Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01716-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Holoxan 1000 mg prasok na inflizny roztok
Holoxan 2000 mg prasok na inflizny roztok

ifosfamid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

Dolezité informacie, ktoré potrebujete o Holoxane vediet’

Lekar vam predpisal Holoxan, pretoze mate nadorové ochorenie, ktoré mozno liecit’.

Ifosfamid je lie¢ivo, ktoré zabija nadorové bunky, ale v dosledku toho napada aj zdravé bunky. Z tohto
dovodu moze mat’ mnozstvo neziaducich tcinkov. Lekar vam Holoxan nepredpiSe, pokial’ si nebude
mysliet, Ze nadorové ochorenie pre vas predstavuje vacsSie riziko ako akékol'vek mozné vedlajSie
ucinky. Lekar bude pravidelne kontrolovat' vas stav a lieCit' vSetky vedlajSie G¢inky, ak to bude
mozné.

Holoxan:

e znizi pocet krviniek, Co moze spdsobit, Ze sa budete citit’ unavenejsi a budete nachylnejsi na
infekcie nez zvycajne

e moze poskodit’ oblicky a moc¢ovy mechur. Aby sa zabranilo tomuto poskodeniu, lekar vam moze
preventivne predpisat iné liecivo s nazvom mesna. Ak si v moc¢i vSimnete krv, okamzite
informujte lekara.

e moze sposobit’ dusevné problémy, ako st zmétenost’, nezvycajna ospalost’ a vaznejsie problémy,
ako st zachvaty a strata vedomia. Ak mate tieto priznaky, okamzite informujte lekara.

e Podobne ako u vac¢siny protinadorovych lickov alebo pri chemoterapii, méze dojst’ k strate vlasov
(v akejkol'vek miere od rednutia az po Uplnu stratu). Taktiez mozete vracat’ alebo mat’ pocit na
zvracanie. Lekar vam moze poradit’ alebo predpisat’ lieky na zmiernenie priznakov.

e Muzi ani Zeny sa nemaju snaZzit’ o splodenie dietata pocas liecby a aspon 6 az 12 mesiacov po
ukonceni liecby. Pouzivajte i¢innu antikoncepciu. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Precditajte si celd pisomnu informaciu. Obsahuje d’alSie dodlezité informécie o pouziti Holoxanu,
ktoré by mohli byt’ pre Vas obzvlast’ dolezité.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Holoxan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Holoxan
Ako pouzivat’ Holoxan

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Holoxan

Obsah balenia a d’alSie informéacie

A

1. Co je Holoxan a na ¢o sa pouZiva

Holoxan je cytotoxicky alebo protinadorovy liek. Uéinkuje tak, Ze zabija nadorové bunky, ¢o sa
niekedy nazyva ,,chemoterapia®.
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Pouziva sa na liecbu mnohych rozlicnych typov nadorovych ochoreni. Holoxan sa Casto pouziva
v kombinacii s inymi protinadorovymi liekmi alebo s radioterapiou (ozarovanim).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Holoxan

Holoxan vam nesmu podat’

ak ste alergicky(4) na ifosfamid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Alergické reakcia moze zahtfiiat’” dychavi¢nost, sipanie, vyrazku, svrbenie alebo opuch
tvare a pier,

ak mate poruchu funkcie kostnej drene (najmd, ak ste uz podstapili chemoterapiu alebo
radioterapiu). Budil vam urobené krvné testy, aby sa zistilo, ako sprdvne kostna drenl funguje,

ak mate problémy s mocenim alebo infekciu mocovych ciest, ktord sa mdze prejavit’ ako bolest’
pri moceni (cystitida),

ak vaSa pecent a oblicky nefunguju spravne. Budii vam urobené krvné testy, aby sa zistil stav
tychto orgénov,

ak mate v sucasnosti akukol'vek infekciu,

ak ste mali problémy s oblickami alebo moCovym mechirom v désledku predchadzajucej
chemoterapie alebo radioterapie,

ak mate chorobu, ktora znizuje vasu schopnost’ mocenia (obstrukcia mocovych ciest).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako Za¢nete uzivat’ Holoxan, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru:

ak sa teraz lieCite alebo ste sa nedavno liecili radioterapiou alebo chemoterapiou,

ak mate diabetes (cukrovku),

ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami. Lekar skontroluje stav vasej peCene a obliciek
pomocou krvnych testov,

ak mate problémy so srdcom alebo ste podstupil(a) radioterapiu v oblasti srdca,

ak vas celkovy zdravotny stav nie je dobry alebo ste zoslabnuty(a),

ak mate vyssi vek,

ak vam pred a pocas lieCby ifosfamidom bola podana cisplatina.

