FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Holoxan

pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning.
ifosfamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Holoxan ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Holoxan
3. Hur du anvander Holoxan

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Holoxan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Holoxan ar och vad det anvands for

Holoxan ar ett lakemedel mot cancer som skadar arvsmassan |
cancercellerna sa att cellernas tillvaxt och delning hindras.
Holoxan anvands vid olika typer av cancer.

2. Vad du behover veta innan du anvander Holoxan

Anvand inte Holoxan

® Om du har haft en allergisk reaktion mot ifosfamid. En allergisk
reaktion kan ha symtom som andningssvarigheter, vasande
andning, klada eller svullnad av ansikte och lappar.

® Om din benmarg inte fungerar som den ska (speciellt om du
tidigare behandlats med cytostatika och/eller stralterapi). Ditt
blod kommer att testas for att kontrollera din
benmargsfunktion.

® Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion och/eller stopp i
urinvagarna eller har en urinvagsinfektion (cystit), vilket kan
visa sig som smarta/sveda vid urinering.
Om du har pagaende infektioner.
Om du har dottertumaorer (metastaser) i hjarnan.
Om du ammar, amningen skall avbrytas vid behandling med
Holoxan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Holoxan:
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Om du ser blod i urinen skall du omedelbart kontakta lakare.

Om du har diabetes.

Om du far eller nyligen fatt stralbehandling och kemoterapi.

Om du har problem med hjartat eller har fatt stralbehandling

av hjarttrakten.

® Holoxan kan ibland paverka hjarnans funktion. Vid tecken pa
detta, t ex onormal trétthet, svar huvudvark, forvirring
och/eller andrad verklighetsupplevelse. Beratta omedelbart for
din lakare om du far nagot av dessa symtom.

® Eftersom Holoxan forsamrar immunforsvaret skall man vara
forsiktig vid vaccinering med levande vaccin. Radgor darfor
med din lakare fore en eventuell vaccination.

® Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, benmargsskador
eller hjartsjukdom ar det viktigt att du berattar det for din
lakare innan behandlingen pabdrjas. Dosval bor darmed goras
med forsiktighet for att beakta dessa faktorer.

® Om du planerar att bli gravid (se avsnitt “Graviditet, amning
och fertilitet”).

® Om du far eller har fatt behandling med cisplatin fore eller

under ifosfamidbehandlingen

Paverkan av blod- och immunsystemet
Holoxan kan paverka blodet och immunforsvaret.

® Blodcellerna produceras i benmargen. Det finns tre sorter: roda
blodceller, som transporterar runt syre i kroppen, vita
blodceller som bekdmpar infektioner och blodplattar, som far
blodet att levra sig.

® Efter att ha tagit Holoxan kommer antalet av alla tre typer av
blodceller att sjunka. Detta ar en oundviklig biverkan av
Holoxan. Antalet blodceller kommer att na sin lagsta niva ca
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8-10 dagar efter att du borjat ta Holoxan, och kommer att
fortsatta vara lagt tills nagra dagar efter att kuren avslutats.
De flesta uppnar normalt antal blodceller inom 21-28 dagar.
Om du fatt mycket kemoterapi tidigare kan det ta langre tid att
uppna normal niva.

® Du kan bli mer bendgen att fa infektioner nar antalet blodceller
minskar. Forsok undvika narkontakt med manniskor som
hostar, ar forkylda eller har andra infektioner.

® Din lakare kommer att kontrollera om antalet blodceller ar
tillrackligt hogt fore och under behandlingen med Holoxan.

Paverkan av urinbldsan

® Holoxan kan skada innervaggarna i urinblasan och orsaka
blodningar. Din lakare vet att detta kan forekomma, och om
nodvandigt kommer du att fa ett I1dakemedel kallat Uromitexan
(mesna) som beskyddar urinblasan.

® Uromitexan (mesna) kan ges som injektion, blandat i den
intravenosa Iosningen eller som tabletter.

