Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Uromitexan Tabletten 600 mg

Wirkstoff: Mesna

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was sind Uromitexan Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Uromitexan Tabletten beachten?
Wie sind Uromitexan Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Uromitexan Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was sind Uromitexan Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?

Uromitexan Tabletten sind weil3e, langliche, bikonvexe Filmtabletten zum Einnehmen.

Die Tabletten haben eine 600mg Prigung M 4 (600mg) auf der einen und eine Bruchkerbe auf der
anderen Seite, ((Linge = 18,0 — 18,2 mm, Breite = 8,0 — 8,2 mm, Hohe = 5,7 — 6,4 mm)).

Die Filmtabletten konnen jeweils in zwei gleiche Dosen geteilt werden.
Uromitexan Tabletten enthalten den Wirkstoff Mesna. Mesna wird nur eingenommen, wenn Sie
gleichzeitig Ifosfamid, Cyclophosphamid oder Trofosfamid erhalten.

Das Arzneimittel wird angewendet, um Blutungen der Harnblase (hdmorrhagische Zystitis), die durch
Ifosfamid, Cyclophosphamid oder Trofosfamid verursacht werden, zu verhindern bzw. zu verringern.
Mesna trigt dazu bei, die Schleimhaut der Harnblase vor einer Schidigung durch diese Stoffe zu
schiitzen (Uroprotektor).

Die Schiadigung der Harnblase kann sich durch das Auftreten von Blut im Urin duB3ern. Weil sehr
geringe Mengen Blut im Urin moglicherweise nicht sichtbar sind, wird Thr Arzt Ihren Urin mit Hilfe
von Teststidbchen oder einem Mikroskop untersuchen. Groere Mengen Blut im Urin sind an der
rotlichen Verfarbung zu erkennen, gelegentlich sind kleine Blutgerinnsel darin zu sehen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Uromitexan Tabletten beachten?

Uromitexan Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Mesna oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
sind. Eine allergische Reaktion kann sich unter anderem durch Kurzatmigkeit, Keuchen,
Hautausschlag, Juckreiz oder Schwellungen im Gesicht oder an den Lippen duf3ern.

wenn Sie jemals allergisch auf ein dhnliches Arzneimittel reagiert haben.
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Bei eingeschrinkter Nierenfunktion

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Uromitexan Tabletten einnehmen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn

e Thr Immunsystem durch eine Autoimmunerkrankung (z. B. rheumatoide Arthritis, Lupus
erythematodes) geschwicht ist, bei der sich das Immunsystem gegen den eigenen Korper richtet. In
diesem Falle ist die Behandlung mit Uromitexan Tabletten mit einem erhdhten Risiko einer
allergischen Reaktion verbunden.

¢ Sie in Ihrer Krankengeschichte auf den Wirkstoff Mesna oder auf andere Thiolverbindungen (z. B.
Amifostin, Penicillamin und Captopril) allergisch reagiert haben. In diesem Falle ist das Risiko
einer unerwiinschten Reaktion bei der Behandlung mit Uromitexan Tabletten erhoht.

Trifft einer dieser Umsténde auf Sie zu, diirfen Sie das Arzneimittel nur nach Riicksprache mit Threm
Arzt einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Fiir die Anwendung von Mesna bei Kindern und Jugendlichen liegen bislang nur unzureichende
klinische Daten vor.

Anwendung bei élteren Patienten

Bei élteren Patienten sollte die Wahl der Dosis mit Vorsicht erfolgen und das erhthte Vorkommen
von verminderter Leber-, Nieren- oder Herzfunktion, sowie von Begleiterkrankungen oder anderer
Arzneimitteltherapien bei dieser Bevolkerungsgruppe reflektieren. Das Verhiltnis von
Oxazaphosphorinen zu Mesna sollte unverindert bleiben.

Einnahme von Uromitexan Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt
auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Wenn Sie einen anderen Arzt aufsuchen oder stationir behandelt werden

Informieren Sie den behandelnden Arzt unbedingt iiber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen oder
anwenden. Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel ein, bis Ihr Arzt tiber Ihre Uromitexan Therapie
informiert ist.

Uromitexan Tabletten werden zusammen mit Ifosfamid, Cyclophosphamid oder Trofosfamid gegeben.
Mesna reagiert nicht mit diesen Arzneimitteln und es sind auch keine Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt.

Einnahme von Uromitexan Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nahrungsmittel haben keinen Einfluss auf die Aufnahme des Wirkstoffes Mesna ins Blut oder die
Ausscheidung iiber die Nieren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Tierversuche ergaben keine Hinweise, dass Uromitexan Tabletten wihrend der Schwangerschaft
schidlich sein kdnnten. Uromitexan Tabletten werden ausschlieBlich gleichzeitig mit Ifosfamid,
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Cyclophosphamid oder Trofosfamid eingenommen. Wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel
behandelt werden miissen, benétigen Sie auch Uromitexan. Da Uromitexan Tabletten im Rahmen
einer zugrunde liegenden Tumortherapie nur fiir den Schutz der Harnwege eingenommen werden, gilt
wihrend Schwangerschaft und Stillzeit die Nutzen-Risiko-Abwigung der Tumortherapie.

