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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

HOLOXAN 500 mg prasek pro infuzni roztok

HOLOXAN 1 g prasek pro infuzni roztok

HOLOXAN 2 g prasek pro infuzni roztok
ifosfamid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo Iékarnika.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezédoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4

Informace tykajici se ptipravkil HOLOXAN 500 mg, HOLOXAN 1 g, HOLOXAN 2 g jsou shodné a
proto se nadale bude v této piibalové informaci pro vSechny tyto ptipravky pouzivat nazev ptipravek
HOLOXAN.

Diilezité informace, které je tfeba o pripravku HOLOXAN védét
Osetiujici 1ékat Vam predepsal pripravek HOLOXAN, protoze trpite 1éCitelnou rakovinou.

Ifosfamid, ktery je 1é¢ivou latkou pfipravku HOLOXAN, zabiji rakovinné buriky, ale v disledku
napada i buniky zdravé. Proto miize mit mnoho nezadoucich uc¢inki. Lékai Vam ptipravek
HOLOXAN neptedepise, pokud se nebude domnivat, Ze rakovina pro Véas pfedstavuje vetsi riziko
nez jakékoli mozné nezadouci ucinky. Lékar bude Vas stav pravideln¢ kontrolovat a 1é¢it veskeré
nezadouci U€inky, pokud to bude mozné.

Ptipravek HOLOXAN:

¢ snizi pocet krvinek, coz miize zpiisobit, ze budete unavengjsi a nachylnéjsi k infekcim nez
obvykle.

e miuZe poSkodit ledviny a mocovy méchyi. Aby se zabranilo tomuto poskozeni, mize Vam byt
preventivné piedepsan jiny 1€Civy piipravek nazyvany mesna. Pokud si vSimnete krve v moci,
okamzité to sdélte svému lékafi.

e miZe zpUsobovat dusevni potiZe, jako je zmatenost, neobvykla ospalost a vaznéjsi pfiznaky, jako
jsou zachvaty a ztraty védomi. Pokud mate tyto pfiznaky, okamzit¢ informujte svého 1ékare.

e podobné jako u vétSiny 1écivych piipravki proti rakoving, neboli pfi chemoterapii, mizZe dojit ke
ztraté vlasu (v jakékoli mife od zeslabeni po uplnou ztratu), které by ale mély po skonceni 1éCby
znovu nartist. Také miiZete zvracet nebo mit pocit na zvraceni. Lékat Vam muze poradit nebo
poskytnout 1é¢ivé ptipravky, které pomohou ptiznaky zmirnit.

e muzi ani zeny nemaji pocit déti v priibéhu 1écby piipravkem HOLOXAN nebo alespoii po 6 az 12
mésici po jejim skonceni. PouZivejte ucinnou antikoncepci. Pozadejte o radu svého 1ékare.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek HOLOXAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pfipravek HOLOXAN pouZivat
Jak se ptipravek HOLOXAN podava

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek HOLOXAN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek HOLOXAN a k ¢emu se pouZiva

Piipravek HOLOXAN je cytotoxikum, neboli 1ék proti rakoviné. Uéinkuje tak, Ze zabiji rakovinné
buiiky, coz se nékdy nazyva ,,chemoterapie®.

Pouziva se k 1é€bé mnoha rtiznych typt rakoviny. Piipravek HOLOXAN se ¢asto pouziva spolecn¢ s
jinymi piipravky proti rakoving, nebo s radioterapii.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek HOLOXAN podan

Pripravek HOLOXAN Vam nebude podan, pokud:

¢ jste nékdy mél(a) alergickou reakci na ifosfamid. Alergicka reakce mize zahrnovat zrychlené
dychani, sipani, vyrazku, svédéni nebo otok obliceje a rt

e mate poskozenou funkei kostni dien¢ (obzvlasté pokud jste diive podstoupil(a) chemoterapii nebo
radioterapii). Budou Vam provedeny krevni testy, aby se zjistilo, jak spravné kostni dfen funguje

e mate potize s mocenim nebo zanét mocovych cest, ktery se projevuje bolesti pii moceni (cystitida)

e mate poskozenou funkeci ledvin. Stav téchto organi Vam bude zkontrolovan krevnimi testy.

e v soucasné dobé trpite jakoukoli infekei

¢ jste nékdy mél(a) potiZe s ledvinami nebo mo¢ovym méchyiem nasledkem piedchozi
chemoterapie nebo radioterapie, nebo trpite chorobou, ktera snizuje Vasi schopnost se vymocit
(obstrukce mocovych cest).

