Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Uromitexan 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Uromitexan 600 mg tabletti, kalvopaallysteinen

mesna

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavad, kaanny laakéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika siti tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Uromitexan on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Uromitexania
Miten Uromitexania k&ytetdan

Mahdolliset haittavaik utukset

Uromitexanin sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

BN

1. Mitd Uromitexan on ja mihin sita kaytetaan

Uromitexania kaytetdan ehkaisemadn virtsarakon limakalvovaurioita ifosfamidi- tai
syklofosfamidihoidon aikana. Er&ét sypaldékkeet (ifosfamidi, syklofosfamidi) voivat vaurioittaa
virtsarakon limakalvoa niin, ettd virtsaan ilmestyy verta, mutta samanaikaisesti annettuna
Uromitexanilla on suojaava vaikutus. Virtsarakon tulehduksen ja verivirtsaisuuden riski pienenee.

Mesnaa, jota Uromitexan sisaltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Uromitexania

Al kayta Uromitexania:
e jos olet allerginen mesnalle, muille samankaltaisille ladkkeille (tioleille) tai timén la&kkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Uromitexania:
e jos sinulla on aiemmin ilmennyt hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkunaa, ihon punoitusta,

kutinaa tai turvotusta Uromitexanin saamisen jéalkeen.



e jos saat koko kehon sateilyhoitoa ja samanaikaisesti suuria annoksia syopaladkkeita
(syklofosfamidia).

e jos sinulla on autoimmuunisairaus, esim. nivelreuma, systeeminen lupus erythematosus (LED)

(sidekudossairaus) tai munuaistulehdus, koska ndma sairaudet voivat suurentaa tiettyjen

haittavaik utusten riskia.

jos voit pahoin tai oksennat.

jos olet ollut maha-suolikanavan leikkauksessa.

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

jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi.

Al4 juo nesteitd vahempai Kkuin on suositeltu, koska virtsantuotanto on tarkeda pitaa kaynnissa
Uromitexanin kéyton aikana. Kysy neuvoa laakariltasi, jos olet epavarma.

Virtsan pikatesti (liuska) voi antaa ketoniaineiden ja veren punasolujen (erytrosyyttien) kohdalla vaaran
tuloksen Uromitexan-hoidon yhteydessd. Ota yhteys ladkariin tai sairaanhoitajaan, jos olet epavarma.

Aamuvirtsandyte tulisi tutkia mikroskooppisten veriloydésten (hematuria) varalta joka paiva ennen
syopahoitojen aloittamista.

Lopeta Uromitexanin kaytto ja ota valittomasti yhteyttd ladkariin, jos saat jonkin seuraavista oireista
(angioedeema):

e kasvojen, kielen tai nielun turvotus

¢ nielemisvaikeudet

o nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Muut ladkevalmisteet ja Uromitexan
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdad muita laakkeita.

Kaytettdessa varfariinia samanaikaisesti Uromitexanin kanssa, voi varfariinia sisaltdvien laakkeiden
vertaohentava vaikutus lisdantya. Hyytymisarvoja tulee seurata sédannollisesti.

Uromitexan ruuan ja juoman kanssa
Ravinto ei vaikuta mesnan imeytymiseen eikd virtsaneritykseen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Uromitexanin kéytosta raskaana oleville tai imettaville naisille on vain rajoitetusti tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tietyt haittavaikutukset kuten pyorrytys, huimaus, uneliaisuus ja hdmértynyt nakd voivat vaikuttaa
ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia



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

Uromitexan sisaltaa laktoosia
Jos ladkéari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&karisi kanssa ennen
taman laékevalmisteen ottamista.

3. Miten Uromitexania kaytetaan

Laakari paattad annoksesta ja sovittaa sen sinulle yksilollisesti ottaen huomioon muiden sytostaattien
annostuksen (syklofosfamidi ja ifosfamidi). Tarkista annostusohjeet laakarilta, jos olet epavarma.

Jos voit pahoin, kun otat Uromitexania
Jos voit pahoin tai oksennat Uromitexan-tablettihoidon aikana, saatat tarvita Uromitexania infuusiona.
Siksi on tarkedd, ettd otat valittomasti yhteyttd laékariisi, jos oksennat.

Jos kaytat enemman Uromitexania kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi,
oksentelu, vatsakipu, ripuli, p&é&nsarky, vasymys, raajojen ja nivelten kipu, ihottuma, punoitus,
verenpaineen lasku, hidas pulssi, nopea pulssi, puutuminen, kuume ja keuhkoputkien lihasten
kouristukset.

