Navodilo za uporabo
HOLOXAN 500 mg prasek za raztopino za infundiranje
HOLOXAN 1 g prasek za raztopino za infundiranje
HOLOXAN 2 g prasek za raztopino za infundiranje

ifosfamid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Zdravilo Holoxan (ifosfamid) ................. g je po celotnem besedilu imenovano ifosfamid.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo HOLOXAN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo HOLOXAN
Kako uporabljati zdravilo HOLOXAN

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila HOLOXAN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SN A L=

1. Kaj je zdravilo HOLOXAN in za kaj ga uporabljamo

Ifosfamid je citotoksi¢no zdravilo oziroma zdravilo proti raku. Deluje tako, da ubija rakave celice, kar
v€asih imenujemo ‘kemoterapija’.

Uporabljamo ga za zdravljenje razli¢nih rakavih bolezni, ki jih ni mogoce operirati, se pa odzivajo na
ifosfamid, npr. pri raku plju¢, karcinomu jajénikov, rakavih tumorjih mod, sarkomih mehkih tkiv (t.].
raku vezivnega tkiva) in kosti, raku dojk, karcinomu trebusne slinavke, karcinomu endometrija
(materni¢ne sluznice) in malignih limfomih.

Ifosfamid se pogosto uporablja skupaj z drugimi zdravili proti raku ali z obsevanjem (radioterapijo).

Zdravilo ifosfamid smejo uporabljati izkljucno zdravniki z izku$njami na podrocju onkologije.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo HOLOXAN

Ifosfamida ne boste prejeli:

e Ce ste alergi¢ni na ucinkovino. Med znake alergijske reakcije lahko sodijo zasoplost in tezko
dihanje, piskanje v pljucih, izpuscaj, srbenje ali otekanje obraza in ustnic;

e Ce imate motnje delovanja kostnega mozga (Se posebej Ce ste imeli pred tem kemoterapijo ali

obsevanje); zdravnik vas bo poslal na krvne preiskave, da preveri, kako deluje vas kostni mozeg,

¢e imate okuzbo secil, ki jo je mogoce prepoznati po bolecini med odvajanjem seca (cistitis),

¢e imate bolezen, ki zmanjSa vaso sposobnost odvajanja seca (zapora iztoka seca),

¢e imate trenutno kakr$ne koli okuzbe,

Ce ste noseci (glejte Opozorila in previdnostni ukrepi),

¢e dojite.

Povejte zdravniku:
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e (e ze imate ali ste pred kratkim imeli obsevanje ali kemoterapijo,

e (e imate sladkorno bolezen,

¢e imate tezave z jetri ali ledvicami; va$ zdravnik bo s krvno preiskavo preveril, kako delujejo vasa
jetra ali ledvice,

Ce ste se zdravili s cisplatinom,

Ce ste na splosno v slabem zdravstvenem stanju ali oslabeli,

Ce ste starejSa oseba,
e se zdravite ali ste se zdravili s cisplatinom pred ali med zdravljenjem z ifosfamidom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe ifosfamida se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Vpliv na kri in imunski sistem

V kostnem mozgu nastajajo tri razlicne vrste krvnih celic:

- rdece krvnicke, ki po telesu prenasajo kisik,

- bele krvnicke, ki sluZijo za obrambo telesa proti okuzbam, in

- krvne ploséice, ki sluZijo za strjevanje krvi.

Po prejemu ifosfamida vam bo upadlo stevilo teh treh vrst krvnih celic, kar je neizogiben nezeleni
ucinek uporabe ifosfamida. Stevilo krvnih celic bo doseglo najniZjo raven priblizno 5 do 10 dni po
zacetku jemanja ifosfamida in bo ostalo nizko $e nekaj dni po zakljucku ciklusa zdravljenja. Pri vecini
ljudi se $tevilo krvnih celic vrne na normalne vrednosti v roku 21 do 28 dni. Ce ste v preteklosti prejeli
veliko kemoterapije, pa lahko traja nekoliko dlje, da se te vrednosti povrnejo na normalo.

Ker se vam bo Stevilo krvnih celic zmanjsalo, se lahko pri vas poveca verjetnost za okuzbe, zato se
skusajte izogibati tesnim stikom z ljudmi, ki kasljajo ali imajo prehlad ali druge okuzbe.

Zdravnik bo pred in med zdravljenjem z ifosfamidom preverjal, ali je pri vas Stevilo rdecih krvnick,
belih krvnick in krvnih ploscic dovolj veliko.

Uporaba ifosfamida lahko vpliva na celjenje ran, zato pazite, da so morebitne vreznine ¢iste in suhe ter
da se normalno celijo.

Pomembno je, da so zdrave tudi vase dlesni, ker lahko pride do nastanka ran v ustih in okuZzb.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e ste negotovi.

Vpliv na centralni zivéni sistem

Ifosfamid lahko poSkoduje vas$ ziv¢ni sistem. Simptomi vkljuéujejo zmedenost, zaspanost, stanje
globoke nezavesti (koma), halucinacije, zamegljen vid, psihoti¢no vedenje, ekstrapiramidne simptome,
uhajanje urina in epilepticne napade.

Simptomi se lahko pojavijo nekaj ur do nekaj dni po prvem prejemu zdravila in v ve€ini minejo v 48
do 72 urah po prenehanju dajanja ifosfamida, a kljub temu lahko pride do smrti. Simptomi lahko
trajajo tudi dlje casa.