Holoxan méze ovplyvnit’ vasu krv a imunitny systém.
V kostnej dreni sa tvoria tri typy krvnych buniek: ¢ervené krvinky (prenasaju kyslik v tele), biele
krvinky (bojuju proti infekciam) a krvné dosticky (zabezpeCuju zrazanie krvi).
Po podani Holoxanu pocet vSetkych troch typov krvnych buniek poklesne. Je to nevyhnutny
vedrlajsi t¢inok Holoxanu. Lekar bude starostlivo sledovat’ vasu krv.
Pri poklese poctu bielych krvinieck mozete byt nachylnej$i na infekcie. Preto sa vyhybajte
kontaktu s 'ud’mi, ktori kasla, st prechladnuti alebo maju iné infekcie.
Lekar skontroluje, ¢i je pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek dostato¢ne
vysoky pred a pocas liecby Holoxanom.
Holoxan méze ovplyviiovat’ hojenie ran. Rany udrziavajte suché a Cisté a kontrolujte, ¢i sa hoja
normalne.
Je dolezité, aby ste sa starali o d’asna, pretoze sa mozu v ustach objavit’ vredy a infekcie. Opytajte
sa na to svojho lekara, ak si nie ste isti.
Holoxan moze poskodit’ vystelku mocového mechura, ¢o sa prejavuje krvacanim do mocu. Lekar
si toto riziko uvedomuje, preto ak je to potrebné, preventivne vam poda liek obsahujici mesnu,
ktora vas mocovy mechur ochrani.
Mesna sa podava bud’ samostatnou injekciou alebo sa prida priamo do infizneho roztoku
Holoxanu alebo sa podava vo forme tabliet.
Podrobné informacie najdete v pisomnej informacii pre liek s obsahom mesny vo forme
injekéného roztoku alebo tabliet.
U vécsiny l'udi, ktori dostavaju Holoxan spolu s mesnou, sa nevyskytnu problémy s mocovym
mechtrom. Lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ mo¢ pomocou diagnostickych prazkov alebo
mikroskopu, aby zistil, ¢i v iom nie je krv.
Ak si v mo¢i vSimnete krv, okamzite informujte lekara.
Holoxan méze poskodit’ vase oblicky, ktoré nebudi fungovat’ spravne.
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- Holoxan mé6ze mat’ toxicky t¢inok na mozog a miechu a méze sposobit’ encefalopatiu (nezapalové
ochorenie mozgu). Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u Vas vyskytne ktorykol'vek
z nasledujucich priznakov, ktory moze byt prejavom mozgovej a miechovej toxicity: zmétenost,
ospalost, bezvedomie/kéma, halucinacie/bludy, rozmazané videnie, poruchy vnimania,
extrapyramidové symptomy (ako st kontinudlne svalové spazmy, svalové kontrakcie, motorické
poruchy, spomalené anepravidelné pohyby), mocovad inkontinencia a zichvaty. Lekdr modze
sledovat’ priznaky a symptémy mozgovej a miechove;j toxicity.

- Protinadorové lieky a oZarovanie mozu zvysit’ riziko vzniku d’alSieho nadorového ochorenia; toto
riziko moéze pretrvavat’ niekol'’ko rokov po ukonceni vasej liecby.

- Holoxan méze spdsobit’ poskodenie srdca alebo ovplyvnit’ rytmus jeho tlkotu. Toto riziko sa
zvySuje s vySSou davkou ifosfamidu, ak ste lieCeni ozarovanim alebo inymi protinadorovymi
liekmi alebo ak ste starsi. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase srdce v priebehu liecby.

- Holoxan moéze sposobit’ zapal alebo zjazvenie pluc. To moZze nastat’ po viac ako Siestich
mesiacoch od ukoncenia vasej liecby. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak zacnete mat’
tazkosti s dychanim.

- Holoxan mo6ze mat’ zivot ohrozujuci ucinok na pecen. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak
nahle priberiete, mate bolesti pecene alebo zItacku.

- Moze sa vyskytnit' rednutie vlasov alebo pleSatost’. Vase vlasy by mali normalne znova narast’, i
ked’ ich kvalita a farba mézu byt iné.

- Holoxan mdze spdsobit’ pocit na zvracanie alebo vracanie, ktoré mozu pretrvavat’ priblizne 24
hodin po jeho pouziti. Je mozné, Ze budete potrebovat’ lieky, ktoré mdzu zastavit’ pocit na
zvracanie alebo vracanie. Opytajte sa na to svojho lekara.