Uromitexan Tabletten werden ausschlieBlich gleichzeitig mit Ifosfamid, Cyclophosphamid oder
Trofosfamid eingenommen. Wenn Sie mit einem dieser Arzneimittel behandelt werden miissen,
benotigen Sie auch Uromitexan.

Stillen Sie nicht, wihrend Sie mit diesen Arzneimitteln behandelt werden.

Untersuchungen wihrend der Einnahme von Uromitexan Tabletten

Ihr Arzt wird Thren Urin regelméBig mit einem Teststidbchen oder einem Mikroskop untersuchen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei Ihnen noch andere Untersuchungen mit
Teststidbchen durchgefiihrt werden, denn Thre Arzneimittel konnen deren Testergebnisse verfilschen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Nebenwirkungen, die durch Uromitexan Tabletten 600mg verursacht werden, konnen die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen (z. B.
Schlifrigkeit, Benommenbheit, Schwindelgefiihl, unscharfes Sehen, Aufmerksamkeitsstorungen,
Miidigkeit und Erschopfungsgefiihl). Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie ein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen kdnnen.

Uromitexan Tabletten enthalten Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Uromitexan Tabletten daher erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Uromitexan Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Uromitexan Tabletten immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme dieses Arzneimittels

e Uromitexan Tabletten sind zum Einnehmen.

e Sie konnen Uromitexan Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen.

e Wenn Sie Uromitexan Tabletten einnehmen, miissen Sie jeden Tag ausreichend Fliissigkeit zu sich
nehmen, damit der Harnfluss mindestens 100 ml/Stunde betrégt.

e Dies trigt dazu bei, Ihren Urin zu verdiinnen und gewihrleistet einen guten Harnfluss. Dadurch
helfen Sie, Ihre Harnblase zu schiitzen. Sie sollten ganz normal Wasser lassen (Ihre Blase
entleeren), wenn Sie den Drang dazu verspiiren. Versuchen Sie nicht, Ihr tibliches Verhalten zu
dndern.

Die empfohlene Dosis

o Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis des Arzneimittels Sie bendtigen und wann Sie es erhalten sollen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes ein.
¢ Die Dosis hingt davon ab,
- in welcher Dosierung, zu welchen Zeitpunkten und wie lange Sie Ifosfamid, Cyclophosphamid
oder Trofosfamid erhalten.
- ob Sie Ifosfamid oder Cyclophosphamid als Tabletten oder als Injektion erhalten.
- ob Sie an einer Harnwegsinfektion leiden
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- ob bei Ihnen schon einmal Anzeichen einer Schidigung der Harnblase durch Ifosfamid,
Cyclophosphamid oder Trofosfamid aufgetreten sind.
- ob bei Ihnen im Bereich der Harnblase eine Bestrahlungstherapie durchgefiihrt wurde.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Da Kinder und Jugendliche in der Regel hiufiger Wasser lassen als Erwachsene, muss Thr Arzt
moglicherweise das Dosierungsintervall verkiirzen und/oder die Anzahl der Dosen erhohen.

Wenn Sie eine grioffere Menge von Uromitexan Tabletten eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder ein Kind eine Threr Tabletten verschluckt hat,
fragen Sie umgehend Ihren Arzt um Rat oder suchen Sie sofort das ndchstgelegene Krankenhaus auf.
Nehmen Sie dabei immer die Arzneimittelpackung mit, auch wenn keine Tabletten mehr iibrig sind.

Wenn Sie die Anwendung von Uromitexan Tabletten vergessen haben

Es ist duBerst wichtig, dass Sie die Uromitexan Tabletten genau zu den Zeiten einnehmen, die Thr Arzt
vorgegeben hat. Diese Zeitpunkte wurden sorgfiltig ermittelt, um sicherzustellen, dass Ihre Harnblase
vollstindig vor Schiden geschiitzt ist.

Wenn Sie die Einnahme Threr Tabletten einmal vergessen haben, konnen Sie dies innerhalb von zwei
Stunden nachholen. Bei lingeren Verzdgerungen kann es erforderlich sein, Uromitexan intravends
anzuwenden. In diesem Fall sollten Sie sofort Ihren Arzt kontaktieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Da Mesna stets zusammen mit Cyclophosphamid, Ifosfamid oder Trofosfamid angewendet wird,
konnen einige dieser Nebenwirkungen auch durch diese Stoffe verursacht sein.

Wenn Sie sich nach Einnahme der Uromitexan Tabletten iibergeben miissen, kann es sein, dass Thnen
Mesna in Form einer Injektion gegeben werden muss.

