INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Holoxan 500 mg, 1 g og 2 g, pulver til injektions- og infusionsvaske, oplesning

Ifosfamid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er na@vnt her. Se afsnit 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www. indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Holoxan

3. Séadan bliver du behandlet med Holoxan
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Holoxan er et middel mod visse kraeftsygdomme (cytostatikum). Behandlingen virker ved at
dreebe kreftceller (kemoterapi).

Du kan fa Holoxan sammen med anden kreftmedicin eller stralebehandling.

Du far Holoxan som en indsprejtning. Det vil normalt vare en laege eller sygeplejerske, der
giver indsprejtningen.

Lagen kan give dig Holoxan for noget andet. Sporg lagen.

2.  DET SKAL DU VIDE OM HOLOXAN

Du mi ikke fi Holoxan

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for ifosfamid.

- hvis din knoglemarv fungerer darligt (iser hvis du tidligere har fiet kemoterapi eller
strdlebehandling). Du fér taget blodprever for at se, hvor godt din knoglemarv
fungerer.

- hvis du har betendelse i urinblaeren (cystit). Det viser sig ved smerte ved vandladning
eller besvaer med at lade vandet.

- hvis du har dérlige nyrer.

- hvis du har infektioner.

- hvis du er gravid eller ammer.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen inden du far Holoxan, hvis du:

har problemer med din lever.

har problemer med dine nyrer (ogsa hvis du mangler en nyre).

har et alkoholmisbrug.

har en hjertesygdom eller har faet stralebehandling af brystkassen.
har et generelt svaekket helbred.

Var opmzerksom pa felgende:

Sa lenge du far Holoxan, skal du have undersegt blod og urin regelmaessigt.

Holoxan pavirker din knoglemarv, si du kan fa:

e Nedsat immunforsvar (mangel pd hvide blodlegemer). Det kan gere dig mere
modtagelig for betendelse (iser halsbetendelse og lungebetendelse).

e Blodmangel (mangel pa rode blodlegemer). Du kan blive tret og svimmel.

e Tendens til neseblodning eller blodudtraedninger 1 huden (mangel pa blodplader).

Hvis du fér hej feber, kulderystelser og fryser, eller foler dig meget varm, eller har

andre tegn pa infektion, som hoste eller svien ved vandladning, skal du straks kontakte

din lege.

Infektioner som pa nuvarende tidspunkt er inaktive kan blive reaktiveret.

Du skal drikke megen vaske under behandling med Holoxan. Fortel din laege, hvis du

marker nogen @&ndring ved vandladning (f.eks. blod 1 urinen, smerter ved

vandladningen eller mindre urinmangder).

Serg for at holde en god mundhygiejne, da du kan fa sir og betendelse 1 munden. Tal

med din lege.

Holoxan kan give fosterskader. Derfor skal mand og kvinder bruge sikker prevention

under behandlingen og i seks méneder efter.

Holoxan kan pévirke menstruationscyklussen hos kvinder og neds®tte sedkvaliteten

hos mand.

Mand ber tale med deres l&ge om evt. nedfrysning af s&d inden behandlingen.

Piger, der er blevet behandlet med Holoxan fer puberteten har generelt udviklet

regelmessig menstruation og er senere blevet gravide.

Holoxan kan af og til pavirke hjernen. Ved us@dvanlig trethed, svaer hovedpine,

forvirring og/eller &ndret virkelighedsopfattelse, skal du straks kontakte din laege.

Ring evt. 112.

Holoxan kan pévirke hjertet. Ved hurtig, meget uregelmassig puls, andened ved

anstrengelse og evt. ogsa i hvile, trykken for brystet eller svimmelhed skal du straks

kontakte din lege.

Holoxan kan pédvirke lungerne. Ved tiltagende a&ndened skal du kontakte leegen eller

skadestuen.

Der kan opsta nye svulster eller leukaemi pga. behandlingen.

Der er rapporteret om overfolsomhedsreaktioner. Ved pludseligt hududslet,

andedratsbesvar eller besvimelse ring 112.

Holoxan kan pévirke sdrheling.

Behandling med Holoxan kan medfere skaldethed.

Brug af anden medicin sammen med Holoxan
Fortel altid lgen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Du skal isar fortelle din laeege, hvis du bruger folgende medicin eller far folgende
behandlinger, idet de muligvis ikke fungerer godt sammen med Holoxan:
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- en gruppe af medicin mod forhgjet blodtryk og hjertesvigt kaldet ACE-h@&mmere.

