KULLANMA TALIMATI

UROMITEXAN 400 mg/4 ml IV enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar yolundan uygulanir.

Etkin madde: Her ampul 100 miligram mesna igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum edetat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiitksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. UROMITEXAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. UROMITEXAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. UROMITEXAN nasu kullanilir?
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Olasi yan etkiler nelerdir?
UROMITEXAN’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. UROMITEXAN nedir ve ne icin kullanilir?

UROMITEXAN, toplardamarlarinizdan uygulanan bir ilagtir. Her kutusu i¢inde beyaz kirma
cizgili, 5 mI’lik 15 adet renksiz ampul bulunur. Her ampul 400 miligram etkin madde (mesna)
igerir.

UROMITEXAN, siklofosfamid ve ifosfamid adli ilaglarin olusturdugu yan etkileri 6nlemek
icin kullanilir. Bu iki ilag bir ¢ok kanserin tedavisi i¢in kullanilir, idrar kesesinde (mesane)

hasar olusturur. UROMITEXAN bu ilaglarin idrar yollar1 ve idrar kesesine hasar verici
etkilerini 6nlemek igin kullanilir.

2. UROMITEXAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UROMITEXAN’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha dnce UROMITEXAN, icerdigi etkin madde olan mesna ya da diger tiyol iceren ilaglari
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili
solunum, deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa
UROMITEXAN’1t KULLANMAYINIZ.



UROMITEXAN tedavisi sonrast agir1 duyarlilik belirtileri (alerji) goriilebilecegi bildirilmistir.
Bu durum 6zellikle otoimmiin bozukluklar1 olan hastalarda (viicudun yanlis olarak kendi
dokularin1 yabanci cisim gibi gorerek tepki verdigi bir hastalik grubu) siklofosfamid adi
verilen kanser ilacinin yan etkilerini 6nlemek i¢in UROMITEXAN uygulandiginda daha sik
olarak bildirilmistir. Bu nedenle otoimmiin bozuklugunuz varsa ve sizde olan kanser igin
siklofosfamid kullaniliyorsa, size UROMITEXAN ile koruma ancak dikkatli bir risk-fayda
degerlendirmesi yapildiktan sonra ve tibbi gdzetim altinda yapilmalidir.

UROMITEXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UROMITEXAN ile tedavi sirasinda keton cisimcikleri i¢in yapilan bazi testlerde (6rn.
Rothera testi, N-Multistick testi) yanlis olarak pozitif test sonucu alinabilir. Benzer olarak
idrarda alyuvar (eritrosit) teshisi i¢in yapilan bazi testlerde de yanlis sonug alinabilir. Eger bu
testler size yapilacaksa, UROMITEXAN aldiginiz1 doktorunuza bildiriniz.

UROMITEXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

UROMITEXAN’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasinin herhangi bir etkisi yoktur.
Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

UROMITEXAN gebelikte ancak ¢ok kesin olarak gerekliyse kullanilmali ve gebe kadinlara
verilirken tedbirli olunmalidir. Bu nedenle gebeyseniz veya gebe olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Bu ilaci alirken emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da UROMITEXAN
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar doktor tarafindan verilmelidir.

Arag¢ ve makine kullanim

Bu ilag size onerildigi sekilde kullanildiginda bile arag ve kullanimi dikkat gerektiren
makineleri kullanma yetenegini etkileyebilen bulanti, kusma ve dolasimla ilgili olumsuz
etkilere yol acabilir. Ek olarak bu ilag¢ oksazafosforin grubu ilaglarla birlikte kullanildigindan,
bu ilaclarin arag¢ ve makine kullanim yetenegi tizerindeki etkileri de olabilir.

Bu tiir etkinlikleri giiven i¢inde yapabileceginizden emin olmadik¢a ara¢ ve kullanimi dikkat
gerektiren makineleri kullanmayiniz.

UROMITEXAN’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

UROMITEXAN igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysanmiz litfen doktorunuza
bildiriniz.

Oksazafosforin grubundan kanser ilaglarinin normaldeki antikanser etkileri UROMITEXAN
tarafindan etkilenmez. UROMITEXAN diger kanser ilaglarmin (doksorubisin, BCNU,
metotreksat, vinkristin vb) etkinligini veya dijital gibi diger ilacglarin etkinligini de
degistirmez.



Diger ilaglarin UROMITEXAN ile etkilesimi olup olmadig1 bilinmemektedir. Recgeteyle
satilan ya da vitaminler, mineraller ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere regetesiz satilan
herhangi bir ilag almadan 6nce doktor ya da eczaciniza sorunuz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UROMITEXAN nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Oksazafosforinlerin idrar yollarina zararli etkilerini Onleyebilmek igin, yeterli miktarda
UROMITEXAN verilmesi 6nemlidir. Bu nedenle oksazafosforinlerle tedavinin siirdiiriildiigii
siireye ek olarak, bu ilaclarin idrardaki miktarlar1 zararli olmayan diizeylere inene kadar
UROMITEXAN tedavisine devam edilecektir. Bu zararli olmayan diizeylere genelde
oksazafosforin uygulamasindan 8-12 saat sonra inilirse de, bu siire uygulanan oksazafosforin
semasina gore degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

UROMITEXAN, size toplardamarlarimzdan verilecektir. Ilag dogrudan bir enjektor
araciligiyla damariniza verilebilecegi gibi el sirtiniz ya da kolunuzdaki damara takilan bir
serum seti araciligiyla da verilebilir. Baz1 kisilerde toplardamara takili kalict bir serum seti
(kateter) vardir; ve bu durumda UROMITEXAN boyun kenarinda olan bu kateterden de
uygulanabilir.