® De flesta som far Holoxan tillsammans med Uromitexan
(mesna) upplever inga problem med urinblasan, men lakaren
kan vilja testa urinen for eventuellt innehall av blod genom att
anvanda urinsticka eller mikroskop.

Paverkan av sarlakning

® Holoxan kan paverka sarlakningen. Hall sar rena och torra och
kontrollera att de laker normalt.
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Paverkan pa njurar

Holoxan kan skada dina njurar sa att de inte fungerar som de
ska. Det ar mera sannolikt att det hander om du bara har en
njure eller om dina njurar redan ar skadade. Detta ar ofta
temporart och njurarna aterfar normal funktion sa fort Holoxan
behandlingen avbryts. Ibland ar skadan mer permanent och
allvarligare. Din lakare kommer kontrollera dina provresultat
om det finns tecken pa skada av njurar.

Paverkan pa hjarnan och ryggmérgen

Ifosfamid kan ha toxisk effekt pa hjarnan och ryggmargen och
orsaka encefalopati (icke-inflammatorisk hjarnsjukdom). Tala
omedelbart om for din lakare om du upplever nagot av
foljande, vilket kan vara tecken pa toxicitet i hjarnan och
ryggmargen:

- forvirring, somnighet, medvetsloshet/koma,
hallucinationer/vanforestallningar, dimsyn, andrade
verklighetsupplevelser, extrapyramidala symtom (som
ihallande spasmer, muskelsammandragningar, motorisk
rastloshet, langsamma rorelser, oregelbundna rérelser),
brist pa kontroll 6ver urinering och kramper.

Din lakare eller sjukskoterska kan kontrollera om du far tecken
och symtom pa hjarn- och ryggmargstoxicitet.

Paverkan pa lever
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® Holoxan kan ha livshotande effekter pa din lever. Om du
plotsligt gar upp i vikt, far smarta i levern eller gulsot, tala om
det for din lakare omedelbart.

Paverkan pa lungor

® Holoxan kan orsaka inflammation eller arrbildning i dina lungor.
Det kan uppkomma mer an 6 manader efter din behandling.
Om du har andningssvarigheter, tala om det for din lakare
omedelbart.

Paverkan pa hjartat

® Holoxan kan skada ditt hjarta eller paverka dess rytm. Denna
risk okar med hogre dos av Holoxan, om du behandlas med
stralbehandling eller med andra cancerlakemedel eller om du
ar aldre.

Andra cancerldkemedel eller stralbehandling kan oka risken for dig
att utveckla andra cancerformer, detta kan ske flera ar efter
avslutad behandling.

Andra lakemedel och Holoxan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Nar Holoxan anvands samtidigt med andra lakemedel kan effekten
paverka eller paverkas av de andra lakemedlet/ldkemedlen vilket
okar risken for biverkningar och andra oonskade effekter. Exempel
pa lakemedel som paverkar eller paverkas av Holoxan ér:
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Vissa lakemedel mot diabetes (t ex glibenklamid, glipizid,
glimepirid). Holoxan kan oka den blodsockersankande effekten.
Blodfortunnande lakemedel (warfarin), Holoxan kan Oka den
blodfortunnande effekten och kontroll av blodets
levringsférmaga maste darfor goras ofta.

Vissa muskelavslappnande lakemedel (suxameton) som ges
under operationer kan fa en kraftigare effekt an férvantat.
Vissa lakemedel mot gikt (allopurinol).

Tamoxifen, som anvands vid hormonbehandling for
brostcancer.

Vissa lakemedel mot hogt blodtryck (hydroklortiazid,
ACE-hammare).

Vissa lakemedel mot infektioner (klaritromycin, erytromycin).
Vissa lakemedel mot HIV, aven kallade for proteashammare
(indinavir, ritonavir).

Vissa andra cytostatika (cisplatin, carboplatin, docetaxel,
busulfan, antracykliner, irinotecan).

