad, kldda eller svullnad.

En allergisk eller allergiliknande reaktion kan komma 1 samband med att likemedlet ges eller upp till
ndgra dagar efter det att medicineringen avslutats.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare):

Huvudvirk, svimningskansla, ithallande medvetsloshet/dasighet, varmevallningar, magsmartor/smértsam
tarmkramp, illaméende, diarré, hudutslag, reaktioner pa infusionsstéllet sdsom kléda och utslag, feber, in-
fluensaliknande sjukdom.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):



Svullna/forstorade lymtkortlar (lymfadenopati), krdkningar, minskad aptit, gaser i magen, forstopp-
ning, anorexi, kénsla av uttorkning, somnléshet, mardrommar, yrsel, myrkrypningar eller stickningar
1 huden (parestesi), 6kad kénslighet i huden (hyperestesi), svimning (synkop¢), minskad kénslighet
for beroring (hypoestesi), uppmairksamhetsstorning, inflammation 1 6gats bindhinna, ljuskanslighet,
dimsyn, hjirtklappning (palpitation), néstippa, svér skarp smérta vid inandning (pleuritisk smaérta),
muntorrhet, kramp 1 luftréren, anstraingd andhdmtning, obehag 1 struphuvudet, ndsblédningar
(epitaxis), stelhet, utmattning, brostsmirta, sjukdomskénsla, rodnad, hosta, svalginflammation, irri-
tation 1 slemhinna, brinnande smarta i maggropen/brostbenet, blodning i tandkottet, forhdjda nivaer
i blodet av vissa leverenzymer (transaminaser), klada, kraftigt 6kad svettning som vanligen &r sjuk-
ligt betingad (hyperhidros), ledvérk (artralgi), ryggsmaérta, muskelvérk (myalgi), obehagskinsla i ar-
mar och ben, smérta i kike, smérta vid tdmning av urinblésa (dysuri), reaktioner pé infusionsstillet
sdsom smadrta, hudrodnad, nisselutslag och svullnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Overkinslighetsreaktioner, allvarlig allergisk reaktion med snabbt férlopp (allergichock, anafylaktoid re-
aktion), minskning av alla celler (r6da och vita blodkroppar och blodplittar) i blodet (pancytopeni),
minskning av antalet vita blodkroppar som bekdmpar infektioner (leukopeni, lymfopeni), onormalt hdga
mingder av eosinofiler (typ av blodkroppar som bildas i benmérgen) i blodet eller 1 kroppsvédvnader (eo-
sinofili), brist pa blodplattar (trombocytopeni), kramper, svullnad runt 6gonen (periorbitalt 6dem), forand-
ringar pd EKG (ST-hdjning eller annat onormalt resultat), snabb puls, cirkulatoriska reaktioner, lagt eller
hogt blodtryck, andndd, minskade nivaer av syre i kroppen (hypoxi, minskad syreméttnad), blodiga upp-
hostningar fran lungorna eller luftvdgarna (hemoptys), inflammation i munslemhinnan, ddlig smak i mun-
nen, leverinflammation, férhdjda nivaer i blodet av vissa leverenzymer (gamma-glutamyltransferas, alka-
liskt fosfatas), blasbildning (vesikulation), livshotande tillstdnd som orsakar utslag, sér, halsont, konjunk-
tivit och separation av hudlagren (Lyells syndrom, Stevens Johnsons syndrom), lokal vévnadssvullnad
(urtikariellt 6dem), kliande, roda utslag som kan utvecklas till sér (erythema multiforme), hudrodnad (ery-
tem), Overkénslighetsreaktion mot ldkemedel som kdnnetecknas av hudutslag, sar och/eller storre blé-
sor/blasbildningar i hud och slemhinnor, svullnad av det djupare skiktet i huden orsakad av vétskeansam-
ling (angio6dem), hudskador som dterkommer i samma omrade nir samma ldkemedel ges (fixed drug
eruption), hudutslag pa grund av 6kad ljuskénslighet, nésselutslag (urtikaria), brainnande kénsla 1 huden,
akut njursvikt, svaghet (asteni, brist pa energi), slemhinnereaktioner, svullnad i ansiktet (ansiktsddem),
svullnad av vdvnader vanligtvis i benen pa grund av ansamlig av vétska (perifert ddem), 6kad andnings-
frekvens, reaktioner pa injektionsstillet (tromboflebit, irritation), tecken pé allvarlig koagulationsrubb-
ning som ger okad risk for blodlevring 1 kérlen (disseminerad intravaskuldr koagulation (DIC)), forénd-
rade laboratorieresultat (t.ex. forlingd protrombintid, forlangd aktiverad partiell tromboplastin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giéller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Uromitexan ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Fér ej frysas.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen och etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet ar
den sista dagen 1 angiven manad.

Oppnad injektionsflaska ska anviindas inom 8 dagar.

For 16sningar med tillsatser har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats 1 24 timmar vid 25 °C. Av mikro-
biologiska skél rekommenderas att blandade 16sningar anvénds omedelbart efter beredning. Om de inte
anvinds omedelbart 4r anvdndaren ansvarig att se till att instruktioner om hallbarhet och forvaringsforhél-
landen f6ljs. Dock bor 24 timmar vid 25 °C inte dverskridas.

Likemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ér till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsémnet dr mesna.

- Ovriga innehdllsimnen #r dinatriumedetat, natriumhydroxid, bensylalkohol (konserveringsmedel) och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsflaskor 1 x 10 ml och 1 x 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors

Tillverkare

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 01.03.2021

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hiilso- och sjukviardspersonal:



Uromitexan ska inte ges i samma infusionsvétska som cisplatin/carboplatin eftersom blandningen kan
gulfirgas. Losningarna kan daremot ges vid samma tillfdlle forutsatt att de ges i1 separata ingéngar eller
vid skilda tidpunkter.

Parenterala likemedel ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning innan administrering. Los-
ningar som dr missfargade, dimmiga eller innehaller synliga partiklar ska inte anvéndas.

Uromitexan kan blandas i samma infusionsvétska som ifosfamid.

Innehallet 1 injektionsflaskan blandas i ldmpliga infusionsvétskan, som ar natriumklorid- eller glukoslos-
ningar eller Ringer-laktat.

Mesna ér inkompatibel in vitro med cisplatin, carboplatin och kvéve-senapsgas.
Blandning av mesna med epirubicin leder till inaktivering av epirubicin och ska undvikas.

Bensylalkohol som finns i mesna injektionsflaskor kan minska stabiliteten av cyklofosfamid och ifosfa-
mid.