Obvestite zdravnika, ¢e se pri vas pojavi kateri koli izmed nastetih simptomov. Zdravnik se bo morda
odlocil za prenehanje zdravljenja z ifosfamidom.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero koli zdravilo, ki vpliva na vas zivéni system (na primer
antiemetiki (zdravila za preprecevanje bruhanja), sedative (pomirjevalna sredstva), narkotiki (mo¢na
protibolecinska sredstva) ali antihistaminiki (zdravila za laj$anje simptomov alergij)). V primeru
pojava zgornjih simptomov se bo zdravnik morda odlo¢il za prenehanje zdravljenja z ifosfamidom.

Vpliv na seéni mehur in ledvice

Ifosfamid lahko poskoduje sluznico seénega mehurja in povzro¢i krvavitve v se€. Vas zdravnik ve, da
lahko pride do tega, zato vam bo po potrebi dal zdravilo mesna, ki bo zavarovalo vas se¢ni mehur.
Zdravilo mesna vam bodo lahko dali bodisi v obliki kratke injekcije ali pa ga bodo dodali v kapalno
infuzijo skupaj z ifosfamidom oziroma ga boste jemali v obliki tablet.

Ve¢ informacij o zdravilu mesna lahko najdete v Navodilu za uporabo zdravil mesna injekcije in
mesna tablete.

Pri vecini ljudi, ki prejemajo ifosfamid skupaj z zdravilom mesna, se ne pojavijo nikakrSne tezave s
se¢nim mehurjem, vendar bo lahko zdravnik kljub temu Zelel opraviti preiskavo krvi v secu s pomocjo
testnega listic¢a ali mikroskopa.

Ce opazite kri v seu, morate o tem nemudoma obvestiti zdravnika.
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Ifosfamid lahko okvari vase ledvice in v tem primeru ne bodo pravilno delovale.

Verjetnost, da se to zgodi, je vecja, ¢e imate samo eno ledvico ali ¢e so vase ledvice Ze okvarjene.
To pa je pogosto samo zaCasen pojav in delovanje ledvic se vine na normalo po koncu zdravljenja z
ifosfamidom. Le v ob¢asnih primerih je okvara lahko permanentna in hujsa.

Zdravnik bo s testi preveril morebitno okvaro ledvic.

Ifosfamid ima lahko toksi¢en uc¢inek na mozgane in hrbtenjaco ter lahko povzroci encefalopatijo
(nevnetno bolezen mozganov). Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e opazite kar koli od naslednjega, kar
je lahko znak toksi¢nosti za mozgane in hrbtenjaco:

- zmedenost, zaspanost, nezavest’koma, halucinacije/blodnje, zamegljen vid, motnje zaznavanja,
ekstrapiramidni simptomi (kot so nenehni krci, kréenje misic, motori¢ni nemir, pocasnost gibov,
neredni gibi), pomanjkanje nadzora nad izlocanjem urina in epilepti¢ni napadi.

Zdravnik ali medicinska sestra vas bosta morda spremljala glede znakov in simptomov toksi¢nosti za
mozgane in hrbtenjaco.

Tveganje za pojav kakS$ne druge vrste raka
Pri uporabi zdravil proti raku in obsevanja se lahko poveca tveganje, da se bo pri vas pojavila kak$na
druga vrsta raka, kar se lahko zgodi celo ve¢ let po zakljucku vasega zdravljenja.

Vpliv na srce
Ifosfamid lahko povzro¢i okvaro srca ali vpliva na ritem srénega utripa. Ta uéinek je okrepljen pri

vi§jih odmerkih ifosfamida, ¢e se zdravite z obsevanjem ali drugimi zdravili za kemoterapijo in ¢e
sodite med starostnike, zato bo med zdravljenjem zdravnik skrbno spremljal vase srce.

Vpliv na pljuca
Ifosfamid lahko povzroci vnetje ali brazgotinjenje v pljucih, ki se lahko pojavi tudi ve¢ kot Sest
mesecev po zdravljenju. Ce opazite zasoplost, o tem nemudoma obvestite zdravnika.

Vpliv na jetra
Ifosfamid ima lahko smrtno nevarne u¢inke na jetra. Ce pri sebi opazite nenadno povecanje telesne

mase, bolecine v jetrih in zlatenico, o tem nemudoma obvestite zdravnika.

Med zdravljenjem lahko pride do izpadanja las ali do nastanka pleSavosti. Lasje vam bodo zrasli nazaj,
vendar bodo lahko drugaéne teksture ali barve.

Zaradi prejemanja ifosfamida boste lahko obcutili slabost ali bruhali, kar lahko traja priblizno 24 ur po
prejemu ifosfamida. Zaradi tega boste morda potrebovali tudi zdravila za preprecevanje slabosti ali
bruhanja. Posvetujte se z zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo HOLOXAN
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Zdravniku morate Se posebej povedati, ¢e prejemate naslednja zdravila, ki lahko povecajo
toksic¢nost ifosfamida:

Zdravila, ki lahko okrepijo toksi¢ne ucinke ifosfamida na krvne celice in imunost:
- zaviralci ACE (ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka),
- karboplatin (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),
- cisplatin (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),
- natalizumab (ki se uporablja za zdravljenje multiple skleroze).