¢ jste t€hotna pacientka nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*)

Informujte svého 1ékare, jestliZe:

prave podstupujete nebo jste nedavno podstoupil(a) radioterapii nebo chemoterapii

mate cukrovku (diabetes)

mate potize s jatry nebo ledvinami. Lékat zkontroluje stav Vasich jater a ledvin vySetfenim krve
byly Vam odstranény nadledvinky

mate srdecni problémy nebo jste podstoupil(a) radioterapii v oblasti srdce

je Vas celkovy zdravotni stav Spatny nebo jste oslabeny/a

Jste starsi pacient(ka)

jestlize Vam pied nebo v prabéhu 1é¢by ifosfamidem byla podana cisplatina

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku HOLOXAN se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

- Ptipravek HOLOXAN muZe ovlivnit Vasi krev a imunitni systém.

- Po pouziti ptipravku HOLOXAN poklesne pocet vSech typil krvinek. Tento
ubytek krvinek nevyhnutelny nezadouci ucinek piipravku HOLOXAN. Pocet
zacnete ptipravek HOLOXAN pouzivat, a ziistava nizky ne€kolik dni po
ukonceni 1écby. U vétSiny pacientll dojde k obnové normélniho poctu krvinek
do 21 az 28 dni. Pokud jste v minulosti prodélal(a) vice chemoterapii, mtize
obnova normalniho poc¢tu krvinek trvat déle.

- Piipravek HOLOXAN muze ovliviiovat hojeni ran. Udrzujte veSkera poranéni
sucha a Cista a kontrolujte, Ze se normalné hoji.

- Ptipravek HOLOXAN muze poskodit vystelku moc¢ového méchyie, coz vede ke
krvaceni patrné v moci. OSetiujici 1ékar si je toho védom a miize Vam v piipadé
potieby predepsat 1€Civy piipravek, ktery miize pomoci ochranit Vas§ mocovy
mechyf.



- Pokud si vSimnete, Ze mate krev v moci, okamzité to sdé€lte svému lékari.

- Ptipravek HOLOXAN Vam miuize poskodit ledviny. Poskozeni ledvin je Casto
docasné a jejich funkce se upravi, jakmile piestanete piipravek HOLOXAN
pouzivat. Obcas je poskozeni trvalé a zavaznéjsi.

- Ifosfamid mize mit toxické u¢inky na mozek a michu a mtize vyvolat
encefalopatii (nezanétlivé onemocnéni mozku). Okamzité informujte svého
1ékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaki, které mohou
byt projevem toxicity postihujici mozek a michu:

- zmatenost, ospalost, bezvédomi/kéma, halucinace/bludy, rozmazané vidéni,
poruchy vnimani, extrapyramidové ptiznaky (napf. nepfretrzité kiece, svalové
stahy, pohybovy neklid, pomalost pohybu, nekontrolované pohyby),
nedostate¢nd kontrola moceni (inkontinence moci) a epileptické zachvaty.
Lékar nebo zdravotni sestra Vas mohou sledovat kvili ptiznakiim a projeviim
toxicity postihujici mozek a michu.

- Lécivé ptipravky na 1écbu rakoviny a radioterapie mohou zvysit riziko rozvoje
jiného typu rakoviny. K tomuto rozvoji mize dojit fadu let po ukonceni 1éCby.

- Pripravek HOLOXAN miiZe poskozovat srdce nebo ovliviiovat jeho rychlost
udert. K tomu dochazi Castéji pti podavani vyssich davek ptipravku
HOLOXAN, pfi radioterapii nebo 1écb€ jinymi chemoterapeutickymi [é€ivymi
ptipravky, nebo pokud jste vyssiho veéku. Osetujici 1ékat bude béhem 1écby
funkci srdce peclivé sledovat.

- Pripravek HOLOXAN muze vést k zanétu nebo zjizveni plic. Tyto stavy se
mohou objevit za vice nez Sest mésict po 1é€beé. Pokud zaénete mit potize s
dychanim, okamzité o tom informujte svého l¢kare.

- Pripravek HOLOXAN miiZe mit Zivot ohrozujici €inky na jatra. Pokud se
u Vas nahle objevi bolest v oblasti jater nebo zloutenka, okamzité¢ o tom
informujte svého l1ékare.

- Pokud nahle sniZite svoji té€lesnou hmotnost, okamzit€ o tom informujte svého
1ékare.

- Mize dojit k zeslabeni nebo ztraté vliast. Vlasy by Vam mély normalné dortist,
ackoli mohou mit jinou texturu a barvu.

