Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

UROMITEXAN
Mesna
100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwréci¢ sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek UROMITEXAN i w jakim celu si¢ go stosuje

UROMITEXAN, roztwér do wstrzykiwan, jest podawany tylko w przypadku gdy pacjent otrzymuje
rowniez ifosfamid Iub cyklofosfamid. Zarowno ifosfamid jak i cyklofosfamid mogg spowodowac
uszkodzenie tkanki wyscielajacej pecherz moczowy. O uszkodzeniu tym moze §wiadczy¢ pojawienie
si¢ krwi w moczu. Bardzo mata ilos¢ krwi, moze by¢ niewidoczna dla pacjenta, wigc lekarz lub
pielggniarka przeprowadzi badanie moczu stosujgc specjalny test paskowy lub badanie mikroskopowe
w celu sprawdzenia obecnosci krwi w moczu. Wigksza ilos¢ krwi w moczu bedzie zauwazalna dla
pacjenta, gdyz mocz bedzie wtedy czerwony; bardzo rzadko zauwazalne sg skrzepy krwi.
UROMITEXAN chroni tkanke wyScietajaca pecherz moczowy przed uszkadzajacym dziataniem
ifosfamidu i cyklofosfamidu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku UROMITEXAN

Kiedy nie stosowa¢ leku UROMITEXAN

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6) - objawami reakcji alergicznej moga by¢ dusznos¢,
swiszczacy oddech, wysypka, $wiad lub obrzgk twarzy i warg;

» jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na podobny lek.

UROMITEXAN nie zostanie zastosowany u pacjenta, jesli dotyczy go ktoérakolwiek z powyzszych
sytuacji. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, pielggniarkg lub
farmaceuta przed zastosowaniem leku UROMITEXAN.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku UROMITEXAN nalezy oméwic to z lekarzem, pielegniarkg lub

farmaceuta jesli:

* upacjenta stwierdzono reumatoidalne zapalenie stawow,

* upacjenta stwierdzono liszaj rumieniowaty uktadowy (zwany réwniez toczniem lub SLE)

* u pacjenta wystgpuja zaburzenia ukladu  odpornosciowego, zwane chorobami
»autoimmunologicznymi”, w przebiegu ktérych uktad odpornosciowy niszczy wlasne tkanki.

W takich przypadkach lekarz moze zadecydowa¢ o zmianie leczenia.

Po zastosowaniu leku UROMITEXAN moga wystapi¢ ciezkie reakcje nadwrazliwo$ci, w niektorych
sytuacjach zagrazajace zyciu - patrz punkt 4. Reakcje te moga wystapi¢ podczas stosowania leku po raz
pierwszy, po kilku tygodniach po jego zastosowaniu, po kolejnym zastosowaniu tego leku.

ZawartoS¢ sodu
UROMITEXAN, roztwor do wstrzykiwan, zawiera okoto 59 mg sodu na 400 mg mesny.

Badania w trakcie stosowania leku UROMITEXAN

Ze wzgledu na to, ze UROMITEXAN nie zawsze zapobiega uszkodzeniu tkanki wyscietajacej pecherz
moczowy, lekarz lub pielegniarka beda zaleca¢ regularne wykonywanie badan laboratoryjnych na
obecnos¢ krwi w moczu lub za pomoca specjalnych testow paskowych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o innych wykonywanych badaniach
laboratoryjnych oraz o stosowanych testach paskowych, poniewaz terapia z zastosowaniem leku
UROMITEXAN moze zmienia¢ ich wyniki.

Testy paskowe moga by¢ stosowane do badania krwi lub moczu w celu wykrycia obecnosci okreslonych
substancji chemicznych we krwi, zwanych ,,cialami ketonowymi”, lub czerwonych krwinek w moczu.

Postepowanie po zgtoszeniu si¢ do innego lekarza lub do szpitala

W przypadku zgtoszenia si¢ do innego lekarza lub pobytu w szpitalu, niezaleznie od przyczyny, nalezy
poinformowac¢ fachowy personel medyczny o stosowanych lekach. Nie nalezy stosowa¢ innych lekow
do momentu poinformowania lekarza o stosowaniu leku UROMITEXAN.

Jesli pacjent nie jest pewien czy ktorykolwiek z wyzej opisanych stanéow go dotyczy, przed
zastosowaniem leku UROMITEXAN powinien skontaktowaé¢ si¢ z lekarzem, pielggniarka lub
farmaceuta.