Vissa antibiotika (aminoglykosider och amfotericin B).

Vissa lakemedel mot herpesinfektioner (aciklovir).

Vissa lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin).

Vissa lugnande medel och sémnmedel (sa kallade
bensodiazepiner).

Vissa lakemedel mot tuberkulos (rifampicin).

Vissa lakemedel mot hjartproblem (amiodaron).

Lakemedel som tillnor gruppen kortikosteroider (anvands for
behandling av inflammation).

Vissa lakemedel mot multipel skleros (natalizumab).

Vissa lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, flukonazol
, itrakonazol).
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® Vissa lakemedel som dkar antalet vita blodkroppar (G-CSF, GM-
CSF).
Vissa lakemedel mot alkoholmissbruk (disulfiram).
Vissa lakemedel for rokavvanjning eller mot depression
(bupropion).

® | 3kemedel mot Iatt nedstéamdhet sa som johannesort dven
kallad hypericum perforatum.

® Stralning av hjarttrakten och urinblasan.

Om du far en biverkan som innebar en rubbning av hjarnans
funktion (encefalopati) bor anvandningen av lakemedel som
paverkar centrala nervsystemet anvandas med sarskild forsiktighet
eller om mojligt sattas ut. Tala sarskilt om for dem om du har tagit
foljande lakemedel:

® |dkemedel som paverkar hjarnan sasom lakemedel mot
krakningar och illamaende, somnmedel, vissa smartstillande
medel (opioider) eller lakemedel mot allergi.

Om du ska vaccineras ar det viktig att du informerar om att du
behandlas med Holoxan eftersom man i vissa fall kan fa en
forsamrad effekt av vaccinationen och i vissa fall kan vaccineringen
fororsaka en infektion.

Holoxan med alkohol

Risken for illamaende och krakningar kan 6ka vid intag av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte bli gravid medan du far Holoxan. Detta for att det kan
orsaka missfall eller skada fostret. Informera din lakare om du ar
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gravid, misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid.
Varken man eller kvinnor ska forsoka skaffa barn under eller upp
till 6 manader efter avslutad behandling. Anvand ett effektivt
preventivmedel. Be din lakare om rad.

® Holoxan kan paverka din féormaga att fa barn. Tala med din
lakare om mojlighet att frysa in sperma eller agg innan
behandlingen startar.

® Holoxan passerar 6ver i modersmjolk. Det ar mojligt att ett
barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Holoxan
under amning. Amning skall avbrytas under behandling med
Holoxan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa biverkningar (t.ex. krampanfall, okontrollerade ryckningar
och rorelsestérningar, yrsel, dimsyn, synnedsattning, illamaende
eller krékningar) kan paverka reaktionsférmagan. Du bor darfor
undvika att kora bil eller anvanda maskiner tills du vet hur du
reagerar pa Holoxan.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

3. Hur du anvander Holoxan
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Holoxan injektionsvatska/infusionsvatska ges enbart av
sjukhuspersonal.

® Holoxan tillsatts normalt till en stor pase med vatska och
injiceras langsamt (infusion) direkt in i en ven. Venen kan vara
i din arm, pa baksidan av din hand eller i en stor ven under ditt
nyckelben. Beroende pa dosen, tar infusionen flera timmar
men kan ocksa ges under flera dagar.

® Holoxan ges vanligen tillsammans med andra
cancerhammande lakemedel eller stralbehandling.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.
Faktorer som bestammer dosens storlek ar:

vilken sjukdom du behandlas for

din langd och vikt

ditt allmantillstand

om du far nagra andra lakemedel mot cancer eller
stralbehandling.

Holoxan ges vanligen som en serie kurer. Efter varje kur gors en
paus (en period utan tillforsel av Holoxan) innan nasta kur.