- Pripravek HOLOXAN muze zplisobovat pocit na zvraceni a zvraceni, které
mohou pretrvavat pfiblizné€ 24 hodin po jeho pouziti. Je moZné, Ze budete
potiebovat 1éCivé piipravky, které pocit na zvraceni ¢i zvraceni pomohou
zastavit. Pozadejte o radu oSetfujiciho 1ékare.

- Poskozeni centralniho a periferniho systému ifosfamidem se mtize projevit
béhem nékolika hodin aZ nékolika dnil po prvnim podani a ve vétSing pripad
vymizi béhem 48 az 72 hodin po ukonceni 1écby ifosfamidem. Symptomy
mohou pretrvavat del§i dobu. Obcas nedojde k iplnému zotaveni

-V souvislosti s podavanim ifosfamidu byly hlaSeny anafylaktické/
anafylaktoidni reakce. Mezi oxazafosforinovymi cytostatiky byla zaznamenana
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zkiiZzena senzitivita.

DalSi 1é¢ivé pripravky a lééebné procedury a pripravek HOLOXAN

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ptfedevsim informujte oSetfujici personal o nasledujicich 1éCivych ptipravcich nebo 1é€bach, protoze
pfi soucasné 1écbé s ptipravkem HOLOXAN nemusi spravné ucinkovat:

Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou zvysit toxicitu pripravku HOLOXAN:
1é¢ivé pripravky zvysujici toxické ucinky na krvinky a imunitu:
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inhibitory ACE (pouZzivané k 1é¢bé& vysokého tlaku) jako je rindopril, kaptopril, enalapril, lisinopril,
and ramipril

- karboplatina (pouzivana k 1é¢b¢ rakoviny)

- cisplatina (pouzivana k 1é¢b¢ rakoviny)

- natalizumab (pouzivany k 1é¢bé roztrousené sklerdzy)

1é¢ivé pripravky, které mohou zvysit toxické ucinky na srdce:
e antracykliny, jako je bleomycin, doxorubicin, epirubicin, mitomycin (pouzivané k 1é¢be
rakoviny)

e ozafovani v oblasti srdce

l1écivé pripravky, které mohou zvySsit toxické uc¢inky na plice:
e amiodaron (pouzivany k 1é¢be nepravidelného srde¢niho rytmu)
¢ ristové faktory G-CSF, GM-CSF (pouzivany ke zvySeni poctu bilych krvinek po
chemoterapii)

1é¢ivé pripravky, které mohou zvysit toxické u¢inky na ledviny:

= acyklovir (pouzivany k 1é¢b€ virového onemocnéni)

» aminoglykosidy (pouzivané k 1écb¢ bakteridlnich infekci) jako je streptomycin, kanamycin,
tobramycin, gentamicin a neomycin

= amfotericin B (pouzivany k 1é¢bé mykotickych infekci)

karboplatina (pouzivana k 1é¢bé rakoviny)

cisplatina (pouzivana k 1écbé rakoviny)

1é¢ivé pripravky, které mohou zvysit toxické u¢inky na mocovy méchyr:
= busulfan (pouZivany k 1é€bé rakoviny)

= ozafovani mocového méchyie

1é¢ivé pripravky ovlivitujici mozek, jako jsou l€ky proti zvraceni a pocitu na zvraceni, 1éky na spani,
nékteré silné 1éky proti bolesti (opioidy) nebo piipravky k 1écbé alergie

nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou zvysit toxicitu pripravku HOLOXAN:
= karbamazepin, fenytoin, fenobarbital (pouzivané k 1é€b¢ epilepsie)

= kortikosteroidy (pouzivané k 1é€b¢ zanétl)

= rifampin (pouZivany k 1é€bé bakteridlnich infekci)
= tfezalka teCkovana (rostlina pouzivana k 1é¢bé mirné deprese)

nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou snizit u¢innost pripravku HOLOXAN:
= ketokonazol, flukonazol, itrakonazol (pouzivané k 1é¢bé plisiovych infekei)

= sorafenib (pouzivany k 1é¢bé rakoviny)

jiné 1é¢ivé pripravky, které mohou byt ovlivnény pripravkem HOLOXAN nebo jej naopak
mohou ovliviiovat, zahrnuji:

= docetaxel (pouzivany k 1€¢b¢ rakoviny)


https://en.wikipedia.org/wiki/Perindopril
https://en.wikipedia.org/wiki/Captopril
https://en.wikipedia.org/wiki/Enalapril
https://en.wikipedia.org/wiki/Lisinopril
https://en.wikipedia.org/wiki/Ramipril
https://en.wikipedia.org/wiki/Gentamicin
https://en.wikipedia.org/wiki/Neomycin

= kumariny, jako je warfarin (pouzivany k fedéni krve)

= ockovani (vakciny)

= tamoxifen (pouzivany k 1é€b¢ rakoviny prsu)

= cisplatina (pouzivana k 1é¢b¢ rakoviny).