Lek UROMITEXAN a inne leki

UROMITEXAN jest stosowany wytacznie z ifosfamidem i cyklofosfamidem. Nie oddzialuje z tymi
lekami, jak rowniez nie ma doniesien o jego odddziatywaniu z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é¢

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem kazdego leku.

UROMITEXAN jest stosowany jedynie z ifosfamidem i cyklofosfamidem. UROMITEXAN moze by¢
zastosowany u pacjentki bedacej w cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza leczenie lekiem
UROMITEXAN jest niezbgdne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy, powinna poradzi¢
si¢ lekarza, zanim zastosuje si¢ ten lek.

Nie nalezy karmi¢ piersig w przypadku stosowania leku UROMITEXAN.

UROMITEXAN z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie wptywa na wchtanianie leku UROMITEXAN Iub jego wydalanie z moczem.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjentéw leczonych lekiem UROMITEXAN moga wystgpi¢ dziatania niepozadane (w tym np.
omdlenia, uczucie oszolomienia, ospato§¢/sennos¢, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia), ktore moga
wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Lekarz zdecyduje, czy pacjent
moze bezpiecznie wykonywac te czynnosci.

3. Jak stosowac¢ lek UROMITEXAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Lekarz prowadzacy zadecyduje, w jakiej dawce i o jakich porach lek bedzie podawany. Bedzie to
uzaleznione od dawki, czasu podawania i drogi podania ifosfamidu lub cyklofosfamidu. Bedzie to
rowniez zaleze¢ od tego czy u pacjenta wystgpuja zakazenia uktadu moczowego, objawy
wezesniejszego uszkodzenia pgcherza moczowego po leczeniu ifosfamidem lub cyklofosfamidem, lub
czy byla stosowana radioterapia w okolicach pecherza moczowego.

Jesli ifosfamid lub cyklofosfamid jest podawany przez kilka godzin (w postaci kroplowki), zwykle
UROMITEXAN podaje si¢ w postaci wstrzykniecia - przed zakonczeniem kroplowki. Po tym
zastosowaniu konieczne sa kolejne dawki leku UROMITEXAN w celu ochrony pecherza moczowego,
az do momentu, kiedy ifosfamid lub cyklofosfamid zostanie w cato$ci usunigty z organizmu.

Stosowanie leku UROMITEXAN

UROMITEXAN, roztwor do wstrzykiwan, jest podawany w postaci wstrzykniecia.

+  UROMITEXAN, roztwor do wstrzykiwan, bedzie podany przez lekarza lub pielegniarke.

* Podczas stosowania leku UROMITEXAN pacjent powinien kazdego dnia wypija¢ odpowiednie
ilo$ci pltynow, przynajmniej 2 litry ptynéw na dobe.

» Takie postepowanie pomaga rozcienczy¢ mocz i utrzymac jego prawidlowy przeplyw, co pomaga
takze chroni¢ pecherz moczowy. Pacjent powinien wydala¢ mocz (opréznia¢ pecherz moczowy) w
razie potrzeby. Nie nalezy zmienia¢ swoich przyzwyczajen.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania leku UROMITEXAN u dzieci nie zostaty ustalone.

Dzieci z reguty oddaja mocz czgsciej niz dorosli, z tego wzgledu moze zaistnie¢ potrzeba skrocenia
przerwy pomigdzy dawkami i (lub) zwigkszenia liczby dawek indywidualnych.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Lekarz zachowa ostrozno$¢ dobierajgc dawke leku dla pacjentow w podesztym wieku, z uwagi na
czgstsze wystepowanie u tych pacjentéw zaburzen czynnos$ci watroby, nerek i serca oraz wspotistniejgce
choroby lub réwnocze$nie przyjmowane inne leki. Stosunek iloSciowy oksazafosforyn do mesny
powinien pozosta¢ niezmieniony.

Jezeli pacjent ma watpliwos$ci dotyczace sposobu podania wstrzykniecia, powinien skontaktowaé
sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku UROMITEXAN

Jest mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma wigkszg dawke leku UROMITEXAN we wstrzyknieciu
niz powinien, poniewaz lek ten bedzie podawany przez przeszkolony i fachowy personel medyczny,
ktory natychmiast przerwie wlew, jesli zostanie podana zbyt duza dawka.