Om du har tagit for stor mangd av Holoxan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta alltid 1dkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedomning av
risken samt radgivning. Eftersom Holoxan ges till dig av
sjukvardspersonal ar det osannolikt att du far i dig for mycket.
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Injektionen kommer att stoppas omedelbart om for mycket har
getts.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Holoxan och kontakta omedelbart lakare om du far
nagot av féljande symtom (angioddem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

Ovannamnda biverkningar har rapporterats med okand frekvens.
Frekvensen kan inte berdknas fran tillganglig data.

® ofdrklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet.

Ovannamnda biverkningar har rapporterats med frekvens “Mycket
sallsynta”.

Sok omedelbart lakare vid:

® symtom som kan tyda pa en paverkan av hjarnans funktion, t
ex forvirring, somnighet, medvetsloshet/koma,
hallucinationer/vanforestallningar, dimsyn, andrade
verklighetsupplevelser, extrapyramidala symtom (som
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ihallande spasmer, muskelsammandragningar, motorisk
rastléshet, langsamma rérelser, oregelbundna rorelser), brist
pa kontroll dver urinering och kramper.
overkanslighetsreaktion vilket kan yttra sig som omfattande
hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, nasselfeber, andndd.
lunginflammation vilken kan yttra sig som andningsbesvar
och/eller smarta vid inandning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Nedsatt benmargsfunktion, vilket kan leda till brist pa vita
blodkroppar (infektionskanslighet), blodplattar (blodningsrisk)
och blodbrist

lllamaende/krakning

Haravfall (alopeci)

Toxiska effekter pa centrala nervsystemet

Rubbning av hjarnans funktion (encefalopati). 10-20 % av alla
behandlade patienter far symtom inom nagra timmar upp till
nagra dagar efter behandlingsstarten

Inflammation i urinbldsan med blod i urinen (kan vara sa lite
att det inte syns for blotta 0gat)

Feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

12

Infektioner

Minskat pH i blodet som orsakas av sura restprodukter fran ex.
fettsyror (metabolisk acidos)

Minskad aptit

Inflammation i blodkarl (flebit)
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Toxiska effekter pa levern som kan leda till nedsatt
leverfunktion eller akut inflammation i levern
Franvaro/minskning av spermier i sddesvatskan
Trotthet, sjukdomskansla, generell fysisk forsamring.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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Blodforgiftning (symtom kan vara hog feber, paverkat
allmantillstand och en 6kad andningsfrekvens) och kraftigt
blodtrycksfall till foljd av allvarlig infektion (septisk chock)
Tumorsjukdom/cancersjukdom orsakad av behandlingen
(sasom blodcancer (akut leukemi), cancer i stodjevavnad (
sarkom), njurcellscarcinom, lymfkortelcancer och
myelodysplastiskt syndrom (benmargssjukdom med stord
bildning av en eller flera sorters blodkroppar)

Forandrat mentalt tillstand som innefattar bl a mani, 6kad
glomska, paranoia, akut forvirringstillstand med hallucinationer
(delirium), panikattacker, forandrad muskelspanning och stord
motorik (katatoni)

Yrsel

Toxiska effekter pa hjartat

Hjartrytmrubbningar (arytmi), hjartsvikt

Lagt blodtryck

Diarré, férstoppning

Inflammation i munnen (stomatit)

Forhojda varden for leverenzym

Stord blastdémningsfrekvens inklusive inkontinens
Urinblaseirritation

Stord agglossning

Menstruationsbortfall.
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® Muskelkramper

® Inflammation i hud och slemhinnor

® Hudutslag av olika slag

® Qverkanslighetsreaktioner

® Njursjukdom (nedsatt njurfunktion), akut- eller kronisk njursvikt

® Avvikande varde vid urinanalys (proteinuri, fosfaturi,
aminoaciduri)

® Svullnad pa grund av minskad vatskeutsondring (SIADH) med
sankt natriumhalt i blodet, uttorkning och vatskeansamling

® Rubbningar i blodets saltbalans (elektrolytrubbningar)