Iné lieky a Holoxan
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Osetrujuci personal informujte predovsetkym o nasledujucich liekoch a liecbach, pretoze pri subeznej
liecbe s ifosfamidom nemusia spravne ucinkovat’:

Nasledujuce lieky m6Zu zvysit® toxicitu Holoxanu:
lieky, ktoré mozu zvysit® toxické ucinky na krvinky a imunitu:
e inhibitory ACE (pouZivané na liecbu vysokého krvného tlaku)
e karboplatina (pouzivana na lie¢bu nadorového ochorenia)
e cisplatina (pouzivana na liecbu nadorového ochorenia)
e natalizumab (pouZzivany na liecbu roztrasenej sklerdzy)

r rwe

lieky, ktoré mézu zvysit’ toxické ucinky na srdce:
e antracykliny, ako su bleomycin, doxorubicin, epirubicin, mitomycin (pouzivané na lieCbu
nadorového ochorenia)
e ozarovanie v oblasti srdca

r o rwe

lieky, ktoré mézu zvysit’ toxické icinky na placa:
e amiodar6n (pouzivany na lieCbu srdcovej arytmie)
e rastové hormény G-CSF, GM-CSF (pouzivané na zvySenie poctu bielych krviniek po
chemoterapii)

r orwe

lieky, ktoré méZu zvysit’ toxické icinky na oblicky:

e acyklovir (pouzivany na liecbu virusovych infekcii)
aminoglykozidy (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii)
amfotericin B (pouzivany na lieCbu plesnovych infekcii)
karboplatina (pouZzivana na lie¢bu naddorového ochorenia)
cisplatina (pouzivana na lie¢bu nadorového ochorenia)

lieky, ktoré mé6zu zvysit’ toxické i¢inky na mocovy mechur:
e busulfan (pouzivany na liecbu nddorového ochorenia)
3
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e ozarovanie mocového mechura

lieky ovplyviiujiice mozog, ako su lieky proti zvracaniu a nevol’nosti, lieky na spanie, niektoré
lieky proti bolesti (opioidy) alebo lieky na alergiu

nasledujuce lieky m6Zu zvysit’ toxicitu Holoxanu:
e karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (pouzivané na liecbu epilepsie)
e kortikosteroidy (pouZzivané na liecbu zapalovych ochoreni)
e rifampin (pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekcii)
e Tubovnik bodkovany (rastlina pouzivana na liecbu miernej depresie)

nasledujuce lieky m6Zu zniZit’ u¢innost’ Holoxanu:
e ketokonazol, flukonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii)
e sorafenib (pouZzivany na liecbu nadorového ochorenia)

iné lieky, ktoré mézu byt’ ovplyvnené Holoxanom alebo ho naopak mézu ovplyviiovat’
e docetaxel (pouzivany na lie¢bu nadorového ochorenia)

kumariny, ako je warfarin (pouzivané na riedenie krvi)

vakciny (oCkovanie)

tamoxifén (pouzivany na liecbu nddorového ochorenia prsnika)

cisplatina (pouzivana na liecbu nadorového ochorenia)

irinotekan (pouzivany na liecbu nadorového ochorenia)

Holoxan a jedlo, napoje a alkohol
Konzumédcia alkoholu méze zvysit’ pocit na zvracanie alebo vracanie sposobené Holoxanom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pocas liecby Holoxanom nesmiete otehotniet. Holoxan mdze vyvolat’ potrat alebo poskodenie vasho
nenarodeného dietata. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet),
porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
e Muzi ani Zeny sa nemaju snazit’ o splodenie diet'at’a pocas liecby a aspon 6 az 12 mesiacov po
ukonceni liecby. Pouzivajte i¢innu antikoncepciu. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.
e Holoxan mo6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ otehotniet’. Pred zacatim liecby sa porad’te so svojim
lekarom o moznosti zmrazenia vzoriek spermii alebo vajicok.
Pocas lie¢by Holoxanom nedojéite. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré vedlajsie ucinky Holoxanu moézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat
stroje. Lekar rozhodne, ¢i je pre vas bezpecné vykonavat’ tieto ¢innosti.

Co robit’, ak idete k inému lekarovi alebo musite ist’ do nemocnice

Ak idete z akéhokol'vek dovodu k inému lekarovi alebo nastupujete do nemocnice, informujte
zdravotnicky personal o vSetkych liekoch, ktoré uzivate. NeuZzivajte ziadne iné lieky, pokial’ nebude
vas lekar vediet’, Ze uzivate Holoxan.