Zdravila, ki lahko okrepijo toksi¢ne ucinke ifosfamida na srce:
e antraciklini, kot so bleomicin, doksorubicin, epirubicin, mitomicin (ki se uporabljajo za
zdravljenje rakavih bolezni),
e obsevanje predela srca.
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Zdravila, ki lahko okrepijo toksi¢ne ucinke ifosfamida na pljuca:
e amiodaron (ki se uporablja za urejanje nepravilnega sr¢nega utripa),

e hormona G-CSF in GM-CSF (ki se uporabljata za povecevanje Stevila belih krvnic¢k po
kemoterapiji).

Zdravila, ki lahko okrepijo toksi¢ne u¢inke ifosfamida na ledvice:

= aciklovir (ki se uporablja za zdravljenje virusnih okuzb),

= aminoglikozidi (ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih okuzb),
= amfotericin B (ki se uporablja za zdravljenje glivicnih okuzb),

= karboplatin (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),

= cisplatin (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni).

Zdravila, ki lahko okrepijo toksi¢ne u¢inke ifosfamida na se¢ni mehur:
= busulfan (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),
= obsevanje se¢nega mehurja.

Zdravila, ki u¢inkujejo na moZgane, kot so zdravila proti bruhanju in slabosti, uspavalne
tablete, nekatera zdravila proti bole¢inam (opioidi) ali zdravila proti alergijam

Zdravila, ki lahko povzrocijo aditivne ucinke na centralno Ziv¢ni sistem pri soCasnem jemanju z
ifosfamidom

= antiemetiki (ki se uporabljajo za obvladovanje bruhanja in slabosti),

= antihistaminiki (ki se uporabljajo za zdravljenje alergijskih reakcij),

= narkotiki,

= sedativi.

Naslednja zdravila lahko okrepijo toksi¢nost ifosfamida:

= karbamazepin, fenitoin, fenobarbital (ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije),
= kortikosteroidi (ki se uporabljajo za zdravljenje vnetja),

= rifampin (ki se uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb),

= SentjanZevka (zelisCe za zdravljenje blage depresije).

Naslednja zdravila lahko zmanjSajo ucinkovitost ifosfamida in lahko povecajo njegovo

toksic¢nost za centralni Zivéni sistem in ledvice:

= ketokonazol, flukonazol, itrakonazol (ki se uporabljajo za zdravljenje bakterijskih ali protozojskih
okuzb).

Druga zdravila, ki lahko vplivajo na delovanje ifosfamida oziroma lahko ifosfamid vpliva na
njihovo delovanje, so med drugim:

- docetaksel (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),

- kumarini, npr. varfarin (ki se uporabljajo za redCenje krvi),

- cepiva,

- tamoksifen (ki se uporablja za zdravljenje raka dojk),

- cisplatin (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),

- irinotekan (ki se uporablja za zdravljenje rakavih bolezni),

- sulfonilureja (ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni),

- alopurinol (ki se uporablja za zdravljenje previsokih vrednosti se¢ne kisline v krvi).

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Zdravilo HOLOXAN skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Pitje alkohola lahko okrepi slabost in bruhanje, ki ju povzroca ifosfamid.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

JAZMP-IA/013/G (1A/488/G)-6.3.2026 4



Med prejemanjem ifosfamida ne smete zanositi, ker bi lahko zdravilo povzrocilo splav ali okvare pri
vaSem nerojenem otroku. Ce ste noseci, mislite, da bi lahko bili noseci, ali skusate zanositi, morate to
povedati svojemu zdravniku.

Zenske ali moski naj v ¢asu zdravljenja in $e najmanj 6 do 12 mesecev po zdravljenju ne naértujejo
zanositve in naj uporabljajo u¢inkovito kontracepcijo.

Ifosfamid lahko vpliva na vaso plodnost. Vprasajte zdravnika o moznosti zamrznitve vzorcev sperme
ali jajCec pred zacetkom zdravljenja.

Med zdravljenjem z ifosfamidom ne smete dojiti. Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Nekateri nezeleni u€inki zdravljenja z ifosfamidom bi lahko vplivali na vaSo sposobnost varne voznje
in upravljanja strojev. Vas§ zdravnik bo presodil, ali sta ti opravili za vas varni.

Kaj storiti, ¢e obiSCete drugega zdravnika ali morate oditi v bolni$nico

Ce obiscete katerega koli drugega zdravnika ali morate biti iz kakr$nega koli razloga sprejeti v
bolni$nico, jim povejte, katera zdravila jemljete. Ne jemljite nobenih drugih zdravil, ¢e vas zdravnik
ne ve, da jemljete ifosfamid.

3. Kako uporabljati zdravilo HOLOXAN
Zdravilo ifosfamid vam bosta dala zdravnik ali medicinska sestra.

Obicajno se raztopino ifosfamida daje v obliki injekcije (infuzije) v veno na roki ali zadnji strani dlani
oziroma v veliko veno pod kljucnico. Odvisno od vasega odmerka injiciranje obiCajno traja vec ur,
lahko pa celo vec¢ dni.

Ifosfamid se pogosto uporablja skupaj z drugimi zdravili proti raku ali obsevanjem.