® Andfaddhet (dyspné)

® Hosta

® Svarigheter att kontrollera avféringen

® Dimsyn

L

Lokala reaktioner vid injektions-/infusionsstallet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

Svara rubbningar av blodets koagulationsformaga
Hemolytiskt uremiskt syndrom (sammansatt symtombild med
bl.a. anemi, prickformiga blodningar i huden och ibland akut
njursvikt)

Kraftig overkanslighetsreaktion (anafylaktisk reaktion)
Nervsjukdom/storning av nervernas funktion (polyneuropati)
Krampanfall inkluderande epilepsi

Hjartstillestand, hjartinfarkt

Storning i njurfunktionen (fanconis syndrom)

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-06 18:48



Synnedsattning

Vatska i lungorna, lungfibros, forsamring av
andningsfunktionen, lunginflammation (sa kallad interstitiell
pneumonit)

Akut bukspottkortelinflammation

Svara hudreaktioner med hudavlossning (toxisk epidermal
nekrolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

15

Fortskridande av underliggande maligniteter

Toxiska effekter pa blodet som kan leda till nedbrytning av
roda blodkroppar (hemolytisk anemi) och blahet i huden
(methemoglobinanemi) och minskat antal av alla typer av
blodceller (pancytopeni)

Nedsatt immunforsvar

Nasselutslag (urtikaria)

Onormalt hog blodsockerhalt (hyperglycemi)

Okad térst (polydipsi)

Snabbt sonderfall av tumarceller (tumaorlyssyndrom)
Svarigheter att kontrollera eller samordna muskler du
anvander nar du talar (dysartri), okontrollerade ryckningar
(extrapyramidal stérning), rérelsestorningar, gangrubbningar,
nervpaverkan i hander och fétter (perifer neuropati)
Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit), 6gonirritation
Oronringningar, dévhet, nedsatt horsel

Vatskebildning i hjartsacken (perikardiell effusion),
paverkan/sjukdom pa hjartmuskeln, karlkramp (brostsmarta),
inflammation i vavnaderna i och runt hjartat (myokardit,
perikardit), forandringar i EKG, kardiogen chock (ett tillstand
dar hjartat inte kan forse kroppen med blod i tillracklig mangd)
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Smarta

Blodpropp i karl och lungorna, lackage av vatska fran blodkarl
(kapillarlackage syndrom), inflammation i blodkarl (vaskulit),
hogt blodtryck

Varmevallningar

Akut andnddssyndrom (ARDS)

Lungpaverkan med t ex andningssvarigheter

Inflammation i tarmen, blodning i mag-tarmkanalen, tarmvred,
buksmarta, okad salivering

Stopp i gallvagarna (kolestas)

Blodpropp i levern, blockering i de sma venerna i levern
(veno-ocklusiv leversjukdom), leversvikt, allvarlig
leverinflammation (fulminant hepatit)

Kraftig slemhinne- och hudinflammation med hog feber (
Stevens-Johnsons syndrom)

Intensifierad reaktion pa stralbehandling med forvarrade
hudskador

Hud- och nagelféréandringar inkluderande sma punktformiga
hudblodningar (petekier)

Okad svettning (hyperhidros)

Klada

Muskel- och ledsmarta, tillvaxthamning, smarta i armar och
ben

Sjukligt stora urinmangder pa grund av att hypofysen inte
fungerar (diabetes insipidus), produktion av onormalt mycket
urin (polyuri), kdnsla av att ej kunna tdmma urinblasan helt,
njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit)

Oférmaga att fa barn (infertilitet), menstruationen upphor i
fortid (tidig menopaus), forsamrad funktion av aggstockarna
(ovariesvikt)

Tillvaxthamning av foster
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® Funktionen i tva eller flera organ i kroppen ar stérd
(multiorgansvikt)
® Frossbrytningar.

Hudskador som uppkommit vid stralbehandling kan forvarras av
medicinering med Holoxan.

