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Pisomna informécia pre pouZivatela

UROMITEXAN 400 mg
injekény roztok

mesna

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je UROMITEXAN 400 mg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete UROMITEXAN 400 mg
Ako pouzivat UROMITEXAN 400 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat UROMITEXAN 400 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je UROMITEXAN 400 mg a na &o sa pouZiva

UROMITEXAN vam podaju len v pripade, ak dostavate aj lie¢ivo nazyvané ifosfamid alebo
cyklofosfamid.

Ifosfamid a cyklofosfamid mézu spdsobit’ poskodenie sliznice vasho mocového mechura. Poskodenie
sa prejavi ako krv v moci. Vel'mi malé mnozstva krvi nemusia byt viditel'né, preto vam lekar alebo
zdravotna sestra vySetria mo¢ na pritomnost’ krvi pomocou diagnostického prizku alebo pod
mikroskopom. Ak je v mo¢i pritomné vacsie mnozstvo krvi, v§imnete si, ze je Cerveny, a vo vel'mi
ojedinelych pripadoch v nom uvidite krvné zrazeniny.

UROMITEXAN chrani sliznicu vasho moc¢ového mechura pred poskodenim spdsobenym ifosfamidom
a cyklofosfamidom.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete UROMITEXAN 400 mg

Nepouzivajte UROMITEXAN 400 mg

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Alergicka reakcia sa prejavi ako dychavicnost, sipot, vyrazka, svrbenie alebo opuch tvare a
pier.

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na podobné lie¢ivo.

Ak sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, UROMITEXAN vam nepodaju. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju
UROMITEXAN.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete dostavat UROMITEXAN, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

° mate reumatoidnu artritidu,
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. mate systémovy lupus erythematosus (tieZ sa nazyva lupus alebo SLE),

o mate akékol'vek problémy s imunitnym systémom nazyvané ,,autoimunitné ochorenie®, kedy
imunitny systém vasho tela utoci proti sebe.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ktorékol'vek z vyssie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju UROMITEXAN.

Iné lieky a UROMITEXAN 400 mg

UROMITEXAN sa podéva s ifosfamidom a cyklofosfamidom. S tymito lie¢ivami sa UROMITEXAN
neovplyviiuje a nie je zname, ze by ovplyvioval akékol'vek iné lieciva.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

UROMITEXAN sa pouziva len s ifosfamidom a cyklofosfamidom. Ak ste tehotna a vas§ lekar si mysli,
Ze je potrebné, aby ste sa liecili tymito lieCivami, bude tiez potrebné, aby ste dostavali
UROMITEXAN. Predtym ako pouZzijete tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom o tehotenstve.

Pocas liecby tymito lieCivami nedojcite.

Vysetrenia pocas obdobia, kedy vam podavaju UROMITEXAN 400 mg
Lekar alebo zdravotna sestra budi cheiet’ pravidelne kontrolovat’ v4§ moc na pritomnost’ krvi pomocou
$pecialneho diagnostického pruzku alebo pod mikroskopom.

Ak vam vykonavaju akékol'vek iné vySetrenia pomocou diagnostického prizku, povedzte to svojmu
lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre, pretoze vasSe lieky mézu ovplyvnit’ vysledky. Pomocou
diagnostického prazku sa vysetruje krv alebo moc na pritomnost’ urcitych chemickych latok, v krvi
alebo moci tzv. ,.ketdny* alebo Cervené krvinky v moci.

UROMITEXAN 400 mg a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo nema vplyv na vstrebavanie a na vylucovanie UROMITEXANU mocom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré vedlajsie u¢inky UROMITEXANU mo6zu ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre vas bezpecné tieto Cinnosti vykonavat’.

Co robit’ v pripade, ak navstivite iného lekara alebo musite ist’ do nemocnice

Ak navstivite akéhokol'vek iného lekara alebo z akéhokol'vek dovodu musite ist” do nemocnice,
povedzte im aké lieky uzivate. Neuzivajte Ziadne iné lieky dovtedy, kym vas lekar nebude vediet’, ze
dostavate UROMITEXAN.

3. Ako pouzivatt UROMITEXAN 400 mg

PouZzivanie tohto liecku

UROMITEXAN sa moze podavat’ formou injekcie.

o Ak sa UROMITEXAN podava formou injekcie, poda vam ju lekér alebo zdravotna sestra.

o Pokial’ dostavate UROMITEXAN, musite pit’ kazdy den dostatocné mnozstvo tekutin, aby ste
mocili 100 ml za hodinu.

o Pomoze to zriedit’ va$ moc€ a udrzat’ dobry prietok mocu. Bude vam to poméhat’ pri ochrane
moc¢ového mechura. Mo¢ musite vylucovat’ (vyprazdnit’ svoj mocovy mechur) ako zvycajne, podl'a
potreby. NesnaZzte sa zmenit’ vas zvyCajny rezim.