Jos unohdat kayttda Uromitexania

On tarkeéa ottaa Uromitexan-tabletit ladkarilta saamiesi ohjeiden mukaan. Naméa ajankohdat ovat
tarkoin laskettu suojaamaan virtsarakkoa vaurioilta. Jos unohdat ottaa tabletit, ota ne niin pian kuin
muistat, ja ota sitten yhteyttd valittomasti ladkariin tai sairaalaan, josta saat neuvoa siitd mitd tehda.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Koska Uromitexan annetaan aina yhdessa ifosfamidin tai syklofosfamidin kanssa, on vaikeaa paatella,
mik& valmisteista aiheuttaa haittavaikutukset.

Ota heti yhteys ladkériin, jos nayttaa siltd, ettd olet saanut allergisen reaktion, jonka oireita voivat olla
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna, ihon punoitus, kutina tai turvotus. Allerginen tai
allergistyyppinen reaktio voi ilmaantua ladkkeen annon yhteydessa tai muutaman péivan Kuluessa
la&kityksen lopettamisesta.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya useammalla kuin yhdella kayttajalla 10:sta):
Paansarky, pyorrytys, letargia/uneliaisuus, punastuminen, vatsakipu/koliikki, pahoinvointi, ripuli,
ihottuma, kuume, influenssan kaltainen sairaus.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyda enintdan yhdella kayttajalla 10:std):



Turvonneet/suurenneet imusolmukkeet (lymfadenopatia), oksentelu, heikentynyt ruokahalu, ilmavaivat,
ummetus, anoreksia, kuivumisen tunne, unettomuus, painajaiset, huimaus, ihon pistely tai kihelmginti
(parestesia), ihon herkk&tuntoisuus (hyperestesia), pyortyminen, heikentynyt tunto (hypoestesia),
tarkkaavaisuuden hairiét, silméan sidekalvon tulehdus, valonarkuus, hamértynyt nako,
sydamentykytyskohtaus, nendn tukkoisuus, voimakas terdva kipu sisdaan hengitettdessad (keuhkopussin
kipu), kuiva suu, keuhkoputkien seindmén sileiden lihassyiden kouristukset, hengenahdistus,
kurkunpaédn vaivat, nendverenvuoto (epitaksis), jaykkyys, heikkous, rintakipu, huonovointisuus,
punoitus, ysk&, nielutulehdus, limakalvoérsytys, polttava Kipu (rintalastanalainen/keskiylavatsan kipu),
ienverenvuoto, tiettyjen maksaentsyymien méérien nousu veressa (transaminaasit), kutina, likahikoilu
(hyperhidroosi), nivelkipu (artralgia), selkdkipu, lihaskipu (myalgia), raajakipu, Kipu leuassa, Kivulias
tai vaikeutunut virtsaaminen (dysuria).

Tuntemattomat haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riité yleisyyden arviointiin):
Ylinerkkyysreaktiot, nopeasti eteneva vakava allerginen reaktio (anafylaksia, anafylaktoidinen reaktio),
kaikkien verisolujen (puna- ja valkosolujen seka verihiutaleiden) alentunut médard veressa
(pansytopenia), alentunut infektioita torjuvien valkosolujen maara (leukopenia, lymfopenia),
eosinofiilien (luuytimessd muodostuvien verisolujen) suuri maara veressa tai kudoksissa (eosinofilia),
verihiutaleiden véhyys (trombosytopenia), kouristukset, silmékuopan turvotus (periorbitaalinen
edeema), muutokset EKG:ssé (ST segmentin nousu tai muu epanormaali tulos), nopea pulssi,
verenkiertohdiriot, verenpaineen lasku tai nousu, hengitysvaikeudet, alentunut hapen mééréa elimistossé
(hypoksia, vahentynyt happikyllasteisyys), veriyskokset keuhkoista tai hengitysteistd (hemoptyysi),
suutulehdus, paha maku suussa, maksatulehdus, tiettyjen maksaentsyymien maarien nousu veressa
(gammaglutamyylitransferaasi, veren alkalinen fosfataasi), rakkulat, hengenvaarallinen tila, joka
aiheuttaa ihottumaa, haavaumia, kurkkukipua, silmin sidekalvon tulehduksia ja ihokerrosten
kuoriutumista (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtyméd), nokkosihottuman
kaltainen turvotus, kutiava, punoittava ihottuma, joka voi aiheuttaa haavaumia (monimuotoinen
punavihoittuma), ihon punoitus (eryteema), ladkeaineihottuma, haavaumat ja/tai
vesikellot/rakkulanmuodostus iholla ja limakalvoilla, kohtauksittainen &killinen rajoittunut turvotus
ihossa, limakalvoissa tai sisdelimissa (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, aareisturvotus, nopeutunut hengitys, vakava veren hyytymisjarjestelman hairio, joka
lisd& suonensisdinen hyytyminen riskida (disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (DIC)),
muutokset laboratorioarvoissa (esim. pitkittynyt protrombiiniaika, aktivoitu osittainen
tromboplastiiniaika).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaik utuksista myos suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman la&kevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Uromitexanin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Alla kayta pakkauksessa ja lapipainolevyssd mainitun viimeisen kayttopaivimadran (EXP) jalkeen,
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméatto mien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Uromitexan sisaltaa

e Vaikuttava aine on mesna, jota on yhdessd kalvopéallysteisessa tabletissa 400 mg tai 600 mg.

e Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti (59,3 mg tai 88,9 mg), mikrokiteinen selluloosa,
kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, maissitarkkelys, povidoni K25, magnesiumstearaatti,
hypromelloosi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (vériaine E 171), simetikoni.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Uromitexan 400 mg ja 600 mg kalvopaallysteiset tabletit on pakattu 10, 20 tai 50 tablettia siséltéviin
lapipainopakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd 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 19.6.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

Uromitexan 400 mg filmdragerade tabletter
Uromitexan 600 mg filmdragerade tabletter

mesna

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behtva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Omdu far biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Uromitexan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Uromitexan
Hur du tar Uromitexan

Eventuella biverkningar

Hur Uromitexan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U~ wNE

1. Vad Uromitexan ar och vad det anvands for

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

Mesna som finns i Uromitexan kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Uromitexan

Anvand inte Uromitexan:
e omdu ér allergisk mot mesna, andra liknande lakemedel (tioler) eller mot nagot annat
innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Uromitexan:

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



e omdu far eller har fatt straloehandling av hela kroppen samtidigt med hoga doser cytostatika
(cyklofosfamid).

e omdu har ndgon autoimmun sjukdom, t.ex. ledgangsreumatism, systemisk Ilupus erytematosus

(SLE) eller njurinflammation bor du eftersom dessa sjukdomar kan dka risken for vissa

biverkningar.

om du kréks eller mar illa.

om du har genomgatt en operation i mage eller tarm.

om du tidigare har haft en blockering eller hinder i urinvagarna, som hindrar normal urinavgang.

om du inte tal vissa sockerarter.

Det ar viktigt att halla igang urinproduktionen medan du tar Uromitexan och du ska darfor inte dricka
mindre &n rekommenderat. Fraga din lakare om du &r oséker.

Urinteststickor for ketonkroppar eller roda blodkroppar (erytrocyter) kan ge felaktiga resultat vid
medicinering med Uromitexan. Kontakta ldkare eller sjukskoterska om du &r oséker.

Morgonurin ska undersokas varje dag fore behandling med avseende pa mikroskopiska fynd av blod
(hematuri).

Sluta att ta Uromitexan och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av féljande symtom
(angio6dem):

e swllnad av ansikte, tunga eller svalg

e svdrigheter att svilja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra lakemedel och Uromitexan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Den blodfortunnande effekten av likemedel som innehaller warfarin kan ¢ka vid samtidig behandling
med Uromitexan. Koaguleringsvarden bor tas regelbundet.

Uromitexan med mat och dryck
Intag av mat paverkar inte upptag eller utséndring i urinen av mesna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvandning av Uromitexan till gravida och ammande
kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar sa som svimning, yrsel, dasighet och dimsyn kan paverka formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Uromitexan innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Uromitexan

Dosen bestams av lékaren, som avpassar den individuellt for dig beroende pa din behandling med
cytostatika (ifosfamid och cyklofosfamid). Radfraga lakaren om du &ar osaker pa hur du ska ta
medicinen.

Om du blir illamdende medan du tar Uromitexan

Om du blir illaméende och kraks under den tidsperiod som du tar Uromitexan tabletter kan du behdva
fa Uromitexan som infusion. Det ar darfor viktigt att du omedelbart kontaktar din likare om du drabbas
av krékningar.

Om du tar har tagit for stor méangd av Uromitexan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 09 471 977 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Symtom pa dverdosering kan vara illamaende, krakningar,
ont i magen, diarré, huvudvérk, trotthet, smarta i armar och ben samt leder, hudutslag, varmevallningar,
lagt blodtryck, langsam puls, snabb puls, domningar, feber och kramp i luftrérens muskulatur.

Om du glomt att ta Uromitexan

Det &r mycket viktigt att Uromitexan tabletter tas pa de tidpunkter som du har fatt besked om av din
lakare. Dessa tidpunkter &r noga beraknade for att urinblasan ska vara helt skyddad mot skador. Om du
glommer att ta tabletterna sa tag dem sa snart du kommer ihdg och kontakta sedan omedelbart din
lakare eller sjukhuset for att fa narmare besked om vad du ska gora.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

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

Kontakta omedelbart likare om det verkar som om du har fatt en allergisk reaktion. Symtom pa detta
kan vara andningssvarigheter, rosslingar, hudrodnad, klada eller svullnad. En allergisk eller
allergiliknande reaktion kan komma i samband med att likemedlet intas eller upp till ndgra dagar efter
det att medicineringen avslutats.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Huwvudvark, svimningskansla, ihdllande medvetsloshet/dasighet, varmevallningar,
magsmartor/smartsam tarmkramp, illamaende, diarré, hudutslag, feber, influensaliknande sjukdom.