Efter avslutad behandling med Holoxan aterkommer oftast
agglossningen (hos kvinnor som inte kommit in i klimakteriet)
respektive spermieproduktionen normaliseras hos man.

| vissa fall normaliseras dock inte agglossningen respektive
spermieproduktionen, vilket kan ge en bestaende ofruktsamhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Holoxan ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hégst 25 °C.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och flaska
efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Fardigberedd l0sning skall anvandas inom 12 timmar.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ifosfamid. En injektionsflaska
innehaller ifosfamid 500 mg, 1000 mg respektive 2000 mg.
" Innehaller inga hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver till injektions-/infusionsvatska, losning.

Vitt eller nastan vitt kristallint pulver i injektionsflaska av glas
forseglad med en brombutylgummipropp och aluminium/plastlock.

Flaskorna ar forpackade med eller utan skyddande plastoverdrag.
Den skyddande sekundara férpackningen bestar av tva delar:
nedre delen ar en genomskinlig cylindrisk polypropylen behallare
och den 6vre delen &r en blafargad skruvkork gjord av polyetylen.
Det skyddande plastoverdraget kommer inte i kontakt med
lakemed|et och ger extra transportskydd, vilket 0kar sakerheten for
medicinsk och farmaceutisk personal vid hantering av produkten.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Baxter Medical AB

Box 63
164 94 Kista
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Tillverkare

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning

Cytostatika
Las noga igenom nedanstaende instruktioner innan Holoxan
anvandes.

Hantering och skyddsinstruktioner

- Cytostatika skall om mojligt beredas i dragskap samt att
handskar och skyddsrock skall anvandas. Om dragskap inte
finns tillganglig, bor skyddsutrustningen aven omfatta
munskydd och ansiktsvisir eller skyddsglasogon.

- Om medlet kommer i beroring med huden - skolj rikligt med
vatten.

- Om medlet kommer i 6gonen - skolj rikligt med vatten eller
fysiologisk natriumkloridlosning (9 mg/ml), tag darefter kontakt
med ansvarig lakare. Om det fortfarande upptrader irritation
efter 30 minuter - uppsok genast ogonlakare.
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- Avfall som varit i kontakt med cytostatikakoncentratet (ampull
er och liknande) skall behandlas enligt gallande regler for
riskavfall.

- Se aven foreskrifter om “Cytostatika och andra lakemedel med
bestaende toxisk effekt”.

Beredning av injektions-/infusionsvatska

"~ Pulvret |0ses i vatten for injektionsvatskor. Fysiologisk
natriumklorid bor inte anvandas.

- Vattnet tillsattes langsamt langs kanten for att pulvret inte
skall virvla upp.

" Upplosningen far inte paskyndas genom uppvarmning.

~ Pulvret |0ses latt genom att injektionsflaskan skakas kraftigt.
Om inte allt pulver &r uppldst inom 30-60 sekunder, lat
injektionsflaskan sta i ndagon minut.

- Fardigberedd l0sning skall anvandas inom 12 timmar.

Injektionsvatska

Innehallet i injektionsflaskan 16ses med 25 ml vatten for
injektionsvatskor per 1000 mg Holoxan. Det ger en l6sningen med
40 mg/ml, vilket ar den maximala koncentration som skall
anvandas for intravenos injektion.

Infusionsvatska

Innehallet i injektionsflaskan l6ses med 12,5 ml vatten for
injektionsvatskor per 1000 mg Holoxan och tillsattes darefter
infusionslésningen, som kan besta av natriumklorid-, glukos-, eller
fruktoslosningar for infusion. Mesna kan blandas i samma dropp
som ifosfamid.
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Vid 24 timmarsinfusion bor Holoxan spadas med sammanlagt
3 liter natriumklorid- eller glukosinfusionsldsning, savida inte
patientens allmantillstand kraver vatskerestriktion.
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