= irinotekan (pouzivany k 1é¢bé rakoviny).

= antidiabetika (napft. derivaty sulfonylurey pouzivané k 1é¢b¢ cukrovky)
= alopurinol (pouzivany k 1é¢be dny)

= buproprion (pouzivany k 1€cb¢ depresivnich epizod)

= chlorpromazin- (antipsychotikum)

= trijodthryonin (hormon §titné zl1azy)

= disulfiram (Antabus — l1éCivy piipravek pouzivané k 1écbe zéavislosti na alkoholu)
= suxamethonium (pouzivany k uvolnéni hladké svaloviny)

» kozni reakce na ozafeni (tzv. radiation rercall syndrome)

Piipravek HOLOXAN s jidlem a pitim a alkoholem

Konzumace alkoholu mtiZze zhors$it pocit na zvraceni a zvraceni zptsobené pripravkem HOLOXAN.

Pacienti 1éceni ifosfamidem nemaji jist grapefruity a maji se vyhnout potravindm a napojim
obsahujicim toto ovoce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Téhotenstvi

Po dobu 1écby piipravkem HOLOXAN nesmite otéhotnét. Piipravek HOLOXAN miize zptisobovat
potraty nebo poskodit Vase nenarozené dit¢.

Muzi ani Zeny se nemaji snazit o poceti ditéte béhem 1écby a alespon 6 az 12 mésict po ukoneni
1é¢by. Pouzivejte t€innou antikoncepci. Pozadejte o radu svého 1€kare.

Ptipravek HOLOXAN miiZe ovlivnit Vasi schopnost oté¢hotnét. Pied za¢atkem 1écby si promluvte

s oSetfujicim lékafem o moZnosti zmrazeni vzorkl spermatu nebo vajicek.

Kojeni
Béhem lécby pripravkem HOLOXAN nekojte. PoZadejte o radu svého 1ékate.

Plodnost

Zeny jako pacientky

U pacientek 1écenych ifosfamidem muze dojit k porucham menstruac¢niho cyklu.

Riziko trvalé ztraty menstruacniho cyklu vyvolané chemoterapii se zvysuje u starSich zen.

U divek lécenych ifosfamidem pted nastupem puberty se obvykle rozviji sekundarni pohlavni znaky
normalné a maji pravidelnou menstruaci a byly schopny pozdéji ote¢hotnét. U téchto divek je zvySené

riziko pfed¢asné menopauzy.

Muzi jako pacienti



U muzi obvykle nejsou sexualni funkce a libido naruseny.

U chlapcti 1é€enych ifosfamidem pfed nastupem puberty se obvykle rozviji sekundéarni pohlavni
znaky normaln¢, ale mohou mit poruchu tvorby spermii.

Muze dojit k ur¢itému stupni atrofie varlat.

Porucha tvorby spermii navozena ifosfamidem je u nékterych pacientti reverzibilni, ale reverzibilita
se mize objevit az za n€kolik let po ukonceni 1éCby.

Muzi, ktefi byli docasné sterilni pti 1écb¢ ifosfamiden, byli schopni pozdéji pocit dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré nezadouci ucinky 1écby pripravkem HOLOXAN mohou vést ke zhorSeni schopnosti fidit
motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje jednak pfimo tim, Ze mize vyvolavat encefalopatii a jednak
nepiimo vyvoldvanim pocit na zvraceni a zvraceni — predevsim v ptipadée soucasného podani ptipravki
pusobicich na CNS nebo pfi konzumaci alkoholu.

Vs 1ékar rozhodne, zda muzete tyto ¢innosti bezpecné vykonavat.

Co délat, kdyz navstivite jiného 1ékai'e nebo musite do nemocnice

Pokud navstivite jiného 1ékaie nebo musite z jakéhokoli ditvodu do nemocnice, sdélte
zdravotnickému persondlu, jaké 1é¢ivé piipravky uzivate. Neuzivejte zadné jiné 1€¢ivé piipravky,
pokud oSetfujici 1€kat neni informovan, ze pouzivate ptipravek HOLOXAN.