3. Ako pouzivat’ Holoxan

Holoxan vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

e Holoxan sa zvyCajne pridiva do velkého vaku s tekutinou a podava sa priamo do Zily
pomalou injekciou (infiziou). Moze to byt’ Zila na pazi, na chrbte ruky alebo velka zila pod
kIi€nou kostou. V zévislosti od davky trva podéavanie injekcie niekol’ko hodin, ale moZze trvat’
aj niekol’ko dni.

e Holoxan sa casto pouziva v kombinacii s inymi protinadorovymi lickmi alebo s radioterapiou
(ozarovanim).
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Odporiacana davka
Lekar rozhodne, aku davku Holoxanu budete potrebovat’ a kedy vam ho buda podavat’.
Dévka Holoxanu zavisi od:
- typu ochorenia, ktoré mate,
- vasej telesnej stavby (vySka v pomere k telesnej hmotnosti),
- vasho celkového zdravotného stavu,
- toho, Ci sa subezne lieCite aj inymi protinadorovymi lickmi alebo radioterapiou (ozarovanim).

Holoxan sa zvyCajne poddva ako séria lieCebnych cyklov. Po kazdom cykle nasleduje prestdvka
(obdobie, kedy sa nepodava injekcia/infuzia), po ktorej zacina d’alsi lieCebny cyklus.

Ak vam podaju viac Holoxanu, ako sa odporica

Nie je pravdepodobné, Ze vam podajt viac Holoxanu, ako sa odporuca, pretoze vam ho bude podéavat’
vyskoleny a odborny personal. Ak by sa vam podavalo prili§ vel'a Holoxanu, okamzite by podavanie
zastavili.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa m6zu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie ucinky.

Informujte ihned’ svojho lekara, ak si v§imnete ktorykol’'vek z nasledujucich vedl’ajSich tcinkov:

- Samovolna tvorba modrin (bez toho, aby ste sa udreli) alebo krvacanie z d’asien. Mdze to byt
priznak poklesu poctu krvnych dosticiek.

- Pokles poctu bielych krviniek bude lekar sledovat’ pocas liecby. Nevyvola to ziadne priznaky, ale
budete nachylnejsi na infekcie. Ak mate pocit, Ze mate infekciu (mate vysokll horucku, pocit
chladu a zimnicu alebo vam je teplo a potite sa, mate priznaky infekcie ako kasel’ alebo palenie pri
moceni), pravdepodobne budete potrebovat’ na liecbu infekcie antibiotikd, pretoze mate menej
bielych krviniek ako obvykle.

- Vyrazna bledost, letargia a inava — mdzu byt priznakmi poklesu poctu Cervenych krviniek
(anémia). ZvyCajne nie je potrebnd ziadna liecba, telo si Cervené krvinky nahradi. Ak mate
zavaznu anémiu, mozno budete potrebovat’ transfuziu krvi.

- Krv v mo¢i, bolest’ pri moceni alebo mocenie malé¢ho objemu.

- Dusevné problémy. U niektorych I'udi moze Holoxan ovplyvnit’ ¢innost’ mozgu. Ob¢as si niektori
pacienti sami neuvedomuji jeho vplyv na mozog, ale ich priatelia a pribuzni mézu spozorovat’
zmenu. Ak si vS§imnete ktorykol'vek z nasledujicich vedlajsich ucinkov, vas lekar ukonéi liecbu
Holoxanom.

- zmitenost
- ospalost’
- bezvedomie/koma
- dezorientacia
- nepokoj
- depresia
- halucinacie
- bludy (mylné presvedcenia)
- rozmazané videnie
- poruchy vnimania
- extrapyramidové symptomy (ako nepretrzité kice, svalové kontrakcie, motoricky nepokoj,
pomaly pohyb, nekontrolované pohyby)
- rychle rozpravanie
- opakovanie slov
- chorobné lipnutie na urcitej predstave
- agresivita
- nedostatocna kontrola nad mocenim
- zachvaty
Tieto vedlajsie u€inky mozu byt sprevadzané horuckou alebo zrychlenym srdcovym tepom.
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DalSie moZné vedl’ajSie ucinky:
Imunitny systém a infekcie

alergické reakcie — priznaky mézu zahtiiat’ dychavicnost, sipot, vyrazku, svrbenie alebo opuch
tvare a pier (precitlivenost). Zavazné alergické reakcie mozu viest' k tazkostiam s dychanim
alebo k Soku, s moznym smrtel'nym nésledkom (anafylaktickd/anafylaktoidna reakcia).
zniZenie U¢innosti imunitného systému (imunosupresia)