Obicajni odmerek
Zdravnik bo dolocil, koliko zdravila potrebujete in kdaj ga morate prejeti.
Koli¢ina ifosfamida, ki jo boste potrebovali, je odvisna od:

- vrste bolezni, ki jo imate,

- vase velikosti (kombinacija vase viSine in telesne mase),

- vasega splo$nega zdravstvenega stanja,

- ali prejemate tudi druga zdravila proti raku oziroma obsevanje.

Zdravilo ifosfamid praviloma prejmete v ve¢ zaporednih ciklusih zdravljenja. Po vsakem ciklusu je
premor (obdobje brez prejemanja zdravila) pred naslednjim ciklusom.

Zdravilo sme dajati le izkusen onkolog. Pri monoterapiji odraslih je najpogostejsi rezim uporaba
deljenih odmerkov.

Pri kombinirani terapiji z drugimi citostatiki je treba odmerek zdravila prilagoditi rezimu zdravljenja.

Uporaba in dolZina zdravljenja
Ciklusi kemoterapije se lahko ponavljajo na vsake 3-4 tedne. Razmiki med ciklusi so odvisni od vase krvne
slike in okrevanja po morebitnih neZelenih reakcijah ali u¢inkih zdravila.

Zdravnik vam lahko za ves Cas terapije predpiSe zdravilo mesna, ki bo zavarovalo vas se¢ni mehur.

Redno vam bodo delali preiskave krvne slike in delovanja ledvic ter redne analize seca, vkljucno s
pregledom sedimenta (usedline) seca.

Zaradi prejemanja ifosfamida boste lahko obcutili slabost ali bruhali, zaradi ¢esar boste morda
potrebovali tudi zdravila za preprecevanje slabosti ali bruhanja (antiemetike).

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila HOLOXAN, kot bi smeli
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Malo je verjetno, da boste prejeli ve¢ ifosfamida, kot bi smeli, ker vam ga bo dala ustrezno
usposobljena in kvalificirana oseba. Ce bi vam dali preve¢ ifosfamida, bi takoj ustavili injiciranje.
Ker specificen antidot (protistrup) za ifosfamid ne obstaja, moramo biti pri vsaki uporabi zelo
previdni. [fosfamid lahko odstranimo iz telesa s hemodializo. Pri zdravljenju zaradi prevelikega
odmerka je zato priporo¢ljiva hitra hemodializa.

Pri uporabi zdravila HOLOXAN natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
vedno posvetujte z leceCim zdravnikom. Odmerke vam bo skrbno prilagodil lececi zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z leCe¢im zdravnikom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Najpogostejsa nezelena u¢inka pri samostojnem jemanju zdravila HOLOXAN sta miclosupresija
(okvara kostnega mozga) in urotoksi¢nost (strupen ucinek zdravila na secila). Zaradi obeh neZelenih
ucinkov je treba odmerek prilagoditi.

Zdravljenje lahko podpiramo $e z ustreznim dopolnilnim zdravljenjem z zdravili, ki vsebujejo
ucinkovino mesna ali z mocno hidracijo (dovajanjem vode oz. teko¢in), s katero lahko znatno
zmanj$amo pogostnost in jakost strupenih u€¢inkov zdravila na se¢ni mehur.

Nemudoma povejte zdravniku, ¢e opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov:

e pojav podplutb brez udarcev, poCasna zaustavitev krvavitev ali pojav krvavitev iz nosu ali dlesni.
To je lahko znak, da postaja §tevilo trombocitov v vasi krvi prenizko;

e upadanje Stevila belih krvnick v krvi, zdravnik bo to preverjal med zdravljenjem. To sicer ne
povzro¢a nobenih znakov, vendar se lahko poveca verjetnost, da boste dobili okuzbe. Ce menite, da
imate okuzbo (visoko temperaturo, ob¢utek mrazu in mrzlice ali vro¢ine in potenja ali kakr$ne koli
znake okuzbe, kot sta kaselj ali obcutek zbadanja pri odvajanju vode), boste morda potrebovali
antibiotike za boj proti okuzbam, ker je Stevilo vasih krvnih celic nizje od obicajnega;

o (e ste zelo bledi, letargi¢ni ali utrujeni. To je lahko znak nizkega Stevila rdecih krvnick (anemije).
Zdravljenje obi¢ajno ni potrebno, telo bo prej ali slej nadomestilo rde¢e krvnicke. Ce ste zelo
anemicni, boste morda potrebovali transfuzijo krvi;

e pojav krvi v vasem secu, bolecine ali zmanjSanje kolicine seca;

e dusevne tezave. Pri nekaterih ljudeh lahko ifosfamid vpliva na mozgane. V¢asih se osebe, ki
jemljejo ifosfamid, niti ne zavedajo, da zdravilo vpliva nanje, ampak spremembo pri njih opazijo
prijatelji in sorodniki. Ce opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov, vam bo zdravnik
ustavil zdravljenje z ifosfamidom;

- zmedenost,
- zaspanost,
- nezavest/koma,
- dezorientacija,
- nemir,
- depresija,
- halucinacije,
- zamegljen vid,
- motnje zaznavanja,
- ekstrapiramidni simptomi (kot so nenehni kr¢i, kréenje miSic, motori¢ni nemir, po¢asnost gibov,
neredni gibi),
- hiter govor,
- ponavljanje besed,
- pojav okornosti,
- premocna usmerjenost na neko opravilo,
- agresivnost,
- izguba nadzora nad mehurjem,
- epilepti¢ni napadi.
Te nezelene ucinke lahko spremlja zviSana telesna temperatura ali hitro bitje srca.
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Drugi mozni neZeleni u¢inki so:

Imunski sistem in okuzbe

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

e povecano tveganje in resnost bakterijskih, glivi¢nih, virusnih, protozojskih ali parazitskih okuzb
zaradi uCinka ciklofosfamida na va$ imunski sistem;

e reaktivacija okuzb, ki ste jih ze imeli pred tem (latentnih okuzb).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e alergijske reakcije katerih znaki so zasoplost, piskanje v pljucih, izpuscaj, srbenje ali otekanje
obraza in ustnic (preobcutljivost). Hude alergijske reakcije lahko vodijo do tezav z dihanjem ali Soka z
morebitnim smrtnim izidom (anafilakti¢ni Sok, anafilakti¢na ali anafilaktoidna reakcija);

e zmanjSanje ucinkovitosti vasega imunskega sistema (imunosupresija);

e Sirjenje hudih okuzb po krvi, kar lahko vodi do nevarnega padca krvnega tlaka z morebitnim
smrtnim izidom (sepsa, $ok);

® pljucnica;

e koprivnica.

Rakave bolezni

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e sckundarni tumorji v razli¢nih delih telesa, pogosto v predelu secil in se¢nega mehurja,
e rak kostnega mozga (mielodisplasti¢ni sindrom),

e rak krvi (levkemija),

e rak limfaticnega sistema (ne-Hodgkinov limfom),

e rak misicno vezivnega tkiva (sarkom),

e rak Sc¢itnice,

e rak ledvic,

e napredovanje osnovne rakave bolezni.

Kri in limfati¢ni sistem

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov):

e zmanjSanje Stevila celic v vasi krvi:

- belih krvnick, ki se bojujejo proti okuzbam (levkopenija, agranulocitoza, granulocitopenija,
limfopenija, nevtropenija), kar je lahko povezano tudi z zviSano telesno temperaturo (febrilna
nevtropenija),

- krvnih plos¢ic, ki pomagajo pri strjevanju krvi (trombocitopenija),

- rdecih krvnick, ki po telesu prenasajo kisik (anemija), kar je lahko povezano z zmanjSanjem njihove
sposobnosti za prenasanje kisika (zmanjSana vrednost hemoglobina),

- socasno zmanjSanje Stevila rdecih krvnick, belih krvnick in krvnih plos¢ic (pancitopenija)
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e zmanjSanje aktivnosti kostnega mozga (mielosupresija),

e zmanjSano Stevilo ali nepravilno delovanje krvnih celic (hematotoksi¢nost),

e zmanjsano Stevilo vrste belih krvnih celic (granulocitov) v krvi (agranulocitoza),

e spremembe v delovanju kostnega mozga (febrilna aplazija kostnega mozga),

e propad in zmanjSano $tevilo rdecih krvnick (hemoliti¢na anemija),

e anemija pri novorojencku,

e prisotnost spremenjenega hemoglobina v krvi z zmanj$ano sposobnostjo za prenos kisika
(methemoglobinemija),

e nastanek majhnih krvnih strdkov v vasih zilah, ki ovira normalen pretok krvi po vaSem telesu
(diseminirana intravaskularna koagulacija),

e hemoliticno uremicni sindrom — stanje, ki povzro¢i nenormalen razpad rdecih krvnick, zmanjSano
Stevilo krvnih plos¢ic v krvi in ledvi¢no odpoved.

Endokrini sistem
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
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e otekanje mozganov zaradi prevelike koli¢ine vode v vasi krvi (zastrupitev z vodo kot posledica
povecanega izlo¢anja antidiureti¢cnega hormona). Znaki tega so lahko glavobol, spremembe osebnosti
ali vedenja, zmedenost, zaspanost;

e povecano sprosc¢anje antidiureticnega hormona iz Zleze hipofize, kar vpliva na ledvice in povzroca
previsoko koncentracijo natrija v vasi krvi (hipernatremijo) in zadrzevanje vode v telesu.

Presnova in prehrana

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

e zmanjsanje teka,

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e spremembe presnove zaradi razpada rakavih celic (sindrom tumorske lize),

e povecanje kislosti telesnih teko¢in (metabolna acidoza),

e nizka koncentracija kalija v krvi, ki lahko povzro¢i motnje srénega ritma, zaprtje, utrujenost,
misicno slabost ali krce, depresijo, psihozo, delirij, zmedenost ali halucinacije (hipokaliemija),

e nizka koncentracija kalcija v krvi, ki lahko povzro¢i miSi¢ne krce in trzanje misic, nepravilen sréni
utrip, ¢ezmerno dejavne reflekse in ob¢utek pecenja ali zbadanja v dlaneh in stopalih (hipokalcemija),
e nizka koncentracija fosfata v krvi, ki lahko povzro€i bole¢ine v kosteh, zmedenost in misi¢no
Sibkost (hipofosfatemija),

e zvisana koncentracija sladkorja v krvi, ki lahko povzro¢i Zejo, utrujenost in razdrazljivost
(hiperglikemija),

e Cezmerna Zeja, ki jo tudi spremlja cezmeren vnos tekocin (polidipsija).

