INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Uromitexan, 400 mg og 600 mg filmovertrukne tabletter
Aktivt stof: Mesna

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Uromitexan til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.

Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Uromitexan

3. Sadan bliver du behandlet med Uromitexan
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Uromitexan virker beskyttende pa slimhinden i urinbleeren, hvis du far kemoterapi. Du kan fa
Uromitexan for at forebygge skader pa slimhinden i bleren ved behandling med medicin mod kreeft
(ifosfamid, cyclophosphamid).

Laegen kan give dig Uromitexan for noget andet. Sperg legen.

2. Det skal du vide om Uromitexan

Du ma ikke fa Uromitexan, hvis du:

e er overfolsom (allergisk) over for mesna, eller et af de evrige indholdsstoffer i Uromitexan
(angivet i pkt. 6).

e cr overfalsom overfor lignende medicin (thiolholdige forbindelser).

Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Uromitexan,

hvis du

o tidligere har haft vejrtrekningsproblemer, radme, klgende udslat, udslet med eller uden blaerer
eller haevelse, efter du har taget Uromitexan. Husk at oplyse din leege om dette.

e far feber, symptomer fra hjerte og lunger, lidelser i blodet, gjenbetandelse og betendelse 1
munden

o fir smerter i arme, ben, led og/eller muskler

e har féet stralebehandling af hele kroppen samtidig med hgje doser medicin mod kraeft

e har leddegigt, lupus erythematosus disseminatus (LED), nyrebetandelse (autoimmun sygdom)
eller andre automimmune sygdomme (sygdom, hvor kroppen danner antistof mod eget vav)

e kaster op eller har kvalme

e har fiet en operation i mave eller tarm

Vear opmaerksom pa felgende



e Urin dipstick-tests (f.eks. Rotheras test, N-Multistix reagentstrips) for ketonforbindelser eller
dipstick-test for rede blodlegemer (erytrocyter) kan give forkerte resultater, nir du behandles med
Uromitexan. Oplys derfor altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling
med Uromitexan. Det kan have betydning for preveresultaterne

e S&lenge du fir Uromitexan, skal du have undersegt urinen regelmaessigt.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Uromitexan
Fortzl altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du skal isar fortzlle det til din leege, hvis du tager
e blodfortyndende medicin (warfarin). Det kan gge risikoen for bladning. Tal med l&egen om evt.
hyppigere INR kontrol.

Brug af Uromitexan sammen med mad og drikke

Du skal tage Uromitexan sammen med 1 glas vand. Det er vigtigt at holde urinproduktionen i gang,
imens du tager Uromitexan. Derfor skal du drikke den mangde veske, du fir anbefalet. Sperg legen,
hvis du er usikker.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Uromitexan, hvis du er gravid. Laegen vil vurdere det for
hver enkelt.

Amning
Laegen vil vurdere, om du ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Uromitexan pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de evrige indhodsstoffer i Uromitexan
Uromitexan indeholder lactose. Tal med leegen eller sundhedspersonalet, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Saddan bliver du behandlet med Uromitexan

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sé sperg laegen
eller sundhedspersonalet.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt og er athengig af din behandling med ifosfamid og
cyclophosphamid. Det er kun lagen, der kan andre dosis.

Hyvis du har fiet for meget Uromitexan

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du har brugt mere Uromitexan end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Symptomer pa
overdosering kan vare kvalme, opkastning, anfaldsvise smerter i maven, diarré, hovedpine, traethed,
smerter i lemmer og led, energimangel, udmattelse og svaghed, depression, irritation, udslet,
svimmelhed pga. lavt blodtryk og hurtig puls.

Hyvis en dosis er glemt



Det er meget vigtigt, at du tager tabletterne pa de tidspunkter, der er aftalt. Disse tidspunkter er
planlagt, for at urinblaeren kan vere beskyttet mod skader. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet,
hvis du tror du mangler en dosis.