zvySené riziko azavaznost Dbakterialnych, plesiiovych, virusovych, protozoarnych
a parazitarnych infekcii v désledku vplyvu Holoxanu na v4§ imunitny systém

reaktivacia infekcii, ktoré ste mali predtym (latentné infekcie)

zévazna infekcia Siriaca sa krvou, ktord méze viest' k nebezpecnému poklesu krvného tlaku,
s moznym smrte'nym nasledkom (sepsa, $ok)

opuch koZe na tvari, vnutri ust a v hrdle (angioedém) s moznym smrtel'nym néasledkom

kozna vyrazka s ¢ervenymi svrbivymi opuchmi (urtikaria)

Nadorové ochorenia

sekundarne nadory v réznych Castiach tela, Casto v oblasti mocového mechura
progresia zakladného nadorového ochorenia s moznym smrtel'nym nasledkom
nadorové ochorenia kostnej drene (myelodysplaticky syndrom)

nadorové ochorenia krvi (leukémia) s moznym smrtel'nym nésledkom
nadorové ochorenia lymfatického systému (Non-Hodgkinov lymfom)

Krv a lymfaticky systém

zniZenie aktivity kostnej drene (myelosupresia)

To mdze sposobit’ znizenie poctu krvnych buniek:

biele krvinky — bojuju proti infekcii (leukopénia, agranulocytoéza, granulocytopénia,
lymfopénia, neutropénia). To moze byt spojené s horackou (febrilna neutropénia).

krvné dosticky — poméahaju pri zrdzani krvi (trombocytopénia)

Cervené krvinky — prenasaju kyslik v tele (anémia)

To mdze byt’ spojené so znizenim schopnosti prenasat’ kyslik (znizeny hemoglobin).

Cervené krvinky, biele krvinky a krvné dosticky (pancytopénia)

tvorba malych krvnych zrazenin v cievach, ktoré zabrafiuju normalnemu prietoku krvi v tele
(diseminovana intravaskularna koagulécia)

hemolyticko uremicky syndrom — stav spdsobujuci abnormalny rozpad cervenych krviniek,
znizenie poctu krvnych dosticiek a zlyhanie obliciek

Endokrinny systém

zvySena sekrécia (uvolnovanie) antidiuretického horménu z podmozgovej zl'azy (hypofyzy).
To ovplyviuje oblicky a spdsobuje nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia) a zadrziavanie
vody.

Metabolizmus a vyziva

strata alebo zniZenie chuti do jedla (anorexia)

zmeny metabolizmu spdsobené rozpadom odumierajucich nadorovych buniek (syndrom
spdsobeny rozpadom nadoru)

zvysenie kyslosti (acidity) telesnych tekutin (metabolické acid6za)

nizke hladiny draslika v krvi, ktoré moézu spdsobit’ abnormalny srdcovy rytmus, zapchu,
unavu, svalovu slabost’ alebo kice, depresiu, psychozu, delirium, zméitenost’ alebo halucinacie
(hypokaliémia)

nizke hladiny véapnika v krvi, ktoré mozu sposobit’ svalové kic¢e a zaSklby, nepravidelny
srdcovy rytmus, zvySenu reakciu na podnety (hyperreflexiu) a pocit palenia alebo brnenia
v rukéach a nohach (hypokalciémia)

nizke hladiny fosfatov v krvi, ktoré mozu spdsobit’ bolest’ kosti, zmétenost’ a svalovu slabost’
(hypofosfatémia)
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vysoka hladina cukru vkrvi, ktora moéze spOsobit smédd, Unavu a podrazdenost
(hyperglykémia)
nadmerny smid, ktory je tiez sprevadzany nadmernym prijmom tekutin (polydipsia)

Traviaci systém

nevolnost’ a zvracanie

hnacka

zapal sliznice Ust vratane vredov (stomatitida)

zapal tenkého a slepého ¢reva, ktory moze viest’ ku krvacaniu (cecitida, enterokolitida)
zapal, ktory spdsobuje bolest’ brucha alebo hnacku (kolitida)

znizenie aktivity tenkého Creva, ktoré moze viest’ k nepriechodnosti (ileus)
krvacanie do zaludka alebo Criev (gastrointestinalna hemorégia)

silné bolest’ brucha a chrbta (zapal pankreasu)

tvorba vredov na sliznici traviaceho traktu (mukozalna ulceracia)

