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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Uromitexan 100 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€¢katre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

V této pribalové informaci muze byt ptipravek Uromitexan nazyvan mesna.

Co naleznete v této piibalové informaci
1.Co je ptipravek Uromitexan a k ¢emu se pouziva
2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Uromitexan pouZivat
3.Jak se ptipravek Uromitexan pouziva
4.Mozné nezadoucti U€inky
5.Jak ptipravek Uromitexan uchovavat
6.0Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Uromitexan a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Uromitexan se podava pouze, pokud uZzivate také 1é¢ivé ptipravky obsahujici 1écivou
latku ifosfamid nebo cyklofosfamid, které mohou poskodit vystelku mocového méchyte. Protoze
velmi malé mnoZstvi krve v moc¢i neni rozpoznatelné, oSettujici 1ékar nebo zdravotni sestra budou
testovacim prouzkem kontrolovat ptitomnost krve ve Vasi moc¢i. Pokud Vase mo¢ obsahuje vice
krve, vS§imnete si jejiho ¢erveného zbarveni a mozna uvidite krevni srazeniny. Mesna je urcena

k ochran¢ vystelky mocového méchyte pied posSkozenim zpisobenym ifosfamidem nebo
cyklofosfamidem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Uromitexan pouZivat

Nepouzivejte pripravek Uromitexan pokud:

e jste alergicky(a) na léCivou latku nebo na kteroukoli dal§i slozku (uvedenou v bodé 6).
Alergicka reakce muze zahrnovat duSnost, sipavé dychani, vyrazku, svédéni nebo otok tvaie
nebo rti

e jste m¢l(a) kdykoli v minulosti alergickou na podobné 1€civé piipravky

Pokud se na Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného, nebude Vam piipravek Uromitexan podan.
Pokud si nejste jisty(4), sdélte to pred podanim ptipravku Uromitexan svému lékafi, zdravotni sestie
nebo 1ékarnikovi.



Upozornéni a opatieni
Informujte svého I¢kate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika pied pouzitim mesny, pokud trpite:

. revmatoidni artritidou
o systémovym lupus erythematodes (SLE)
. nékterym jinym autoimunnim onemocnénim, pii kterém protilatky Vaseho imunitniho

systému napadaji vlastni organismus

Pokud si nejste jisty(4), sdelte to pied podanim piipravku Uromitexan svému lékafi, zdravotni sestie
nebo lékarnikovi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uromitexan

Ptipravek Uromitexan se podava spole¢né s piipravkem obsahujicim 1é¢ivou latku ifosfamid nebo
cyklofosfamid. S témito 1€¢ivy nereaguje a neni zndmo, zda nereaguje s jinymi lé¢ivymi piipravky.
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Uromitexan se podava vyhradné spolecné s ptipravkem obsahujicim ifosfamid nebo
cyklofosfamid. Jestlize jste t€hotnd a Vas 1ékar se bude domnivat, ze potiebujete 1éCbu témito
ptipravky, pak budete také potiebovat ptipravek Uromitexan obsahujici mesnu. O pfipadném
téhotenstvi informujte svého lékare pred podanim tohoto piipravku.

Béhem 1é¢by timto pripravkem nekojte.

Testy v pribéhu podavani pripravku Uromitexan

Vs 1ékar nebo zdravotni sestra budou v pritbéhu 1é€by pravidelné kontrolovat Vasi mo€ na
ptitomnost krve testovacimi prouzky nebo pod mikroskopem. Sd¢€lte svému 1ékafi, zdravotni sestie
nebo lékarnikovi, pokud mate néjaké dalsi testovaci prouzky, protoZze Vase 1éky mohou ovlivnit
vysledky. Tyto prouzky na testovani krve nebo moci se pouzivaji ke stanoveni urcitych chemickych
latek ve Vasi krvi nazyvanych ketony nebo cervenych krvinek ve Vasi moci.

Piipravek Uromitexan s jidlem a pitim
Jidlo nema vliv na vstfebavani mesny ani na jeji vylu€¢ovani moci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteré nezadouci Gcinky pripravku Uromitexan (bolest hlavy, zavraté) mohou ovlivnit schopnost
fidit a bezpecné obsluhovat stroje. Lékat rozhodne, zda jsou tyto ¢innosti pro Vas bezpecné.

3. Jak se pripravek Uromitexan pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku

Ptipravek Uromitexan Vam bude podéan Iékafem nebo zdravotni sestrou injekci nebo infuzi.
Pokud ptipravek Uromitexan pouzivate, mél(a) byste pit kazdy den dostatek tekutin, aby se udrzel
vydej moci na 100 ml/ hod. Dostate¢né mnozstvi tekutin pomaha natedit a udrzet dobry priatok
moci, coz pomaha chranit mocovy mechyt. M¢l(a) byste vyprazdiiovat mocovy méchyt pravidelné
vzdy, kdyZ budete potiebovat. Nepokousejte se ménit Vasi béznou potiebu.