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

Swullna/forstorade lymfkortlar (lymfadenopati), krékningar, minskad aptit, gaser i magen,
forstoppning, anorexi, kénsla av uttorkning, somnléshet, mardrommar, yrsel, myrkrypningar eller
stickningar i huden (parestesi), 6kad kénslighet i huden (hyperestesi), svimning (synkopé),
minskad kanslighet for berdring (hypoestesi), uppmarksamhetsstorning, inflammation i 6gats
bindhinna, ljuskanslighet, dimsyn, hjartklappning (palpitation), nastdppa, svar skarp smérta vid
inandning (pleuritisk smérta), muntorrhet, kramp i luftréren, anstrdngd andhdmtning, obehag i
struphuvudet, nasblodningar (epitaxis), stelhet, utmattning, brostsmérta, sjukdomskénsla, rodnad,
hosta, svalginflammation, irritation i slemhinna, brannande smérta i maggropen/brostbenet,
blodning i tandkéttet, forhdjda nivaer i blodet av vissa leverenzymer (transaminaser), klada,
kraftigt Okad svettning som vanligen &r sjukligt betingad (hyperhidros), ledvark (artralgi),
ryggsmarta, muskelvark (myalgi), obehagskénsla i armar och ben, smérta i kdke, smérta vid
tomning av urinbldsa (dysuri).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Overkanslighetsreaktioner, allvarlig allergisk reaktion med snabbt forlopp (allergichock,
anafylaktoid reaktion), minskning av alla celler (réda och vita blodkroppar och blodplattar) i
blodet (pancytopeni), minskning av antalet vita blodkroppar som bekampar infektioner
(leukopeni, lymfopeni), onormalt htga méngder av eosinofiler (typ av blodkroppar som bildas i
benmérgen) i blodet eller i kroppsvavnader (eosinofili), brist pa blodplttar (trombocytopeni),
kramper, swullnad runt égonen (periorbitalt 6dem), forandringar pa EKG (ST-hojning eller annat
onormalt resultat), snabb puls, cirkulatoriska reaktioner, lagt eller hogt blodtryck, andndd,
minskade nivaer av syre i kroppen (hypoxi, minskad syreméattnad), blodiga upphostningar fran
lungorna eller luftvagarna (hemoptys), inflammation i munslemhinnan, dalig smak i munnen,
leverinflammation, forhojda nivaer i blodet av vissa leverenzymer (gamma-glutamyltransferas,
alkaliskt fosfatas), blasbildning (vesikulation), livshotande tillstdnd som orsakar utslag, sar,
halsont, konjunktivit och separation av hudlagren (Lyells syndrom, Stevens Johnsons syndrom),
lokal vavnadssvullnad (urtikariellt 6dem), kliande, roda utslag som kan utvecklas till sar
(erythema multiforme), hudrodnad (erytem), Overkénslighetsreaktion mot lakemedel som
kannetecknas av hudutslag, sar och/eller storre blasor/blasbildningar i hud och slemhinnor,
swvullnad av det djupare skiktet i huden orsakad av vatskeansamling (angioédem), hudskador som
aterkommer i samma omrade nar samma lakemedel ges (fixed drug eruption), hudutslag pa grund
av Okad ljuskanslighet, nasselutslag (urtikaria), brannande kansla i huden, akut njursvikt, svaghet
(asteni, brist pa energi), slemhinnereaktioner, swvullnad i ansiktet (ansiktsodem), swullnad av
vavnader vanligtvis i benen pa grund av ansamlig av vatska (perifert 6dem), okad
andningsfrekvens, tecken pa allvarlig koagulationsrubbning som ger ¢kad risk for blodlevring i
kérlen (disseminerad intravaskuldr koagulation (DIC)), forandrade laboratorieresultat (t.ex.
forlangd protrombintid, forlangd aktiverad partiell tromboplastin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Uromitexan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvdnds. Dessa atgarder ar till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Det aktiva innehdllsamnet ar mesna 400 mg respektive 600 mg per filmdragerad tablett.

e Ovriga innehdllsamnen &r: laktosmonohydrat (59,3 mg respektive 88,9 mg), mikrokristallin
cellulosa, kalciumvatefosfatdihydrat, majsstarkelse, povidon K25, magnesiumstearat, hypromellos,
makrogol 6000, titandioxid (fargdmne E 171), simetikon.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Uromitexan 400 mg och 600 mg filmdragerade tabletter ar forpackad i tryckforpackning innehdllande
10, 20 eller 50 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Tillverkare
Baxter Oncology GmbH
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