- anden kemoterapi (f.eks. carboplatin, cisplatin, docetaxel eller irinotecan) eller
stralebehandling. Bivirkningerne pa knoglemarven eller andre organer kan forveaerres.

- medicin mod multipel sklerose med indholdsstoffet natalizumab.

- en type kreeftmedicin, som kaldes anthracycliner (f.eks. doxorubicin eller epirubicin).

- medicin mod hjerterytmeforstyrrelser med indholdsstoffet amiodaron hydrochlorid.

- knoglemarvsstimulerende medicin.

- medicin mod infektioner (rifampicin, aminoglykosider, aciclovir eller amfotericin B).

- celledreebende medicin med indholdsstoffet busulfan, der bruges for en
knoglemarvstransplantation.

- en gruppe af medicin mod kvalme og opkastning kaldet antiemetika (f.eks. aprepitant)

- en gruppe af medicin mod bl.a. allergi kaldet antihistaminer.

- sterk smertestillende medicin (som f.eks. morfin)

- beroligende medicin/sovemedicin (benzodiazepiner som f.eks. nitrazepam).

- medicin mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin og carbamazepin).

- en gruppe af medicin kaldet binyrebarkhormoner.

- naturlegemidlet perikum/perikon.

- medicin mod svampeinfektioner (ketoconazol, fluconazol og itraconazol).

- celledreebende medicin med indholdsstoffet sorafenib, der bruges mod nyre- og
leverkreeft.

- blodfortyndende medicin (warfarin). Det kan ege risikoen for bledning. Tal med leegen
om evt. hyppigere INR kontrol.

- vacciner (du kan blive syg af visse vacciner eller fa en ringere beskyttelse af vaccinen).

- medicin mod brystkreft med indholdsstoffet tamoxifen.

- medicin mod sukkersyge (sulfonylurinstof). Du skal méle dit blodglucose jevnligt. Tal
med din leege. Din behandling mod sukkersyge skal muligvis @ndres.

- muskelafslappende medicin med indholdsstoffet suxamethon.

Brug af Holoxan sammen med mad og drikke
Du ber ikke drikke alkohol, da det eger risikoen for kvalme og opkasning.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lege til rads, for du far Holoxan.

Graviditet

Du mé ikke & Holoxan, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Forteel din leege, hvis du
er gravid eller er usikker pa, om du er gravid.

Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du bruge sikker prevention, sa leenge du far Holoxan
og 1 6 maneder derefter. Tal med legen.

Amning
Du mé ikke amme, hvis du fir Holoxan, da det kan skade barnet. Tal med lagen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Holoxan giver ofte bivirkninger som kvalme og svimmelhed, der i sterre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED HOLOXAN

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s&
sporg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan @ndre dosis.

Du far Holoxan som en langsom indsprejtning (drop) direkte i en blodére (vene). En lege
eller sygeplejerske vil give dig indsprejtningen. Du vil normalt {4 den i1 armen eller pa
handryggen. Droppene med Holoxan skal muligvis fortsette 1 flere timer — nogle gange 1 flere
dage. Du far normalt Holoxan behandling hver anden eller fjerde uge.

Mangden af Holoxan, som du skal have, ath@nger af den type kraft du har, din hejde og
vaegt, dine blodprever, dit almenbefindende, og om du far en anden kraeftmedicin eller far
stralebehandling.

Hyvis du har fiet for meget Holoxan
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Holoxan.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis Holoxan.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Du ma 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, som du eller dine parerende gjeblikkeligt skal reagere pa:
Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lgen eller sundhedspersonalet.
Hvis du fér alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

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

- Forvirring, svaer hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma pga.
forstyrrelser 1 hjernen.

- Traethed, bledning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer 1
blodet.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaeer halsbetendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for i hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte lege.

- Blod i urinen.

- Nyreskader.

- Bledning fra hud og slimhinder og bld marker pga. forandringer i blodet (for {4
blodplader).

- Bleghed og traethed pga. blodmangel.

- Arebetendelse.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1, men hos mindre end 10 ud af 100
behandlede):
- Infektioner (hej feber, kulderystninger, hoste eller svien ved vandladning).
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Pévirkning af leverens funktion.

Nedsat nyrefunktion med oget eller aftagende urinproduktion. I sjeldne tilfelde kan
der komme nyresvigt.

Nedsat seddannelse hos maend.

Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. I alvorlige
tilfelde bevidsthedssveekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1, men hos mindre end 10 ud af
1000 behandlede):

Nye svulster pa grund af behandlingen (saerligt omkring nyrerne og blaeren). De
optreder som regel lenge efter behandlingen.

Leukami.

Aglosningsforstyrrelser, udebleven menstruation, reducerede niveauer af kvindelige
kenshormoner.

Lungebetandelse.

Blodforgiftning.

Desorientering.

Rastloshed.

Dosighed.

Hukommelsestab.

Andring 1 puls (hurtig, langsom eller uregelmassig).

Hjertesvigt med dndened, hoste, smerter i brystet, tendens til havede ben.
Bledninger i hud og slimhinder.

Hallucinationer.

Psykoser/sindslidelser.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Mundbetandelse.

Stigning i leverens enzymer.

Gulsot.

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mere end 1, men hos mindre end 10 ud af 10.000
behandlede):

Manglende styring af bevaegelser pga. pavirkning af hjernen.

Vaskemangel og udterring: Terst, almen svaghed, eget puls, svimmelhed, besvimelse.
Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium
1 blodet.

Ufrivillig affering.

Vedvarende lavt antal sedceller eller mangel pa sedceller.

Nyresvigt og nedsat nyrefunktion.

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

Dad.

Nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og bladninger i huden.
Pludselige opstdede bladninger 1 huden, besvimelse, meget dérlig almen tilstand og
evt. dandedretsbesvar.

Pludselige overfolsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedretsbesver og besvimelse (anafylaktisk shock).

Dyb bevidstleshed (koma).

Krampeanfald.

Foleforstyrrelser og lammelse af ben og arme samt undertiden lammelse af
ansigtsnerverne og vejrtreekningen. Kontakt laege eller skadestue.
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- Hjertetilfeelde med smerter 1 brystet, evt. med udstraling til arme eller hals, &ndened,
evt. hjertestop.

- Andened, smerter i brystet med udstréling til arme eller hals, voldsomme smerter i
maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvar, smertende evt. hevede arme og ben
pga. blodprop.

- Tor hoste pga. betendelse i1 lungernes bindevav.

- Dannelse af arveev i lungerne (fibrose).

- Meget alvorlige vejrtrekningsproblemer.

- Vaske 1 lungerne, som forer til voldsom andened, bléfarvning af leeber, hurtig,
rallende vejrtraekning samt hoste med skummende evt. blodtilblandet opspyt.

- Betendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.

- Alvorlige hudreaktioner.

- Blede eller svage knogler (engelsk syge).

- Nedbrydning af muskler. Kan ende med nyresvigt. Hvis du far muskelsmerter eller
muskelsvaghed og/eller brunfarvet urin, skal du straks kontakte din lege.

- Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet.

- Fanconis syndrom (nyresygdom).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data):

- Udslet (nzldefeber) og hevelser.

- Nedsat virkning af immunforsvaret.

- Nedbrydning af rede blodlegmer.

- Kramper 1 henderne, prikken i haender og fedder og muskelsvaghed pga. for lavt kalk
1 blodet.

- Slaphed, appetitloshed, muskelsvaghed, edeleggelse af muskelvavet og forvirring
pga. for lavt fosfat i blodet.

- Hyppig vandladning, terst, trethed pga. hojt blodsukker.

- Voldsom terst.

- Opstemthed (manisk).

- Spending og stivnen i musklerne ved visse sindslidelser.

- Paranoia.

- Vrangforestillinger.

- Langsom fatteevne.

- Stumbhed af psykiske arsager.

- Forandringer i sindsstemning.

- Gentagelse af ord (papegojetale) og handlinger.

- Sygelig taletrang.

- Gentagne epileptiske anfald.

- Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtrakning, hoste og andened pga. blodprop

1 lungen.

- For hejt blodtryk.

- Akut lungesvigt.

- Andenad pga. for hejt blodtryk i lungerne.

- Allergisk irritations- og betendelsestilstand i1 lungerne.

- Vaskeansamling mellem lungehinderne.

- Astmalignende anfald.

- Blafarvning af leberne pga. nedsat iltning af blodet.

- Smertefuld betendelse i mave-tarm kanalen eller tarmslyng.

- Bledning og sirdannelse i mave-tarm kanalen.

- Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme, opkastninger og meget udtalt slgjhed.

- Tilstopning af leverens blodarer.



- Blaereformet udslet og beteendelse 1 huden, is@r pa heender og fedder samt i og
omkring munden ledsaget af feber.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud.