Doporudena obvykla davka
Lékar rozhodne, jaké mnozstvi pfipravku pottebujete a kdy jej budete dostavat. Tento piipravek
vzdy pouzivejte presné podle pokynt svého lékare.

Davka zavisi na:
e davce a dob¢ 1écby ifosfamidem nebo cyklofosfamidem
¢ na zpusobu podani ifosfamidu nebo cyklofosfamidu (tablety nebo injekce)
e piipadné infekci mocovych cest
e jestlize jste kdykoli v minulosti prodélal(a) poskozeni mocového méchyie zplisobené
ifosfamidem nebo cyklofosfamidem
e jestlize jste byl(a) ozafovan(a) v blizkosti Vaseho moc¢ového mechyie

Pouziti u déti
Déti obvykle moci Castéji nez dospéli. U déti mize byt zapotiebi, aby oSettujici 1¢kar zkratil
interval mezi ddvkami anebo zvysil pocet jednotlivych davek.

Pouziti u starSich pacienti

Obecné je tfeba volit davku u star$iho pacienta opatrné s ohledem na Castéjsi vyskyt zhorSené
funkce jater, ledvin nebo srdce a na soubézné dalsi onemocnéni nebo jinou 1é¢bu. Pomér mesny
k oxazafosforiniim by v§ak mél zlistat nezménén.

Pokud si nejste jisty(a), jak Vam bude injekce nebo infuze podavana nebo pokud mate jiné
otazky tykajici se Vasi 1écby, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

Infuze se podava tenkou jehlou zavedenou do Zily ve Vasi pazi nebo na hibeté ruky. Nékteti lidé
maji tzv. centralni zilni pfistup, tedy delsi hadicku zavedenou do velké kréni Zily, prostiednictvim
které muze byt ptipravek Uromitexan podavan.

Infuze obvykle trva né€kolik minut az hodinu v zévislosti na davce. Obvykle dostanete jednu infuzi
kazdé dva az Ctyfi tydny.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Uromitexan
Pouzivani pfipravku Uromitexan v intervalech, které stanovil 1ékat, je velmi dileZité:
e tyto intervaly budou velmi pecliveé stanoveny tak, aby se zajistilo, Ze Vas mocovy méchyt
bude plné chranén proti poskozeni.
e injekce/infuze Vam bude poddvana Iékafem nebo zdravotni sestrou. Je velmi
nepravdépodobné, Ze bude ddvka vynechdna. Pokud se budete domnivat, ze davka byla
vynechdna, sdé€lte to svému lékari nebo zdravotni sestie, jakmile to bude mozZné.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Uromitexan

Je velmi nepravdépodobné, Ze Vam bude podano vice injekéni mesny néz mélo byt, protoze Vam
bude ptipravek podéavat vyskoleny a kvalifikovany pracovnik. Pokud by podal ptili§ mnoho
ptipravku, okamzit€ by infuzi/injekci zastavil.

Co délat, pokud jdete k jinému lékafi, nebo musite nastoupit do nemocnice

Pokud z jakéhokoli diivodu jdete k jinému I€kati nebo nastupujete do nemocnice, informujte
zdravotnické pracovniky, jaké 1éky uzivate. Neuzivejte Zadné jiné 1éky bez védomi VaSeho I1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Byly zaznamenany nasledujici nezadouci ti€¢inky mesny:

Sdélte okamzité svému lékari, pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich nezadoucich
reakci, které mohou vyZadovat naléhavé lékaiskou pomoc:

e velmi vzacné mize mesna zpisobit stavy, které mohou vypadat jako alergické reakce.
Ptiznaky mohou zahrnovat kozni vyrazku a podlitiny, svédivou pokozku, puchytky na
ktzi nebo sliznici, ndhly pokles krevniho tlaku (zavraté), zrychlenou srde¢ni frekvenci a
zmény krevnich testll pouzivanych ke kontrole spravné ¢innosti jater.

Neékteré z nezadoucich u¢inklti mohou byt spise zplisobeny ifosfamidem nebo cyklofosfamidem nez
mesnou, protoZe se tyto piipravky uzivaji spolecné.

DalSi moZné nezadouci ucinky zahrnuji:

Velm

i éasté nezadouci Gcinky (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientii)
e prijem, pocit na zvraceni, bolest bficha

e bolest hlavy, toceni hlavy

e apatie, ospalost

e zachvaty nahlé bolesti biicha (kolika)

e vyrazka, zrudnuti, svédéni

e horecka, ptiznaky podobné chtipce

Casté neZzadouci Gginky (vyskytujici se u 1 aZ 10 ze 100 pacienti)

zanét hltanu

zvétSeni miznich uzlin

nechutenstvi, pocit nedostatku tekutin

nespavost, no¢ni mury, spavost

zavraté, porucha pozornosti, kratkodoba ztrata védomi
brnéni, mravenceni, snizend nebo zvysena citlivost klize
rozmazané vidéni, zanét spojivek, zvysena citlivost na svétlo
buseni srdce, bolest na hrudi

kaSel, dusnost, piekrveni nosni sliznice, krvaceni z nosu, sucho v tstech
zvraceni, zdcpa, nadymani, krvaceni z dasni

zvysené poceni, svédeéni

bolest svald, kloubu, zad a ¢elisti, bolest koncetin

obtizné a bolestivé moceni

ztuhlost, inava, malatnost

bolestivost, zarudnuti nebo vyrazka v misté vpichu

7 we

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 pacientii), véetné
izolovanych zprav

ktece

zrychlend srde¢ni frekvence

nizky nebo vysoky krevni tlak, zmény na EKG

zrychlené dychani, vykaslavani krve

zanét sliznice v tstech, zméneéna chut’, otok obliceje

zanét jater

selhani ledvin

cervené zbarveni klize, svédéni a olupovani kiize s tvorbou puchyit, kopfivka



¢ nedostatek energie, vycCerpani
e zmény v ruznych laboratornich testech

Hl43eni nezddoucich G¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci t¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek Uromitexan uchovavat

o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

o Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Uromitexan obsahuje
Lécivou latkou je mesna, jedna ampule obsahuje 400 mg mesny.
Pomocné latky jsou dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Uromitexan vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Uromitexan je Ciry bezbarvy roztok doddvany v ampulich z bezbarvého skla
s odlamovacim bodem a zelenym a fialovym prouzkem.

Jedna krabicka obsahuje 15 ampuli se 4 ml injekéniho/infuzniho roztoku.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 4. 2023



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Uromitexan 100 mg/ml injek&ni/infuzni roztok

Indikace:

Ptipravek Uromitexan je pouzivan k profylaxi urothelidlni toxicity, zahrnujici hemorhagickou
cystitidu a mikrohematirii, u pacienti 1é€enych oxazafosforiny (ifosfamid, cyklofosfamid) v
davkach, které se povazuji za urotoxické.

Davkovani a podavani:

Ptipravek Uromitexan pfimétfené chrani pacienta ptred toxickymi u¢inky oxazafosforinu na mocové
cesty. Trvani 1€cby ptipravkem Uromitexan ma byt obdobné 1€¢b¢ oxzafosforiny plus doba
nezbytna na snizeni hladin oxazafosforinovych metabolitii v moci na netoxickou uroveil. Tato doba
je obvykle 8-12 hodin od ukonceni 1éCby oxazafosforiny, ale mize se ménit v zavislosti na
davkovani oxazafosforinu. Je tieba udrzovat vydej moci na 100 ml/h (jak je pozadovano pii 1é¢be
oxazafosforiny) a béhem 1é€by vySetfovat mo€ na pfitomnost hematurie a proteinurie.

Uromitexan se aplikuje dospélym nitrozilné v davce 20 % davky oxazafosforinu v Case nula (Cas
podani oxazafosforinu) a dale po 4 a 8 hodinach. Blizs8i informace viz SPC piipravku.

Farmaceutické udaje
Mesna po ziedéni 0,9% fyziologickym roztokem nebo 5% gluk6zou je stabilni po dobu 36 hodin a
v glukdza/fyziologickém roztoku po dobu 24 hodin pii teploté 20 °C -22 °C.

Ve smési s ifosfamidem je chemicky a fyzikalné stabilni s:
¢ 0,9% fyziologickym roztokem po dobu 24 hodin pfi teploté 21 °C a glukdza/fyziologickym
roztokem po dobu 24 hodin pfi teploté 26 °C
¢ 5% glukézou po dobu 24 hodin pfi teploté 26 °C

Ptipravek Uromitexan neobsahuje konzervacni latky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouZit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Mesna je inkompatibilni s cisplatinou, karboplatinou a dusikatym yperitem. Smichani mesny
s epirubicinem vede k inaktivaci epirubicinu, a proto je tfeba se tohoto vyvarovat.

Dalsi informace

Dlouhodobé urothelidlni toxicit€¢ oxazafosforinli se muizZze témét Upln€é predejit soucasnym
podavanim mesny v pfislusné davce. Mesna ma pouze protektivni u¢inek na mocovy systém a
neovlivituje jind preventivni opatfeni doporucend pii podavani oxazafosforind, kterd jsou
pouzivana. Podani ptipravku Uromitexan miize zplsobit faleSnou pozitivitu screeningovych testi
na ketolatky (napf. Rothers, N-Multistix) a faleSnou pozitivitu nebo negativni reakce
screeningovych testil na pfitomnost erytrocytd v moci. Barevny odstin ketolatek je ovSem spiSe
cervenofialovy nez fialovy, je méné stabilni a po pfidani ledové kyseliny octové dochazi k
okamzitému odbarveni. K prikazu ptitomnosti erytrocytl v moc¢i se doporucuje mikroskopicke
vySetieni.