Hyvis behandlingen bliver stoppet

Du maé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lgen eller sundhedspersonalet. Hvis du far
alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
e  Kortindethed/vejrtraekningsbesvear/astmalignende anfald/dndened (bronkospasme, dyspne)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112. (takykardi)

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos fzrre end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Bladning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader)
(trombocytopeni)

o Pludseligt hududslat, &ndedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktiske reaktioner). Der kan vaere hevelser af ansigt, leber og tunge. Dette
kan vere livsfarligt

e Kraftig afskalning og afstedning af hud (Lyell syndrom)

e Blareformet udslat og beteendelse i huden, isaer pd haeender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber (Stevens-Johnson syndrom)

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt

e  Ophostning af blod pga. bledning i lungerne (h&moptyse)

e  Almindelig slgjhed, bleghed, bledning fra hud og slimhinder, bl mearker samt tendens til
betaendelse iser halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og hvide
blodlegemer og blodplader) (pancytopeni)

e  Almen slojhed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for 4 hvide blodlegemer) (leukopeni)

e Leverbetendelse, gulsot (hepatitis)

e  Akut nyresvigt

e  Smerter og haevelser i ben og arme pga. arebetaendelse med dannelse af blodprop (tromboflebit).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

Hovedpine, folelse af at skulle besvime, sgvnlignende slgvhedstilstand/desighed

Radme

Mavesmerter, anfaldsvise mavesmerter (kolik), kvalme, diarré

Udsleet (der kan vere klgende, ikke-klgende, radt, med blerer og/eller smé flade, rade pletter)
herunder kloe og udslet pé infusionsstedet

e Feber, influenzalignende symptomer/sygdomsfolelse



Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e Halsbetendelse

Hevede lymfekirtler

Nedsat appetit, folelse af at vaere udterret

Sevnlgshed, mareridt

Svimmelhed, prikkende snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden, gget eller nedsat

feleevne, besvimelse, opmarksomhedsforstyrrelser

Qjenbetendelse, lysfolsomme gjne, sloret syn

e Hjertebanken

e Hoste, stoppet naste, smerte i lungerne, mundterhed, synkebesvar pga. betendelse af svelget,
naseblod

e Slimhindeirritation, opkastning, luft i maven, braendende smerte i spisereret og/eller brystet,

forstoppelse, bledning fra gummerne og irritation af slimhinden

Qget veerdi af visse typer leverenzymer

Klee, kraftig sveden

Smerter i led (arme, ben, kaebe) og/eller muskel- og rygsmerter

Smerter og svien ved vandladning

Reaktioner pa infusionsstedet (smerte, radme af huden, naldefeber, havelse), stivhed, treethed,

brystsmerter

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk

e Hurtig dndedret (takypng)

o Irritabilitet

Sjezlden bivirkning (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
e Overfolsomhedsreaktioner

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede):

e Kredslebsreaktioner, for hejt blodtryk (tal med laegen, for hejt blodtryk skal behandles)
e Sér og/eller blerer i huden

e Slimhindereaktioner

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt

Krampe

Havelse omkring gjnene

Unormalt EKG

Lidelser i luftvejene, nedsat meengde ilt 1 blodet

Mundbetendelse, dérlig smag i munden

Udsleet i ansigt og pa arme og ben. Udslat pga. medicin eller som skyldes lysfelsomhed,
braendende fornemmelse pa huden

e Haevelse i ansigtet, hevede fedder, ankler og haender, kraftlashed og svaghed

Uromitexan kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprever (blodprever). Preverne bliver som regel normale, nar behandlingen
ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Du kan opbevare dette l&gemiddel ved almindelig temperatur.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stir pd pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Uromitexan 400 mg og 600 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

e  Aktivt stof: Mesna

e vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
calciumhydrogenphosphat dihydrat, majsstivelse, povidon, magnesiumstearat, hypromellose,
macrogol 6000, titandioxid (E 171), simeticon.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Tabletterne er hvide og aflange med en delekerv pa den ene side og enten M4 eller M6 pa den anden.

Pakningssterrelser
De leveres i blisterpakninger med 10 eller 20 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Baxter A/S

2860 Seborg

Fremstiller

Simtra Deutschland GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Tyskland

Denne indlegsseddel blev senest revideret februar 2026

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Uromitexan pa
www.produktresume.dk



