FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Uromitexan

100 mg/ml injektionsvatska, |6sning
mesna

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Uromitexan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Uromitexan

3. Hur du far Uromitexan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Uromitexan ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Uromitexan ar och vad det anvands for

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

Uromitexan anvands for att férebygga 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. Ges Uromitexan samtidigt har det en skyddande effekt och risken for inflammation i
urinblasan och blod i urinen minskar.

2. Vad du behover veta innan du far Uromitexan

Anvand inte Uromitexan

om du &r allergisk mot mesna, andra liknande lakemedel (tioler) eller mot nagot annat innehallsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Uromitexan.

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

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

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

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

Urinteststickor for ketonkroppar eller réda blodkroppar (erytrocyter) kan ge felaktiga resultat vid
medicinering med Uromitexan. Kontakta lakare eller sjukskéterska om du ar osaker.

Sluta att anvanda Uromitexan och kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom (
angio6dem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svélja
® néasselutslag och andningssvarigheter

Andra lakemedel och Uromitexan

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

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

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 begransad mangd data fran anvandning av Uromitexan till gravida och ammande kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa biverkningar sasom svimning, yrsel, dasighet och dimsyn kan paverka formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Uromitexan innehaller natrium
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Detta Idkemedel innehaller ca 59 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 400 mg mesna.
Detta motsvarar 2,95 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Uromitexan

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

Uromitexan injektionsvatska ges som injektion eller i dropp (infusion) och ges enbart av sjukvardspersonal,
som kan lamna narmare upplysningar.

Om du har fatt for stor mangd av Uromitexan

Om du fatt i dig for stor méngd Iakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Eftersom Uromitexan injektionsvatska alltid ges av sjukvardspersonal bér du i férsta hand tala med dem om
du misstanker att du fatt for stor dos.

Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, krakningar, ont i magen, diarré, huvudvark, trétthet, smarta
i armar och ben samt leder, hudutslag, varmevallningar, lagt blodtryck, ldngsam puls, snabb puls,
domningar, feber och kramp i lutfrérens muskulatur.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver 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 lakare om du verkar ha 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 Idkemedlet ges eller upp till nagra
dagar efter det att medicineringen avslutats.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

Huvudvark, svimningskénsla, ihdllande medvetsldshet/dasighet, varmevallningar, magsmartor/smartsam
tarmkramp, illamaende, diarré, hudutslag, reaktioner pa infusionsstallet sasom kladda och utslag, feber,
influensaliknande sjukdom.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Svullna/forstorade lymfkértlar (lymfadenopati), krakningar, minskad aptit, gaser i magen, forstoppning,
anorexi, kansla av uttorkning, sémnléshet, mardrémmar, yrsel, myrkrypningar eller stickningar i huden (
parestesi), 6kad kanslighet i huden (hyperestesi), svimning (synkopé), minskad kanslighet for beréring (
hypoestesi), uppmarksamhetsstérning, inflammation i 6gats bindhinna, ljuskanslighet, dimsyn,
hjartklappning (palpitation), nastappa, svar skarp smarta vid inandning (pleuritisk smarta), muntorrhet,
kramp i luftréren, anstrangd andhamtning, obehag i struphuvudet, nasblédningar (epitaxis), stelhet,
utmattning, brostsmarta, sjukdomskansla, rodnad, hosta, svalginflammation, irritation i slemhinna,
brannande smarta i maggropen/brostbenet, blddning i tandkottet, forhdjda nivaer i blodet av vissa
leverenzymer (transaminaser), klada, kraftigt 6kad svettning som vanligen ar sjukligt betingad (hyperhidros
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), ledvark (artralgi), ryggsmarta, muskelvark (myalgi), obehagskansla i armar och ben, smarta i kake,
smarta vid témning av urinblasa (dysuri), reaktioner pa infusionsstallet sdésom smarta, hudrodnad,
nasselutslag och svullnad.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Overkanslighetsreaktioner, allvarlig allergisk reaktion med snabbt férlopp (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 hdga
mangder av eosinofiler (typ av blodkroppar som bildas i benmargen) i blodet eller i kroppsvavnader (
eosinofili), brist pa blodplattar (trombocytopeni) , kramper, svullnad runt égonen, (periorbitalt 6dem),
forandringar pa EKG (ST-hojning eller annat onormalt resultat), snabb puls, cirkulatoriska reaktioner, 1agt
eller hégt blodtryck, andnéd, minskade nivaer av syre i kroppen (hypoxi, minskad syremattnad), blodiga
upphostningar fran lungorna eller luftvagarna (hemoptys), inflammation i munslemhinnan, dalig smak i
munnen, leverinflammation, forhéjda nivaer i blodet av vissa leverenzymer (gamma-glutamyltransferas,
alkaliskt fosfatas), blasbildning (vesikulation), livshotande tillstand som orsakar utslag, sar, halsont,
konjunktivit och separation av hudlagren (Lyells syndrom, Stevens Johnsons syndrom), lokal
vavnadssvullnad (urtikariellt 6dem), kliande, réda utslag som kan utvecklas till sar (erythema multiforme),
hudrodnad (erytem), 6verkanslighetsreaktion mot Idkemedel som kénnetecknas av hudutslag, sar och/eller
storre blasor/blasbildningar i hud och slemhinnor, svullnad av det djupare skiktet i huden orsakad av
vatskeansamling (angio6dem), hudskador som aterkommer i samma omrade nar samma lakemedel ges
(fixed drug eruption), hudutslag pa grund av 6kad ljuskanslighet, nasselutslag (urtikaria), brannande kansla
i huden, akut njursvikt, svaghet (asteni, brist pa energi), slemhinnereaktioner, svullnad i ansiktet
(ansiktsédem), svullnad av vavnader vanligtvis i benen, pa grund av ansamlig av vatska (perifert 6dem),
okad andningsfrekvens, reaktioner pa injektionsstallet (tromboflebit, irritation), tecken pa allvarlig
koagulationsrubbning som ger 6kad risk for blodlevring i karlen (disseminderad intravaskular koagulation (
DIC)), forandrade laboratorieresultat (t.ex. forlangd protrombintid, férlangd aktiverad partiell
tromboplastin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Uromitexan ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen och etiketten efter EXP. Utgadngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Ampullerna ar avsedda for engangsbruk.

For I6sningar med tillsatser har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 24 timmar vid 25°C. Av
mikrobiologiska skal rekommenderas att blandade Idsningar anvands omedelbart efter beredning. Om de
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http://www.lakemedelsverket.se/

inte anvands omedelbart &r anvandaren ansvarig att se till att instruktioner om hallbarhet och
forvaringsforhallanden f6ljs. Dock bor 24 timmar vid 25°C inte Gverskridas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Det aktiva innehallsémnet ar mesna.
® (Qvriga innehdllsamnen &r dinatriumedetat, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ampuller 15 x 4 ml och 10 x 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2
DE-33790 Halle
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Uromitexan ska inte ges i samma infusionsvatska som cisplatin/carboplatin eftersom blandningen kan
gulfargas. Losningarna kan daremot ges vid samma tillfalle forutsatt att de ges i separata ingangar eller vid
skilda tidpunkter.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt fér partiklar och missfargning innan administrering.
Losningar som ar missfargade, dimmiga eller innehaller synliga partiklar ska inte anvandas.

Uromitexan kan blandas i samma infusionsvatska som ifosfamid.

Innehallet i ampullen blandas i lamplig infusionsvatska, som ar natriumklorid- eller glukoslésningar eller
Ringer-laktat.

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