Odporacana davka

o Vas lekar sa rozhodne, kol’ko lieku budete potrebovat’ a kedy. Vzdy uzivajte tento liek presne tak,
ako vam povedal vas lekar.

o Davka bude zavisiet:
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- od davky a nacasovania vasej liecby ifosfamidom alebo cyklofosfamidom,

- ¢i vam ifosfamid alebo cyklofosfamid podavaji vo forme tabliet alebo injekcie,

- ¢i mévate infekcie mocovych ciest,

- ¢i ste niekedy predtym mali priznaky poskodenia mocového mechtira sposobené ifosfamidom
alebo cyklofosfamidom,

- ¢i ste podstupili lieCbu ozarovanim v oblasti mo¢ového mechura.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti vo vSeobecnosti mocia Castejsie ako dospeli, a preto moze byt potrebné, aby sa skratil interval
medzi davkami a/alebo aby sa zvysil pocet jednotlivych davok.

Starsi pacienti

Vseobecne plati, ze davka pre starSieho pacienta by mali byt volena opatrne, vzh'adom k vyssej
frekvencii zniZenej funkcie pecene, obli¢iek alebo srdcovej funkcie a sprievodnych ochoreni alebo
lie¢by inymi liekmi. Pomer oxazafosforinov k mesne by mal zostat’ nezmeneny.

AK si nie ste isty, ako vam podaja injekciu opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo
lekarnika.

Ak zabudnete uzitt UROMITEXAN 400 mg

Je vel'mi dolezité, aby ste UROMITEXAN dostali v Case, kedy vam to povedal vas lekar:

Tieto Casy sa ve'mi pozorne vypocitajl, aby sa zaistilo, Ze va§ mocovy mechur bude plne chraneny
pred poSkodenim.

o Ak vam injekciu poda lekar alebo zdravotna sestra, je veI'mi nepravdepodobné, ze davku
vynechate. Ak si myslite, Ze ste vynechali injekciu, povedzte to ¢im skor svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak uzZijete viac UROMITEXANU 400 mg, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze dostanete viac UROMITEXANU vo forme injekcie, ako mate, pretoze vam ju
poda skolena a odborne vzdelana osoba. Ak by sa podavalo prili§ vel’a, ihned’ by injekéné podavanie
zastavili.

4. Mozné vedlajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moZe spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
HIlasené boli nasledovné vedlajsie tcinky:

Ak sa u vas objavi ktorykol’vek z nasledovnych vedPajSich u¢inkov, okamZite to povedzte svojmu
lekarovi, moZete potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc:

o Zriedkavo méze UROMITEXAN sposobit’ stav, ktory vyzera ako alergicka reakcia. Priznakmi su
kozné vyrazky, modriny, svrbenie koze, pluzgiere v tstach a na kozi, nahly pokles krvného tlaku (citite
zavrat), zrychleny srdcovy tep, zmeny v krvnych testoch, ktoré vypovedaji o funkcii

pecene.

Niektoré z uvedenych vedrlajsich i¢inkov mézu byt spésobené skor ifosfamidom alebo
cyklofosfamidom ako UROMITEXANOM, ked’Ze sa vzdy pouZzivaju spolu.

DalSie mozné vedPajsie u¢inky zahfiiaji:

- vracanie, hnacka, bolesti hlavy

- nahla zachvatovita bolest’ brucha / kolika

- unava, pocit smutku alebo podrazdenost’

- vyrazka, zrychleny srdcovy tep

- nizky krvny tlak, pocit omamenosti, zavrat
- bolest’ v nohéach, ramenach, kiboch

- strata energie
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra,lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedlajsie uc¢inky mézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat UROMITEXAN 400 mg
Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Ampulky uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte ich v pdvodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Co UROMITEXAN 400 mg obsahuje

- Liecivo je mesnum a kazda ampulka obsahuje 400 mg v 4 ml.

- Dalsie zlozky su: dinatriumedetat, hydroxid sodny, sterilna voda (nazyvana ,,voda na
injekciu®).

Ako vyzera UROMITEXAN 400 mg a obsah balenia
Injekcia je Ciry, bezfarebny sterilny roztok a dodéva sa v 4 ml ampulkach z ¢ireho skla. Kazda Skatul’a
obsahuje 10, 15 alebo 50 ampuliek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2

84104 Bratislava Slovensko

Vyrobca
Simtra Deutschland GmbH Kantstrasse 2
33790 Halle/Westfalen Nemecko

Prasfarma SL c¢/Sant Joan, 11-15
08560 Manlleu (Barcelona) Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