[laciniz doktorunuzun size uygun gordiigii doza bagh olarak bir ka¢ dakikadan 15 dakikaya
kadar olan bir siirede damardan uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanilacaksa, ¢ocuklar daha sik idrara ¢iktiklarindan doktorunuz dozlar arasi
stireyi kisaltabilir ve/veya her bir dozun miktari arttirilabilir.

Yashlarda kullanimi:

Yashlarda karaciger, bobrek ya da kalp islevlerinin erigkinlere gore daha fazla bozulmasi,
birlikte baska bir hastalik olmasi ya da baska ila¢ kullanim1 olmas1 nedeniyle kanser ilaglar
kullanilirken doz se¢imi dikkatli yapilmalidir. Ancak UROMITEXAN dozunun, bu azaltilmig
kanser ilacinin dozuna orani degistirilmemelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger UROMITEXAN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UROMITEXAN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UROMITEXAN kullandiysaniz sizde bulanti, kusma,
siddetli karin agrisi, ishal, basagrisi, halsizlik, bacak ve eklemlerinizde agrilar, kendinizi
tikenmis veya zayif hissetmenize yol agacak sekilde enerji kaybi, depresyon, kolay
uyarilabilirlik, cildinizde dokiintii, kan basincinizda diisme veya kalbinizin normalden hizli
caligmasi goriilebilir.

UROMITEXAN ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.



UROMITEXAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
UROMITEXAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi UROMITEXAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa UROMITEXAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar: Tiim ilaglar gibi UROMITEXAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri arasinda ilacin
uygulandigi bolgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintisi, hiriltili
hizli solunum, gogiiste agri; viicutta asiri sicaklik ya da sogukluk hissi; ellerde, ayaklarda,
dudaklarda, ylizde veya tiim viicutta sisme; bas donmesi, bayilma hissi ve kalpte ¢arpinti
gibi belirtiler yer alir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise UROMITEXAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmaigtir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazlasinda gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazlasinda
goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin yan etkiler:

- Asirt duyarlilik tepkileri

- Normalden fazla duyarliliga (hipererjik) iliskin tepkiler

- Bulant1

- Kusma

- Kasmti

- Egzama (dokiintii seklinde deri yaralari)

— I¢ organlari kaplayan zarlarda yaralar (mukozal reaksiyonlar)
- Ates

- Sirt agrist.

Yaygin olmayan yan etkiler:

—  Urtiker (kurdesen)

- Yerel doku sismesi

- Yerel 6dem (s1v1 toplanmast)

- Enjeksiyon uygulanan toplardamarda tahris
- Titreme

Seyrek yan etkiler:
- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri, sislik.



- Anaflaktoid tepkiler (yerel veya yaygin, siddetli ve gabuk gelisen alerjik tepki tipindeki
tepkiler)

- Alerjik tepkiler

- GOziin dis ylizeyi ile géz kapaginin i¢ yiizeyinin iltihaplanmasi (konjonktivit).

- Kan basincinin diismesi (hipotansiyon)

- Kan basicinin yiikselmesi (hipertansiyon)

- Yiizde ve boyunda kizarma,

—  Ishal

- Sirt agrist

— ¢ organlari kaplayan zarlarda hafif yaralar

- Bir ¢ok degisik karaciger islev testlerinde yiikselme

Cok seyrek yan etkiler:
Farenjit (yutakta iltinaplanma)

—  Istahsizlik

- Huzursuzluk (iritabilite)

- Depresyon

- Bas agrisi

— Solunum sayisinin artig1 (tasipne)

- Oksiiriik

- Gaz, kabizlik, kolik seklinde karin agrisi, karnin alt boliimiiniin agrisi

- Stevens-Johnson sendromu (bir deri, mukdz zarlar hastaligidir; siklikla grip benzeri bir
kirginlikla baslar, saha sonra kizarik ve agrili dokiintii ardindan kiigiik su dolu kesecikler
yapar ve en sonunda tutulan cilt bolgesinde doku soyulur ve dokiiliir).

— Lyell sendromu (deride genis 6lii alanlarla karakterize, ani baslangi¢li ve siddetli bir deri
hastalig1)

- Kaslarda agr1

- Bacaklarda agn

- Eklem agris1

- Grip benzeri belirtiler

- Trombosit (pthtilagma ile ilgili kan hiicreleri) sayisinda azalma

- Kalp hizinin dakikada 100'den daha fazla olmasi (tasikardi)

- Kalp elektrosunda anormallikler (ST dalgasi yiikselmeleri)

— Zehirlenmede goriilen tepkiler (toksik reaksiyonlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. UROMITEXAN’1n saklanmasi

UROMITEXANt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

UROMITEXAN 30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidair.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu tizerinde yazan son kullanim tarihinden sonra UROMITEXAN 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Baxter Oncology GmbH lisansi ile
EIP Eczacibasi ila¢c Pazarlama A.S.
Biiytikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 Istanbul

Uretim yeri: Baxter Oncology GmbH Halle-Almanya

Bu kullanma talimati en son 01/02/2016 tarihinde onaylanmistir