3. Jak se pripravek HOLOXAN pouZiva

Ptipravek HOLOXAN Vam bude podavat Iékat nebo zdravotni sestra.

e Piipravek HOLOXAN bude obvykle pfidadn do velkého vaku s tekutinou a bude Vam podan
pomalou injekei (infuzi) ptimo do zily. MiuiZe to byt Zila na pazi, na hibetu ruky nebo velka zila
pod kli¢ni kosti. V zavislosti na davce trva injekéni poddvani obvykle nékolik hodin, ale mlize
trvat 1 nékolik dni.

e Ptipravek HOLOXAN se casto pouziva spole¢né s jinymi l€ky proti rakoving nebo s radioterapii.

Obvykla davka
e Va3 lékare rozhodne, kolik tohoto 1é€ivého piipravku potiebujete a kdy jej mate dostavat.
e MnozZstvi piipravku HOLOXAN, které potiebujete, zavisi na:

- typu nemoci, kterou trpite

- Vasi télesné konstituci (kombinace vysky a télesné hmotnosti)

- Vasem celkovém zdravotnim stavu

- tom, zda dostavate jin¢ léky proti rakoviné nebo podstupujete radioterapii.

Ptipravek HOLOXAN se obvykle podava v sérii nékolika cykla 1écby. Po kazdém cyklu nésleduje
ptestavka (obdobi, kdy neuzivate Zadny piipravek s 1é¢ivou latkou ifosfamid), nez za¢ne dalsi cyklus.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku HOLOXAN, nezZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podéano vice ptipravku HOLOXAN, nez je ptedepséano, protoze
Vam jej bude podéavat vyskoleny a odborny personédl. Kdyby Vam bylo podéano pfili§ mnoho
1é¢ivého piipravku, okamzité by infuzi zastavil.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné¢ jako vSechny 1€¢ivé ptipravky, mize pripravek HOLOXAN zptisobovat nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pti pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku se mohou projevit
nasledujici nezadouci ucinky.

Pokud si v§imnete kteréhokoli z nasledujicich zavaZznych nezadoucich u¢inki, neprodlené o tom
informujte svého lékare:
¢ tvorba modfin, aniz byste se uhodil(a), pomalé zastavovani krvaceni nebo krvaceni z nosu ¢i dasni
snizeni poctu bilych krvinek,. Pokles bilych krvinek nezplisobi zadné piiznaky, ale budete
nachylnéjsi k infekcim. Pokud se domnivate, ze mizete prodélavat infekci (zvySena teplota,
zimnice nebo ties ¢i pocit horka a poceni, nebo jakykoli ptiznak infekce, jako je kasel ¢i fezani pti
moceni)
e vyrazna bledost, letargie a inava (projevy anémie) Obvykle neni zapotiebi zadné 1écby. Vas
organismus cervené krvinky ¢asem nahradi.
krev v moci, bolest pfi moceni nebo moceni malého objemu
duSevni potize. Ifosafamid mize u n€kterych lidi ovlivnit ¢innost mozku. Obcas si néktefi pacienti
na ifosfamidu sami neuvédomuji jeho G¢inek na mozek, ale jejich ptatelé a piibuzni mohou
zaznamenat zménu. Pokud zpozorujete néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, oSettujici
I¢kat ukonci 1écbu ifosfamidem.
— zmatenost
— ospalost
— bezvédomi/kdma
- dezorientace
— neklid
— deprese
— halucinace
- rozmazané vidéni
- poruchy vnimani
- extrapyramidové priznaky (jako nepfetrzité kiece, svalové stahy, pohybovy neklid,
pomalost pohybu, nekontrolované pohyby)
— rychlé mluveni
— opakovani slov
— chorobné Ipéni na urcité predstave
— agresivita
- nedostate¢nd kontrola nad moc¢enim
- epileptické zachvaty

Tyto nezadouci t€inky mohou byt doprovazeny horeckou nebo rychlym busenim srdce.

Pii pouzivani pripravku HOLOXAN byly hlaseny nasledujici nezadouci Gc¢inky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientii)

e Utlum kostni diené, ubytek cervenych krvinek, ubytek bilych krvinek (zplsobujici moznou
zvySenou teplotu a infekce), Ubytek krevnich desticek spojeny s vys§Sim rizikem krvaceni,
Poskozeni mozku projevujici se nejcastéji ospalosti, toxicky Gc¢inek na centralni nervovy systém
Pocit na zvraceni, zvraceni
Alopecie (ztrata vlast)

Krev v moci, porucha funkce ledvin, poSkozeni struktury ledvin
Horecka

Casté nezadouci u¢inky (vyskytujici se u 1 aZ 10 ze 100 pacienti)
e Infekce



e Metabolicka aciddza (zvySenad kyselost télesnych tekutin), snizena chut’ k jidlu

e Hemoragicka cystitida (krvacivy zanét vystelky mocového méchyie), nefropatie (poskozené

funkce ledvin)

Snizeny pocet spermii

Unava, slabost, neklid, zanét zil, horeCka spojena se snizenym poctem urcitych bilych
krvinek.