zapcha

zvySena tvorba slin

bolest’ brucha

Nervovy systém

porucha periférnych nervov, ktora moze spoOsobit’ slabost’, mravcenie alebo necitlivost’
(periférna neuropatia). Moze sa tykat’ aj mohych periférnych nervov (polyneuropatia).
tazkosti s ovladanim alebo koordinaciou svalov, ktoré pouZzivate pri rozpravani alebo slabost’
tychto svalov (dyzartria)

zachvaty (ki¢e) s moznym smrtel'nym nasledkom

stav nazyvany status epilepticus (konvulzivny a nekonvulzivny) definovany ako nepretrzity,
neustupujuci zachvat trvajaci viac ako 5 minut alebo opakujuce sa zachvaty trvajuce viac ako
5 minut bez opédtovného nadobudnutia vedomia medzi jednotlivymi zachvatmi

syndrom reverzibilnej posteriornej leukoencefalopatie, ktory moze sposobit” opuch mozgu,
bolest’ hlavy, zmétenost’, zachvaty a stratu zraku

ochorenie mozgu, ktorého priznakmi mézu byt problémy s myslenim alebo ststredenim,
znizena bdelost’, zmeny osobnosti, inava, zachvaty, svalové zasklby a triaska (encefalopatia)
z&vraty

poruchy hybnosti a chddze (extrapyramidové poruchy)

poskodenie miechy, ktoré moézu spdsobit’ necitlivost, slabost’ a mravéenie v rukach, stratu
motorickych schopnosti (myelopatia)

tras koncatin (astrixia)

bolest’ obvodového nervstva (neuralgia)

mravcenie alebo necitlivost, ¢asto v rukach alebo nohach (parestézia)

porucha citlivosti (dyzestézia) alebo znizena citlivost’ (hypestézia)

neschopnost’ kontrolovat’ vyluCovanie stolice (fekalna inkontinencia)

Psychické poruchy

nahla epizoda intenzivneho strachu, ktora spusta tazké fyzické reakcie v pripadoch, ked
neexistuje Ziadne realne nebezpecenstvo alebo zjavna pri€ina strachu (panicky atak)

pocit ohrozenia a nepodlozené podozrievanie I'udi (paranoja, bludy)

delirium a iné zmeny dusevného stavu

spomalenie psychickych pochodov, nepozornost’ (bradyfrénia)

strata re¢i (mutizmus), nezmyselné opakovanie pocutych slov inej osoby (echolalia) a casto
chorobna zhovorcivost’ (logorea)

neschopnost’ pohybu a komunikacie, ktora méze zahinat vzruSenie, zmétenost a nepokoj
(katatonia)

obdobie extrémnych zmien nalady a pocitov, prival energie a prili$na aktivita (mania)
opakujice sa a nepretrzité zotrvavanie a znovuvybavovanie dojmov, ku ktorému dochadza
v dosledku zmien pamaiti alebo pozornosti, utkvelost’ (perseveracia)

7
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amnézia

Oc¢i a usi

rozmazané videnie, zhorSenie alebo strata zraku

e zapal ocnych spojiviek (konjunktivitida)

e podrazdenie oci

e hluchota alebo porucha sluchu

e piskanie a hucanie v uSiach (tinitus)

e zavrat (vertigo)

Srdce a krvny obeh

e poskodenie srdcového svalu (kardiotoxicita) s moznymi smrtel'nymi nasledkami

e zmeny srdcového rytmu (arytmia), ktoré sa mozu prejavit’ ako busenie (palpitacie)

e nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia)

e zrychleny srdcovy tep (tachykardia), ktory moéze byt zivot ohrozujici (ventrikularna
tachykardia)

e spomaleny srdcovy tep (bradykardia)

e pred¢asné stahy predsieni

e srdcovy infarkt (infarkt myokardu)

e znizenie schopnosti srdca pumpovat’ dostatok krvi v tele, ¢o mdze byt Zzivot ohrozujuce
s moznymi smrtel'nymi nasledkami (kardiogénny Sok, zlyhanie srdca, zastava srdca)

e ochorenie srdcového svalu s moznymi smrtelnymi nasledkami (kardiomyopatia, kongestivna
kardiomyopatia)

e krvacanie do svalov srdca (myokardialna hemoragia)

e Dbolest na hrudniku z dévodu znizeného prekrvenia srdcového svalu (angina pectoris)

e zapal tkaniv v srdci alebo okolo srdca (myokarditida, perikarditida)

e nahromadenie tekutiny vo vaku okolo srdca (perikardialny vypotok), zvyseny tlak v dosledku
nahromadenia tekutiny moéze vyvolat’ nepostacujuce plnenie oddielov srdca krvou (srdcova
tamponada)

e abnormalny EKG zéznam

e krvnd zrazenina v plicach, ktord spdsobuje bolest na hrudniku a dychavicnost’ (pltcna
embolia)

e krvnd zrazenina, zvyCajne v nohe, ktora sposobuje bolest’, opuch alebo zacervenanie (hlboka
zilova tromboza)

e unik tekutiny z ciev (kapilar) do okolitych tkaniv (syndrom kapilarneho uniku)

e zapal krvnych ciev (vaskulitida)

e nizky krvny tlak (hypotenzia) alebo vysoky krvny tlak (hypertenzia)

e zacervenanie pokozky a prudké navaly tepla (flushing)