Prebavila

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

e slabost in bruhanje.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

e driska,

e vnetje sluznice v ustih, vkljuéno z razjedami (stomatitis).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
vnetje Crevesja, ki lahko vodi do krvavitev (enteritis, cecitis, hemoragi¢ni enterokolitis),
vnetje, ki povzroca trebusne bolecine ali drisko (kolitis),

krvavitve v zelodec ali ¢revesje (krvavitve v prebavila),

hude bolecine v trebuhu in hrbtu (vnetje trebusne slinavke),

zaprtje,

prekomerno izloCanje Zlez slinavk,

zapora Crevesa (ileus),

razjede na sluznici.

Psihiatricne motnje

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
® pani¢ni napad,

e motnje hotenih gibov (katatonija),

® manija,

® paranoja,

e blodnje,

e delirij,

e splosna upocasnitev vseh dusevnih dogodkov (bradifrenija),

e nemost (mutizem),

e spremembe duSevnega stanja,

e avtomatsko posnemanje besed in stavkov drugih ljudi (eholalija),
e pretirana zgovornost (logoreja),

e ponavljanje nesmiselnih dejavnosti (perseveracije),

® izguba spomina (amnezija).

Zivéevie
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
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o toksicnost za centralni ziveéni sistem,
e motnja zivcev, ki lahko povzroci slabost, mravljince ali odrevenelost (periferna nevropatija),
prizadeta je lahko ve¢ kot samo ena skupina zivcev (polinevropatija);

e tezave pri koordiniranju ali obvladovanju misic, ki jih uporabljate za govor, ali Sibkost teh miSic
(dizartrija);

e epilepti¢ni napadi (konvulzije),
sindrom, ki ga imenujemo status epilepticus (konvulzivni in nekonvulzivni) in je opredeljen kot en
neprekinjeni epilepti¢ni napad, ki ne popusca in traja dlje kot 5 minut, ali pa ve¢ ponavljajocih se
epilepti¢nih napadov brez povrnitve zavesti med posameznimi epilepticnimi napadi za dlje kot 5
minut;

e sindrom, ki se imenuje sindrom reverzibilne posteriorne levkoencefalopatije, ki lahko povzro¢i
otekanje mozganov, glavobol, zmedenost, epilepti¢ni napad in izgubo vida;

e ucinki na mozgane (encefalopatija) - znaki tega so lahko tezave z misljenjem ali koncentracijo,

zmanj$ana pozornost, osebnostne spremembe, utrujenost, epilepticni napadi, trzanje misic in

tresenje;

omotica,

ekstrapiramidne motnje,

neenakomerni plapolajoc¢i gibi rok (asteriksis),

motnje gibanja in motnje hoje,

bolecine po zivcih, ki lahko povzrocijo tudi razbolen ali peko¢ obcutek (nevralgija),

mravljinci in odrevenelost, pogosto v dlaneh ali stopalih (parestezije),

spremembe obcutka za dotik (disestezija) ali izguba obcutka (hipoestezija),

nezmoznost nadziranja odvajanja blata (inkontinenca blata).

O¢i in uSesa

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e zamegljen vid, motnje vida,

e drazenje oCesa,

e vnetje oCesa (konjunktivitis),

e gluhost ali slabsi sluh,

e zvonjenje v uSesih (tinitus),

e vrtoglavica (vertigo).

Srce in ozilje
Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e znizan krvni tlak (hipotenzija),
e zmanjsanje sposobnosti srca za ¢rpanje zadostne kolic¢ine krvi po telesu, kar lahko ogroza zivljenje
(kardiogeni Sok, sréno popuscanje ali zastoj srca).
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e spremembe srénega ritma (aritmija), ki so lahko opazne (palpitacije):
— nepravilen sréni utrip (fibrilacija),
— hitrejsi sréni utrip (tahikardija), ki lahko ogroza zivljenje (ventrikularna tahikardija),
— pocasnejsi sr¢ni utrip (bradikardija);
e sréni infarkt (miokardni infarkt),
® bolezen sré¢ne misice (kardiomiopatija),
e vnetje tkiv v ali okoli srca (miokarditis, perikarditis),
® kopicenje tekocine v sréni ovojnici (perikardni izliv),
Povecan tlak zaradi kopicenja tekocine lahko prepreci zadostno polnjenje srca (sréna tamponada)
e nenormalni EKG (podaljSan interval QT v elektrokardiogramu),
e nastanek krvnih strdkov v pljucih, ki povzroca bolecine v prsih in zasoplost (plju¢na embolija),
e nastanek krvnih strdkov, obi¢ajno v nogah, ki povzroca bolecine, otekanje ali pordelost (venska
tromboza),
e vnetje krvnih zil (vaskulitis),
e zvisan krvni tlak (hipertenzija),
e pordelost koze (pordelost).
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Pljuca

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e smrtno nevarno zmanjsanje sposobnosti pljuc, da prenasajo kisik v kri (odpoved dihalnega sistema),
e stanja, ki povzrocajo vnetje v pljucih in lahko vodijo do zasoplosti, kaslja in zviSane telesne
temperature ali brazgotinjenja plju¢ (pnevmonitis, sindrom akutne dihalne stiske, alergijski alveolitis),
e brazgotinjenje pljué, ki povzroca zasoplost (pljucna fibroza),

e kopicenje tekocCine v pljucih in okoli njih (pljucni edem, plevralni izliv),

e povecan krvni tlak v pljucih, ki lahko povzroca zasoplost, utrujenost, kaselj, angino pektoris, padec
v nezavest, periferni edem (plju¢na hipertenzija),

e tezave z dihanjem ali piskanje v pljucih (bronhospazem),

e zasoplost (dispneja),

e zmanjSanje koncentracije kisika v telesu (hipoksija),

e kaselj.