Méné Casté nezadouci u¢inky (vyskytujici se u 1 az 10 ze 1 000 pacienti)

Zapal plic, otrava krve

Nov¢ vznikajici nadory néasledkem 1€cby (zejména mocového ustroji), leukemie
Poruchy ovulace, snizend hladina Zenskych pohlavnich hormonti, nepfitomnost
menstruacniho cyklu

Nechutenstvi

e Halucinace, depresivni psychdza, dezorientace, neklid, zmatenost

Spavost, zapomnétlivost, zavraté, nezanétlivé onemocnéni perifernich nervt (periferni
neuropatie)

Zmény srdecniho rytmu (rychly, pomaly, nepravidelny), selhdni srdce, otok plic
Krvaceni

Prijem, zacpa

tézkych chorobach jater
Inkontinence (neschopnost udrzet moc), bolestivé moceni, poruchy frekvence moceni
e Zvysena hladina jaternich enzymi

Vzacné nezadouci uinky (vyskytujici se u 1 az 10 z 10 000 pacientii)

Reakce z precitlivélosti

Ptiznaky souvisejici s nepfiméfenym vylu¢ovanim hormonu pisobiciho na fecisté ledvin,
snizena hladina sodiku v krvi, nedostatek vody v organismu, zadrZzovani vody, nerovnovaha
elektrolytt

Porucha koordinace pohybli (mozeckovy syndrom)

Rozmazané vidéni

Nizky tlak srde¢ni

Poruchy funkce plic, kasel, duSnost

Zanét sliznice dutiny ustni

Zanét ktze, vyrazka

Kiece

Akutni a chronické selhani ledvin

Porucha tvorby spermiti

Reakce v misté vpichu

Vylucovani fosfatu a aminokyselin moci

Velmi vzacné nezadouci acinky (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 pacientii), véetné
izolovanych zprav

e Novotvary nezhoubné a zhoubné: akutni lymfocytarni leukemie, lymfom, sarkomy, rakovina

ledvin a §titné zlazy, progrese zakladniho onemocnéni

e Poruchy krve a lymfatického systému: rozpad bunck krve s nasledkem poSkozeni ledvin
(hemolyticko-uremicky syndrom), porucha srdzlivosti krve, anémie, abnormalné zvySena

hladina methemoglobinu v krvi

o Poruchy imunitniho systému. anafylakticky Sok, angioedém, snizena obranyschopnost, koptivka
e Poruchy metabolismu a vyzivy: snizend hladina drasliku, vapniku, fosfatd, syndrom nadorového

rozpadu, zvySend hladina cukru v krvi (hyperglykemie), nadmérna Zizen

Poruchy funkce jater (zloutenka), zvySeni jaternich enzymd, akutni selhani ledvin vznikajici pii



e Psychiatrické poruchy: zachvat paniky, pohybové abnormality vyvolané dusevni chorobou,
manie, paranoia, chorobna vztahovac¢nost, deziluze (ztrata iluzi), delirium (poruchy védomi),
zpomalené mysleni, neschopnost mluveni z psychickych pfi¢in, zména dusevniho stavu,
opakovani slov pronesenych druhou osobou, nadmérna slovni produkce (logorea), chorobné
Ipéni na urcité piedstave, ¢asteCna nebo uplna ztrata pameti

e Poruchy nervového systemu: bezvédomi, zachvaty, nezanétlivé onemocnéni nervi, porucha feci
(dysartrie), kieCe, zavazny stav epilepsie (s/bez zachvatu kieci), onemocnéni bilé hmoty
mozkové, poruchy hybnosti, tfes rukou, zménéna citlivost (brnéni), bolesti vzniklé poskozenim
nervu, porucha chtlize, neschopnost udrzet stolici