Pominie¢cie zastosowania leku UROMITEXAN
Bardzo wazne jest, aby UROMITEXAN byt podawany dokladnie w czasie, ktory okreslit lekarz
prowadzacy. Schemat czasowy podawania leku jest doktadnie opracowywany, tak aby pecherz



moczowy pacjenta byt w petni chroniony przed uszkodzeniem.

« Jesli lek jest podawany w postaci wstrzykniecia przez lekarza Iub pielegniarke jest mato
prawdopodobne, ze ktorakolwiek dawka zostanie pomini¢ta.

» Jezeli pacjent uwaza, ze dawka leku w postaci wstrzyknigcia zostala pominigta nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Przerwanie stosowania leku UROMITEXAN
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku UROMITEXAN wystgpowaly wymienione ponizej dzialania niepozadane.

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawéw, gdyz pacjent moze potrzebowa¢ pilnej pomocy medycznej:

Najciezsze dziatania niepozadane:

+ anafilaksja, reakcja ktorej objawy to migdzy innymi skrécenie oddechu, $wiszczacy oddech,
wysypka, swiad lub obrzek twarzy i warg (ciezkie objawy nadwrazliwosci). Ciezkie reakcje
nadwrazliwo$ci moga prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu lub wstrzasu, z mozliwym skutkiem
$miertelnym (wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne);

» zesp6l Stevensa-Johnsona lub toksyczna martwica naskorka (zespdt Lyella). Sa to choroby
zagrazajace zyciu, ich objawy to migdzy innymi wysypka, wrzody, bol gardta, goraczka,
zapalenie spojowek, powstawanie pecherzy na skorze, oddzielanie si¢ naskorka;

* wysypka polekowa z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS), bedaca reakcja
nadwrazliwos$ci na leki zagrazajaca zyciu. Objawy to miedzy innymi: wysypka, goraczka, bol i
obrzek narzadéw wewnetrznych, obrzek i tkliwos¢ weztéw chtonnych, zmiany w komorkach
krwi (eozynofilia).

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10):

nudnosci, bol glowy, biegunka,

goraczka, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka,

reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak swedzenie lub wysypka wokot miejsca wstrzyknigcia,
przemijajacy nagly bol brzucha lub Zzotadka (kolka),

zawroty gtowy, senno$¢, ospatosc,

objawy grypopodobne.

Niektore z tych dziatan niepozadanych moga by¢ spowodowane przez ifosfamid lub cyklofosfamid a
nie przez lek UROMITEXAN, poniewaz jest on zawsze stosowany jednocze$nie z tymi lekami.

Inne mozliwe dzialania niepozadane moga obejmowac:

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100):
*  wymioty,

» zapalenie gardla,

» obrzek i (lub) powigkszenie weztdw chtonnych (limfadenopatia),

* zmniejszenie apetytu,

* uczucie odwodnienia,

*  bezsennos$c,

* koszmary senne,



zawroty glowy,

uczucie taskotania, mrowienia, pieczenia, ktucia (parestezje),
omdlenia,

zwigkszona lub nieprawidtowo bolesna wrazliwo$¢ na dotyk (przeczulica),
zmniejszona wrazliwo$¢ na dotyk (niedoczulica),

zaburzenia uwagi,

zapalenie oka (zapalenie spojowek),

niewyrazne widzenie,

nadwrazliwo$¢ na §wiatto (Swiattowstret),

kotatanie serca,

uczucie zatkanego nosa,

kaszel,

silny, ostry bol przy wdechu (b6l optucnowy),

sucho$¢ w jamie ustnej,

trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli),
skrocenie oddechu (dusznosc),

uczucie dyskomfortu dotyczace krtani,

krwawienie z nosa,

podraznienie bton §luzowych,

wzdecia z oddawaniem wiatrow,

palacy bdl w okolicy zotadka,

zaparcie,

krwawienie z dzigsel,

$wiad,

nadmierne pocenie si¢ (nadmierna potliwosc¢),

bol stawodw,

bol plecow,

bol migsni,

bol rak lub stop (bole konczyn),

bol zuchwy,

trudnosci w oddawaniu moczu (dyzuria),

dreszcze,

bol w klatce piersiowe;j,

zte samopoczucie,

zmeczenie,

w miejscu wstrzykniecia: bol, rumien, pokrzywka, obrzek,
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

swedzenie,

zwigkszona sktonno$¢ do krwawienia lub powstawania siniakow,
czerwona i (lub) swe¢dzaca skora,
zaczerwienienie skory,