Jetra

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

® kopicenje toksinov v telesu zaradi jetrne odpovedi (hepatotoksic¢nost),

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e jetrna odpoved,

e zamasitev majhnih ven v jetrih (venookluzivna bolezen jeter), ki lahko povzro¢a povecevanje
telesne mase, povecCanje velikosti jeter, boleCine in zlatenico,

e zmanjSanje oskrbe s krvjo ali zamasitev portalne vene v jetrih (tromboza portalne vene),

® stanja, ki povzrocajo vnetje jeter, kar lahko vodi do nastanka zlatenice, hujSanja in slabega pocutja
(hepatitis),

e moteno nastajanje zolCa v jetrih, ki lahko povzro¢i srbenje, zlatenico, bledo blato, temen se¢
(holestaza),

e povecane koncentracije dolocenih proteinov, ki jih izdelujejo jetra in jim pravimo encimi — vas
zdravnik bo opravil krvne preiskave, da bi to ugotovil.

Koza in podkozna tkiva

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

e izpadanje las (alopecija).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

® kozni izpuscaj ali reakcija, ki je sestavljena iz majhnih, okroglih, pridvignjenih bulic z jasnimi
mejami (papulozni izpuscaj),

e vnetje koze, ki lahko vodi do pojava izpuScaja, mehurjev, srbenja, ranic, mezenja ali brazgotinjenja
(dermatitis).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e smrtno nevarna stanja, ki lahko povzrocijo pojav izpuscaja, razjed, vnetnega zrela, zviSane telesne
temperature, konjunktivitisa, loCitve plasti koze (toksicne epidermalne nekrolize, Stevens-
Johnsonovega sindroma),

e otekanje, odrevenelost, rdece bulice in luScenje koze na dlaneh in stopalih (sindrom palmarno-
plantarne eritrodisestezije),

e pordelost in nastanek mehurjev na kozi, kar se lahko pojavi ve¢ mesecev ali let po zdravljenju
(dermatitis — spominska reakcija po obsevanju),

® kozni izpuscaj, pri katerem so lezije ravne in imajo premer manj od 1 cm — makulozni izpuscaj
e srbenje (pruritus),

® srbeé, pordeli izpusc€aj, ki lahko napreduje do nastanka ranic (eritem),

e spremembe v barvi nohtov in koze,

e locitev nohta od prsta, ki lahko vodi do odpadanja nohtov,

e otekanje obraza,

e ¢ezmerno potenje (hiperhidroza),

® bolecine, razbarvanje, mehurji in odstopanje koze (kozna nekroza)

e majhne rdece lise na kozi (petehije).

Misi¢no-skeletni sistem in vezivno tkivo
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Neznana pogostnost( pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e nenormalen razpad misi¢nega tkiva, ki lahko vodi do nastanka tezav z ledvicami (rabdomioliza),

e zmehcanje kosti, ki lahko povzroc¢i hude bolecine v kosteh, bole€ine zaradi majhnih razpok v kosteh,
bolecine v hrbtu, delne ali popolne zlome in misi¢no Sibkost (osteomalacija, rahitis),

® 7zastoj rasti,

e miSi¢ne bolecine (mialgija) ali sklepne bole¢ine (artralgija),

e neprijeten obcutek v zgornjih ali spodnjih udih (bole¢ine v udih),

® misicni kréi.

Ledvice in secila

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

e vnetje sluznice seénega mehurja, ki povzro¢a bolecCine, krvavitve, kri v seu, zmanjSan pretok seca
(hemoragicni cistitis),

e kri v seCu (hematurija),

e smrtno nevarno zmanjs$anje sposobnosti vasih ledvic, da zadostno odstranjujejo toksine in odpadne
produkte iz krvi (motnje delovanja ledvic),

e spremembe v strukturi ledvicnega tkiva, zaradi katerih ledvice ne morejo pravilno delovati
(strukturne okvare ledvic).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e motnje delovanja ledvic, ki povzrocajo ¢ezmerno nastajanje seca in ¢ezmerno zejo, kar vodi do
pomanjkanja vode, kalcija, kalija, magnezija in drugih snovi v telesu (Fanconijev sindrom),

e glukoza v seCu (nefrogeni diabetes insipidus),

e motnje delovanja ledvic, zaradi katerih postane se¢ moten ali kalen (fosfaturija),

e motnje delovanja ledvic, zaradi katerih se poveca skupna koli¢ina aminokislin v secu
(aminoacidurija). Zdravnik bo opravil preiskave seca, da to ugotovi.

e stanje, ki je obicajno opredeljeno kot cezmerno ali nenormalno veliko nastajanje ali odvajanje seca
(poliurija),

e veckratna nezmoznost za obvladovanje odvajanja seCa (enureza),

e obcutek zaostalega seca v senem mehurju,

e ledvicna odpoved,

e vnetje ledvicnih tubulov (tubulointersticijski nefritis).