e Poruchy oka: poruchy zraku, zanét spojivek, podrazdéni oka

e Poruchy ucha a labyrintu: hluchota, zhorSeni sluchu, zavrate, usni Selest

e Srdecni poruchy: srdecni zéstava, infarkt myokardu, zpomaleny tep srdce, srdecni, zastava,
srdec¢ni selhani, porucha vedeni vzruchu srde¢nim svalem, nahromadéni tekutiny pod srdecnim
obalem, krvaceni do svaloviny srdce, angina pectoris, selhani levé komory, onemocnéni
srdecniho svalu, zanét srde¢niho svalu, zanét osrdecniku, atlum srde¢niho svalu, buseni srdce,
snizend funkce srdce, zmény EKG (eletrokardiogram)

e Cévni poruchy: krevni srazenina v plicnim fecisti, hluboka zilni trombdza, syndrom zvySené

propustnosti kapilér, zanét cév, vysoky krevni tlak, z€ervenani

Dychaci poruchy: zépal plic, postizeni plic projevujici se plicni fibroza, selhani dychani, toxicky

alergicky otok plic, selhani dychaciho ustroji, akutni syndrom respiracni tisn€, plicni
hypertenze, alergicky zapal plic, plicni otok, nahromadéni tekutiny do pohrudni¢ni dutiny,
zuzeni dychacich cest, nedostatek kysliku v organismu

Zazivaci poruchy: akutni zanét slinivky bfisni, zdnét slepého stfeva, zanét stfev, zauzleni stiev,

krvéaceni do zazivaciho traktu, ulcerace sliznic (vznik viidki), bolest biicha, nadmérna sekrece
slin

e Poruchy jater: elhani jater, zanét jater, onemocnéni cév jater a tromboza jaterni zily, méstnani
Zlu¢i (cholestaza)

e Poruchy kiize: toxické kozni reakce, zdvazna kozni onemocnéni zanét ktize po ozafovani, kozni
nekréza, otok obliceje, teckovité krvaceni do kuze &i sliznic (petechie), vyrdzka, svédéni,
z¢ervenani, zvySena tvorba pigmentu v kiizi, zvySené poceni, poruchy nehti

e Poruchy pohybového ustroji: kiivice, onemocnéni kosti, rozklad svalové tkan€, zpomaleni riistu,
bolest svali bolest kloubi, bolest koncetin, svalové zaskuby

e Poruchy ledvin: porucha funkce ledvin, zanétlivé onemocnéni ledvin, diabetes insipidus
(“Ziznivka”), aminokyseliny v moci, ¢asté a vydatné moceni, pomoc€ovani, pocit zbytkové moci

e Poruchy reprodukcniho systému a vrozené vady: neplodnost, selhani vajecnikli, predCasny
ptifechod, porucha ovulace, zvySena hladina gonadotropinu v krvi, zpomaleni ristu plodu

e Celkové poruchy: umrti, malatnost, viceorganové selhani, celkové télesné zhorseni, reakce
v misté vpichu injekce/infuze, bolest na hrudi, otok, zanét sliznice, bolest, horecka, zimnice,
zvysena reakce na radioterapii

HlaSeni neZadoucich vcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. NeZadouci uc¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezddoucich u¢inki miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek HOLOXAN uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Protoze se ptipravek HOLOXAN obvykle podava v nemocnici, bude jej bezpecné a fadn¢ uchovavat
nemocni¢ni personal. Potfebujete - 1i informace o podminkach uchovavani, jsou uvedeny nize.

e  Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

e  Nepouzivejte piipravek HOLOXAN po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicee za ,,Pouzitelné do*: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

e Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

e Rekonstituované nebo ziedéné roztoky Ize uchovavat po dobu 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C (v
chladnicce).

e 7 mikrobiologického hlediska se doporucuje pouzit rozpustény ¢i ziedény roztok ihned po
piipraveé. Neni-li pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied
pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii
teplote¢ 2 °C — 8 °C, pokud rozpusténi/fedéni neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek HOLOXAN obsahuje

Ptipravek HOLOXAN 500 mg obsahuje 500 mg ifosfamidu
Ptipravek HOLOXAN 1 g obsahuje 1 g ifosfamidu
Piipravek HOLOXAN 2 g obsahuje 2 g ifosfamidu

Ptipravek neobsahuje Zadné pomocné latky.

Jak pripravek HOLOXAN vypada a co obsahuje toto baleni
Holoxan je suchy praSek v injekéni lahvicee z bezbarvého skla s gumovou zatkou, hlinikovym
uzavérem a odtrhovacim plastovym vickem.