In seltenen Fillen kann auch eine allergische Reaktion bzw. Uberempfindlichkeitsrektion auftreten.
Anzeichen hierfiir sind Hautausschlag und Schwielen, juckende Haut, Bldaschen im Mund oder auf der
Haut, ein plotzliches Absinken des Blutdrucks (Schwindelgefiihl), ein erhdhter Puls sowie verdnderte
Werte bei den Blutuntersuchungen, mit denen Ihre Leberfunktion iiberpriift wird. Schwere allergische
Reaktionen kénnen zu Atemproblemen oder zu einem Schock fiihren (anaphylaktischer Schock).
Dariiber hinaus kann es zu schwerwiegenden Hautreaktionen mit Blasenbildung, Fieber,
Schwellungen und Schmerzen, sowie Verdnderungen bei den Blutzellen kommen (Stevens-Johnson-
Syndrom, DRESS-Syndrom).

Falls Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, da
moglicherweise eine sofortige drztliche Behandlung erforderlich ist.

Sehr hiufig: betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten
e  Kopfschmerzen

Benommenheit, Energielosigkeit, Schlifrigkeit
Hitzegefiihl

Ubelkeit
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Durchfall (Diarrhoe)

Krampfartige Bauch- oder Magenschmerzen (Kolik)
Hautausschlag

Fieber, grippeidhnliche Erkrankung

Hiufig: betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten

Unspezifische Erkrankungen der Lymphknoten (Lymphadenopathie)

Appetitlosigkeit, Gefiihl von Austrocknung

Schlaflosigkeit, Albtriume

Schwindelgefiihl, Ohnmacht (Synkope)

Empfindungsstérungen (Paristhesie)

Verminderte oder erhohte Empfindlichkeit fiir Berithrungsreize (Hypoisthesie/Hyperésthesie)
Aufmerksamkeitsstorung

Bindehautentziindung am Auge (Konjunktivitis), Lichtempfindlichkeit, unscharfes Sehen
Herzklopfen

Schwellung der Nasenschleimhéute, Nasenbluten

Trockener Mund, Zahnfleischbluten, Beschwerden im Rachenraum

Husten

Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus), Kurzatmigkeit
Unwohlsein, Erbrechen

Reizung von Mund-, Magen- oder Darmschleimhaut

Blidhungen, Verstopfung

Erhohte Leberwerte (Transaminasen)

Juckreiz, Hautausschlag (Exantheme), Ausschlag auf den Schleimhéuten (Enantheme)
Ungewohnlich starke Schweilbildung (Hyperhidrose)

Muskel- oder Gelenkschmerzen (Myalgie, Arthralgie)

Schmerzen im Riicken, in der Brust, in den Extremitédten oder im Kiefer

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie)

Muskelstarre (Rigor)

Erschdpfung

Sehr selten:
e Rachenentziindung

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der vorhandenen Daten nicht abschitzbar.

e  Verringerte Anzahl verschiedener Blutzellen (Panzytopenie, Leukozytopenie, Lymphopenie,
Thrombozytopenie)

Vermehrte Anzahl an weillen Blutkdrperchen (Eosinophilie)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische oder anaphylaktische Reaktionen)
Krampfanfille

Schwellung im Augenbereich (periorbitales Odem)

Auffilligkeiten im Elektrokardiogramm (EKG)

Herzrasen (Tachykardie)

Niedriger oder hoher Blutdruck

Atembeschwerden, erhdhte Atemfrequenz (Tachypnoe)

Sauerstoffmangel (Hypoxie)

Blutiger Husten (Hdmoptyse)

Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), unangenehmer Geschmack
Leberentziindung (Hepatitis)

Schwere Hautreaktionen mit fortschreitenden Blasenbildung und Hautablosung (Stevens-
Johnson-Syndrom)
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Akute Entziindung der Lederhaut (Erythema multiforme)

Arzneimittelbedingter Hautausschlag (Exanthem) mit Blutbildverdnderung (Eosinophilie)
Schwellung durch Fliissigkeitsansammlung (Angioddem)

Lichtempfindlichkeit der Haut mit Hautausschlag

Nesselausschlag (Urtikaria), brennendes Gefiihl auf der Haut, Hautrétung (Erythem)
Nierenfunktionsstérung (akute Niereninsuffizienz)

Schwellung im Gesicht, in den Armen oder Beinen (peripheres Odem)

Kraftlosigkeit (Asthenie)

Aufféllige Laborwerte bei Blutgerinnungstests

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Uromitexan Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Uromitexan Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Mesna
Eine Filmtablette enthilt 600 mg Mesna.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesiumstearat, Povidon K25,
Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid, Simeticon, mikrokristalline Cellulose und Maisstirke.

Wie Uromitexan Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Weile, lingliche, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung M 6 (600 mg) auf der einen Seite und
einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Uromitexan Filmtabletten sind teilbar.

Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten in 10er-Blistern
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Klinikpackungen mit 5 x 20 und 10 x 20 Filmtabletten

Der Wirkstoff von Uromitexan Tabletten (Mesna) steht auch als Injektionslosung mit 400 mg in
Ampullen und als Injektionslésung mit 1 g und 5 g zur Mehrfachentnahme zur Verfiigung.

Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Oncology GmbH
Kantstraf3e 2
33790 Halle/Westfalen

Korrespondenzadresse:
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralle 4

85716 Unterschleifheim

Hersteller

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstralle 2

35039 Marburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2016

Baxter und Uromitexan sind eingetragene Marken der Baxter International Inc.
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