tworzenie si¢ pecherzykow,
strupy,

zaczerwienione oczy (spojowki),
cieple lub zimne dtonie i stopy,
obrzek tacznie z wysypka lub bez,
obrzek pokrzywkowy,

miejscowy obrzek tkanek,

bole konczyn i stawow,

ogo6lne ostabienie,

brak energii,



wyczerpanie,

reakcje blony $luzowe;,

bol gardta i nosa,

zaburzenia uktadu krazenia,

uniesienie odcinka ST w zapisie elektrokardiogramu,
zwigkszenie warto$ci wynikow niektdrych prob watrobowych,
zwickszona czestos¢ oddechow.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (czesto$¢ nie moze byc¢ okre§lona na podstawie dostgpnych
danych):

zmniejszenie liczby plytek krwi, ktore biora udzial w tworzeniu skrzepow krwi (matoptytkowosc),
zmniejszenie liczby bialych krwinek, ktore zwalczajg infekcje (leukopenia, limfopenia),
zmniejszenie liczby czerwonych oraz biatych krwinek, a takze ptytek krwi (niedokrwistos§¢
aplastyczna),

nieprawidlowo podwyzszone ilosci eozynofili, rodzaj bialych krwinek produkowanych w szpiku
kostnym, we krwi lub w tkankach (eozynofilia),

reakcje alergiczne,

drgawki,

obrzeki wokot oczu,

zmiany w czynnosci elektrycznej serca obserwowane jako nieprawidtowy zapis w badaniu EKG
serca (nieprawidtowy elektrokardiogram),

przyspieszone bicie serca (tachykardia),

niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze),
przyspieszony oddech,

powazne trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa),

zmniejszone ste¢zenie tlenu w organizmie (hipoksja, zmniejszone nasycenie tlenem),

odkrztuszanie krwi lub plwociny z krwig (krwioplucie),

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,

nieprzyjemny smak w ustach,

zwigkszona aktywnos$¢ niektorych enzymow watrobowych (gammaglutamylotransferazy, fosfatazy
zasadowej),

zapalenie watroby,

reakcja nadwrazliwosci na leki, charakteryzujaca si¢ wysypka, goraczka, powigkszeniem weztow
chlonnych i narzadéw wewnetrznych (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi),
owrzodzenia lub tworzenie si¢ pecherzy,

obrzek glebszych warstw skory spowodowany gromadzeniem si¢ ptynu (obrzek naczynioruchowy),
nawracajace zmiany chorobowe wystepujace na tym samym obszarze gdy podaj¢ sie ten sam lek
(trwaty odczyn polekowy),

wysypka na powierzchni skory wystawionej na swiatlo (wysypka zwigzana z nadwrazliwoscig na
$wiatlo),

bladoczerwona wysypka skorna, wypukle, swedzace guzki (pokrzywka),

uczucie pieczenia,

swedzaca, czerwona wysypka, ktéra moze rozwinaé si¢ we wrzody (rumien wielopostaciowy,
rumien),

ostra niewydolnos¢ nerek,

obrzek twarzy,

obrzek tkanek, zwykle konczyn dolnych, zwigzany z gromadzeniem si¢ plynow (obrzek
obwodowy),

ostabienie, meczliwos$¢ (astenia),

reakcje w miejscu wstrzykniecia (zakrzepowe zapalenie zyl, podraznienie),

nieprawidlowe wyniki testow krzepnigcia krwi.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: http://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek UROMITEXAN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

*  Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek UROMITEXAN

Substancja czynng jest mesna. Kazda amputka zawiera 100 mg mesny w 1 ml roztworu do wstrzykiwan.
Pozostale substancje to: wersenian disodowy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek UROMITEXAN i co zawiera opakowanie

Lek UROMITEXAN to roztwor do wstrzykiwan, przezroczysty, bezbarwny i jatowy.
Opakowanie leku to ampulki z bezbarwnego szkla zawierajace 4 ml roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zawiera 15 lub 30 amputek, umieszczonych w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca

Simtra Deutschland GmbH
Kantstrasse 2

D-33790 Halle

Niemcy


http://smz.ezdrowie.gov.pl/

Prasfarma SL

c/Sant Joan, 11-15

08560 Manlleu (Barcelona)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026

Baxter i Uromitexan sq znakami towarowymi Baxter International Inc.