Velikost baleni:

Pripravek HOLOXAN 500 mg: 1 injek¢ni lahvicka s 500 mg prasku pro infuzni roztok v krabicce
Ptipravek HOLOXAN 1 g: 1 injekéni lahvicka s 1 g praSku pro infuzni roztok v krabicce
Ptipravek HOLOXAN 2 g: 1 injekéni lahvicka se 2 g praSku pro infuzni roztok v krabicce

Vicecetné baleni:

Ptipravek HOLOXAN 500 mg: 2 nebo 5 injekénich lahvicek s 500 mg prasku pro infuzni roztok
v krabicce a kartonu.

Ptipravek HOLOXAN 1 g: 2 nebo 5 injek¢nich lahvicek s 1 g prasku pro infuzni roztok v krabicce a
kartonu.

Ptipravek HOLOXAN 2 g: 2 nebo 5 injek¢nich lahvicek se 2 g praSku pro infuzni roztok v krabicce a
kartonu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.0.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5 — Smichov

Ceska republika

Vyrobce
Simtra Deutschland GmbH, Kantstrasse 2, 33790 Halle/Westfalen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 5. 2026
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD K POUZITI

Pti ptipravé roztoku pripravku HOLOXAN je tfeba zachovavat bezpecnostni predpisy tykajici se
manipulace s cytostatiky.

Veskeré nepouzité roztoky, prazdné injekéni lahvicky i veskery odpad likvidujte pfedepsanym
zptisobem.

Parenteralni 1éCivé piipravky musi byt pred podanim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji pevné
castice nebo nejsou zabarveny.

Pted parenteralnim podanim musi byt prasek zcela rozpustén.

Priprava infuzniho roztoku

Aby pfipraveny roztok ifosfamidu nepiekrocil koncentraci 4%, je tieba postupovat velmi peclive.
Pro ptipravu ¢tyiprocentniho izotonického roztoku pro aplikaci rekonstitujte praSek ve vodé na
injekci podle nasledujiciho klice: ptipravek HOLOXAN 500 mg ve 13 ml, ptipravek HOLOXAN 1 g
ve 25 ml a pfipravek HOLOXAN 2 g v 50 ml.

Po pridani rozpoustédla se latka béhem pll minuty az minuty pfi intenzivnim protiepavani dobte
rozpusti. Pokud nedojde ihned k Gplnému rozpusténi, je vhodné ponechat roztok nékolik minut stat.
Pro ucely infuze se doporucuje ziedit rozpustény roztok 5% roztokem glukoézy, 0,9% roztokem NaCl
nebo Ringerovym roztokem. Jako voditko miiZe slouzit nasledujici Gdaj: pro infuzi poddvanou po
dobu 30-60 minut se fedi ve 250 ml a pro infuzi podévanou po dobu jedné az dvou hodin se fedi

v 500 ml. Pro kontinualni 24hodinovou infuzi s vysokymi davkami pfipravku HOLOXAN se
doporucuje ziedit celkovou davku (napt. 5 g/m?) ve tfech litrech 5% roztoku glukézy a/nebo v 0,9%
roztoku NaCl.

Pro rekonstituované i pro ztedéné roztoky byla prokazana chemicka i fyzikalni stabilita po dobu 48
hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska se doporucuje pouzit rekonstituovany ¢i ziedény roztok ihned po
ptipravé. Neni-li pouzit okamzZité, doba a podminky uchovavani pfipravku jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Po netimysIném kontaktu s ifosfamidem se mohou se vyskytnout kozni reakce.
Vzhledem k toxické povaze latky se doporucuji nasledujici bezpecnostni opatieni:

Rekonstituce a podavani musi provadét pouze Skoleny personal. S ptipravkem nesmi pracovat
téhotné a kojici Zeny.

Je nutno pouZzivat ochranny od¢v, bryle, masku a jednorazové PVC ¢i latexové rukavice.

K rekonstituci je tfeba urcit vyhrazeny prostor (idealné¢ se systémem s lamindrnim proudénim
vzduchu). Pracovni plocha by méla byt chranéna jednorazovym ubrusem z absorp¢niho s plastovou
podlozkou. V pfipad¢ ndhodného zasazeni ktize ¢i o¢i je nutné dikladné oplachnuti vodou. Poté 1ze
na oblasti mimo sliznice pouzit mydlo a vodu. Potfisnéna mista musi byt setfena suchymi ¢i vlhkymi
jednorazovymi rucniky.

Opatrnost je zapotiebi pii likvidaci odpadniho materialu (injek¢ni stiikacky, jehly, jednorazové

utérky atd.). Pouzity materidl musi byt umistén do vhodného zabezpeceného kontejneru ptipraveného
na likvidaci ve spalovné odpadkti za vysoké teploty s ptidavnym spalovanim.
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