Placa

e zniZenie schopnosti pl'ic prenasat’ kyslik do krvi, ktoré moze byt ohrozujice pre zivot
a v niektorych pripadoch méze mat’ smrtel'né nasledky (respira¢né zlyhanie)

e stavy spOsobujuce zapal pltc, ktoré mézu vyvolat' dychavicnost, kasel' a zvySenu teplotu
alebo zjazvenie pl'uc (pneumonitida, syndrom akutnej respiracne;j tiesne, alergicka alveolitida)

e zjazvenie pluc, ktoré spdsobuje dychavicnost’ (plucna fibroza, intersticidlna choroba pluc),
v niektorych pripadoch so smrtel'nymi nasledkami

e tekutina v pl'icach alebo okolo nich (pl'icny edém, pleuralny vypotok)

e zvySeny krvny tlak v plucach, ktory modze sposobit’ dychavicnost, tnavu, kaSel, anginu
pectoris, mdloby, periférny edém (pIicna hypertenzia)

e tazkosti s dychanim alebo sipot (bronchospazmus)

e dychavicnost (dyspnoe)

e pokles hladiny kyslika v tele (hypoxia)

e kaSel
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Pecen
[ ]
[ ]

hromadenie toxickych latok v tele v dosledku zlyhania pecene (hepatotoxicita)

zlyhanie pecene

upchatie malych ciev v peceni, ktoré moéze sposobit’ zvySenie telesnej hmotnosti, zvacSenie
pecene, bolest’ a zltacku (veno-okluzivna choroba pecene)

znizenie prekrvenia alebo upchatie portalne zily pecene (tromboza portalnej zily)

zapal pecene, ktory moze spdsobit’ Zltacku, stratu telesnej hmotnosti a nevol'nost’ (cytolyticka
hepatitida, fulminantna hepatitida)

porucha tvorby zl¢e v pe€eni, ktord moze sposobit’ svrbenie, zltacku, bledo sfarbenu stolicu,
tmavy moc (cholestaza)

Koza a podkozné tkanivo

vypadévanie vlasov (alopécia)

kozna erupcia alebo reakcia, ktora sa prejavuje malymi, okrahlymi, vyvySenymi hrbol¢ekmi
s jasnymi okrajmi (papuldzna vyrazka)

zapal koze, ktory moze spdsobit’ vyrazku, pluzgiere, svrbenie, vredy, mokvanie a zjazvenie
(dermatitida)

zivot ohrozujuce stavy, ktoré mézu sposobit’ vyrazku, vredy, bolest’ hrdla, horucku, zapal
o¢nych spojiviek (konjunktivitida), oddelenie hornej vrstvy koze od spodnych vrstiev koze
(toxicka epidermalna nekrolyza, Stevens-Johnsonov syndrom)

opuch, necitlivost’, ¢ervené hrcky a olupovanie pokozky na rukdch a chodidldch (syndrém
palmarnej/plantarnej erytrodyzestézie)

sCervenanie alebo pluzgiere na pokozke, ktoré sa tvoria po mesiacoch alebo rokoch od lie¢by
(radiacna ,,recall* dermatitida)

Cervena, tepld alebo opuchnuta oblast’ na kozi, ktora vedie k odumretiu koze a okolitych
tkaniv (nekréza koze)

ostro ohranicené, okruhle bodky (petechie), ktoré vznikaju na pokozke v désledku krvéacania
kozna erupcia, pri ktorej st 1ézie ploché a s priemerom mensim ako 1 cm (makulérna vyrazka)
svrbenie (pruritus)

svrbiva, Cervend vyrazka, ktora sa méze vyvinit’ do vredov (erytém)

zmena farby nechtov a pokozky

oddelenie nechtového 16zZka, ktoré moze sposobit’ vypadavanie nechtov

opuch tvare

nadmerné potenie (hyperhidroza)