- Smerter over leenden, feber, skummende eller blodig urin pga. nyrebetaendelse.

- Nedsat vaekst hos foster.

- Ufrivillig barnlgshed.

- Organsvigt.

- Haevelse af ansigt og hals.

- Skader i det centrale nervesystem.

- Hjertekrampe.

- Hjertebanken.

- Uregelmassig hjerterytme, betendelse omkring hjertet, forandring af
hjertekardiogram, nedsat hjertefunktion.

- Blodprop i benene.

- Forskellige former for kreett.

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede):
- Traethed.
- Haértab.
- Kvalme og opkastning. Dette kan vare i ca. 24 timer efter en Holoxan injektion.
- Feber

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1, men hos mindre end 10 ud af 100
behandlede):

- Usadvanlig treethed eller svaghed.

- Appetitmangel.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1, men hos mindre end 10 ud af
1000 behandlede):

- Diarré.

- Forstoppelse.

- Ufrivillig vandladning (inkontinens).

- Smerter og svien ved vandladning.

Sjzldne bivirkninger (forekommer hos mere end 1, men hos mindre end 10 ud af 10.000
behandlede):

- Overfolsomhedsreaktioner.

- Veagtstigning, &ndened, haevede fodder og ben pga. veskeophobning i kroppen.

- Foreget mangde antidiuretisk hormon i blodet.

- Sleret syn.

- Hoste.

- Smerte, radme, havelse og kloe ved stedet for indsprejtning.

- Elektrolytforstyrrelser.

- Udslet med blerer.

- Eksem.

- Kramper.

- Skummende urin pga. ggehvidestof i urinen.

- Foreget mangde aminosyrer i urinen.

- Forgget indhold af fosfat i urinen.



Meget sjeeldne bivirkninger (foreckommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- Synsforstyrrelser.
- Genopblussen af hudproblemer efter tidligere stralebehandling eller solskader.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhiandenvarende data):
- Panikanfald.
- Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i
hander og fodder.
- Talebesver.
- Meget langsomme uftivillige, vridende bevagelser
- Ufrivillig rysten 1 handleddet.
- Bevagelsesforstyrrelser.
- Nedsat folelse ved berering.
- Nervesmerter.
- Gangforstyrrelser.
- Ojenbetendelse med rede gjne og tireflad.
- Ojenirritation.
- Nedsat herelse, devhed eller tinnitus.
- Hudklee.
- Redmen.
- Hemning af vakst.
- Smerter i muskler, led eller ekstremiteter.
- Foreget urinmengde.
- Nedsat folsomhed for antidiuretisk hormon.
- Folelse af at der bliver urin tilbage i bleren efter toiletbesog.
- Foroget mangde kenshormoner i blodet.
- Brystsmerter.
- Kvinder kan komme for tidligt i overgangsalderen.
- Kuldegysninger.
- Qget spytdannelse.
- Misfarvning af huden.
- Forandringer i1 neglene.
- Kraftig sveden.
- Mavesmerter.
- Blokering af galdevejene.
- Punktformede bledninger i huden.
- Smerter, haevelser og redme pé behandlingsstedet.

Holoxan kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om @&ndringer i blod og urinprever og @ndringer i hjertets elektriske aktivitet
(hjertekurve), som igen bliver normale, nér behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

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

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn 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 Holoxan utilgengeligt for bern.

Brug ikke Holoxan efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevar ikke Holoxan ved temperaturer over 30° C.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Holoxan, 500 mg, 1 g og 2 g, pulver til injektions- og infusionsvaske, oplosning
indeholder:
- Aktivt stof: Ifosfamid.

- Ovrige indholdsstoffer: Ingen.

Udseende og pakningsterrelser
Udseende
Pulver 1 hetteglas.

Hatteglassene er pakket med eller uden en beskyttende plastikbeholder. Den beskyttende
plastikbeholder kommer ikke i kontakt med laegemidlet og giver ekstra beskyttelse af
haetteglasset under transport. Dette oger sikkerheden for sundhedspersonalet, som handterer
produktet.

Pakningssterrelser
1 haetteglas 4 500 mg, 1 geller 2 g.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Baxter A/S

Tobaksvejen 2A

2860 Seborg

Fremstiller:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle-Kiinsebeck
Tyskland

Denne indlzegsseddel blev senest revideret juni 2016
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Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Holoxan pa
www.produktresume.dk.
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