vyrazka

Kostrovo-svalova sustava a spojivové tkanivo

abnormalny rozpad svalov, ktory méze viest’ k problémom s oblickami (rabdomyolyza)
miknutie kosti, ktoré mdze sposobit’ silnii bolest’ kosti, bolest’ spdsobentt miernou trhlinou
v kostiach, bolest’ chrbta, ¢iastocné alebo Uplné zlomeniny a svalové slabosti (osteomalicia,
krivica)

spomalenie rastu

bolest’ svalov (myalgia) alebo bolest’ kibov (artralgia)

pocit nepohodlia v hornych alebo dolnych kon¢atinach (bolest’ v koncatinach)

svalové kice

Oblicky a mocové cesty

zapal sliznice mocového mechura, ktory spdsobuje bolest’, krvacanie, krv v moci, znizeny
prietok moc¢u (hemoragicka cystitida)

krv v moci (hematuria)

zivot ohrozujuce zniZenie schopnosti obliiek dostatocne odstraniovat’ toxické a odpadové
latky z krvi (porucha funkcie obliciek, zlyhanie obliciek)

zmeny v Strukture obli¢iek, ktoré zabranuji ich spravnemu fungovaniu (Strukturdlne
poskodenie obliciek)
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zlyhanie obli¢iek, ktoré spdsobuje nadmernti tvorbu mocu a nadmerny sméid, Co vedie
k nedostatku vody, vapnika, draslika, hor¢ika a d’alSich latok v tele (Fanconiho syndrom)
zapal obliciek (tubulointersticidlna nefritida)

glukoéza v moci (nefrogénny diabetes insipidus)

porucha funkcie obli¢iek, ktora sposobuje zakalenti farbu mocu (fosfatiiria)

porucha funkcie obli¢iek, ktora sposobuje zvysenie celkového mnozstva aminokyselin v moci
(aminoaciduria). Lekar urobi mocové testy, aby zistil, ¢i mate tato poruchu.

nadmerné vylu¢ovanie mocu (polyuria)

opakovana neschopnost’ udrzat’ mo¢ (enuréza)

pocit zvySkového mocu

Tehotenstvo a plodnost’

neplodnost’. Produkcia spermii u muzov a produkcia vajicok u zien moze byt zniZzena alebo
zastavend. V niektorych pripadoch to moze byt trvalé.

strata funkcie vaje¢nikov pred dosiahnutim veku 40 rokov (zlyhanie vaje¢nikov, porucha
vajecnikov, predCasna menopauza)

absencia menstruécie (amenorea) alebo ovulacie (porucha ovulécie)

absencia spermii v meratelnom mnozstve v muzskom semene (azoospermia) alebo nizsi pocet
spermii v ejakulate u muzov (oligospermia)

Vrodené, familiarne a genetické poruchy

oneskorenie vmitromaternicového rastu, deformacia alebo smrt’ plodu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

zapal zil, zvyCajne na nohach (flebitida)

stav horucky, ktora je zvycCajne sprevadzana priznakmi infekcie (neutropenicka hortcka)
unava

pocit celkového nepohodlia alebo nepokoja (nevol'nost’)

zivot ohrozujuce zlyhanie viacerych organov, v niektorych pripadoch so smrtelnymi
nasledkami

celkové zhorSenie fyzického stavu

vyskyt koznych zmien a podrazdenie alebo bolest’ v mieste vpichu alebo infuzie

bolest’

opuch

zapal vystelky telesnych dutin (zépal sliznice)

priznaky podobné chripke, ako st bolest’ hlavy, horucka, triaska, bolest’ kibov a svalov,
slabost’, inava

Hlasenie neZiaducich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedene¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Holoxan

PretoZe sa Holoxan zvy¢ajne podava v nemocnici, nemocni¢ny personal ho bude bezpe¢ne a spravne
uchovavat’. Ak potrebujete informacie o podmienkach skladovania, st uvedené nizsie.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku injekcnej
liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.
Uchovavajte v povodnom obale pri teplote do 25 °C.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Holoxan obsahuje
Liecivo je ifosfamid.
Tento liek neobsahuje Ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Holoxan a obsah balenia
Biely krystalicky prasok v injekénej liekovke z bezfarebného skla.

Velkost balenia:

Holoxan 1000 mg praSok na infuzny roztok:

Ixl g, 5x1 g, 10x1 g

Holoxan 2000 mg praSok na infizny roztok:

1x2 g, 5x2g,10x2 g

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Baxter Slovakia s.r.o.
Dubravska cesta 2
84104 Bratislava
Slovensko

Vyrobca

Simtra Deutschland GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Wesfalen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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