Nosecnost in plodnost

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e neplodnost - nastajanje spermijev pri moskih in jajcec pri Zenskah je lahko zmanjSano ali preneha, v
nekaterih primerih za vedno;

® izguba delovanja jajénikov pred 40. letom (odpoved jajénikov, prezgodnja menopavza),

e odsotnost menstruacije (amenoreja) ali odsotnost ovulacije (motnje ovulacije),

e odsotnost merljivih koli¢in spermijev v moskem semenu (azoospermija) ali zmanjSano Stevilo
spermijev v ejakulatu moskega (oligospermija),

e zmanjSanje hormona estrogena v krvi,

e povecanje hormona gonadotropina v krvi,

e uporaba zdravila pri mlajSih bolnikih lahko vodi do dolo¢ene okvare plodnosti v prihodnje.

Prirojene, druzinske in genetske motnje
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e zastoj rasti ploda.

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

® vnetje vene, obicajno v nogah (flebitis),

® pojav zviSane telesne temperature, pogosto skupaj z znaki okuzbe (nevtropeni¢na vroc¢ina).
Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

® utrujenost.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e obcutek sploSnega slabega pocutja ali nelagodja (bolehnost),

e smrtno nevarna odpoved vec organov,
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® splosno poslabsanje telesnega stanja,

® pojav koznih sprememb in draZenja na mestu injiciranja ali infundiranja,

® bolecine v prsih,

e otekanje,

e vnetje sluznice telesnih votlin (vnetje sluznic),

® gripi podobni simptomi, kot so glavobol, zvi$ana telesna temperatura, mrzlica, sklepne in miSi¢ne
bolecine, Sibkost, utrujenost.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila

5. Shranjevanje zdravila HOLOXAN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini.
Rekonstituirano raztopino morate porabiti v 24 urah po pripravi. Pripravljeno raztopino shranjujte pri
temperaturi 2 °C do 8 °C!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo je citostatik. Pri odlaganju zdravila upostevajte lokalne smernice za ravnanje s citotoksi¢nimi
spojinami.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo HOLOXAN

1 viala zdravila HOLOXAN 500 mg prasek za raztopino za infundiranje vsebuje 500 mg ifosfamida v obliki
praska za pripravo raztopine za infundiranje.

1 viala zdravila HOLOXAN 1 g prasek za raztopino za infundiranje vsebuje 1 g ifosfamida v obliki praska
za pripravo raztopine za infundiranje.

1 viala zdravila HOLOXAN 2 g prasek za raztopino za infundiranje vsebuje 2 g ifosfamida v obliki praska
za pripravo raztopine za infundiranje.

Ucinkovina je ifosfamid.
Pomoznih snovi ni.

Izgled zdravila HOLOXAN in vsebina pakiranja
PraSek za raztopino za infundiranje je kristalna snov bele do skoraj bele barve.
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Zdravilo je na voljo v $katli z eno vialo.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila HOLOXAN
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolnisnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
BAXTER, d.o.o0.

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Simtra Deutschland GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06. 03. 2026.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Odmerjanje

Najpogostejsi nacin odmerjanja za monoterapijo pri odraslih je uporaba deljenih odmerkov. Ker
odmerki niso to¢no predpisani, je potrebno uporabiti naslednja priporocila kot smernice za odmerjanje.

Na splo$no dajemo zdravilo ifosfamid intravensko v deljenih odmerkih po 1,2-2,4 g/m? telesne povrsine
(do 60 mg/kg telesne mase) na dan, 5 zaporednih dni (te infuzije trajajo priblizno 30-120 minut, odvisno od
volumna). Zdravilo ifosfamid lahko damo tudi v velikem enkratnem odmerku, obi¢ajno v obliki 24-urne
kontinuirne infuzije. Odmerek je obicajno 5 g/m? telesne povrsine (125 mg/kg telesne mase) in ne sme
preseci 8 g/m? telesne povrsine (200 mg/kg telesne mase) na ciklus. Velik enkraten odmerek lahko namreg¢
poveca toksi¢nost zdravila za kri, se€ila, ledvice in osrednje zivéevje.

Paziti je treba, da koncentracija ifosfamida v raztopini ne bo presegla 4 %.
Pri kombinirani terapiji z drugimi citostatiki je treba odmerek zdravila prilagoditi reZimu zdravljenja.

Uporaba in dolzina zdravljenja

Cikluse kemoterapije lahko ponavljamo na vsake 3-4 tedne. Razmiki med ciklusi so odvisni od bolnikove
krvne slike in okrevanja po morebitnih nezelenih reakcijah ali u¢inkih zdravila.

Bolnik mora ves €as jemati za$¢itno snov za secila - mesno, v skladu z navodili.

Potrebne so redne preiskave krvne slike in delovanja ledvic ter redne analize seca, vklju¢no s pregledom
sedimenta (usedline) seca.

Potrebna je pravoCasna uporaba antiemetika (zdravila proti bruhanju), pri Cemer je treba upostevati
dodatne vplive na centralno Zivéni sistem v kombinaciji z zdravilom ifosfamid.

Opozorila:

Zaradi toksi¢nosti ifosfamida za secila ga je treba vedno uporabljati v kombinaciji z zdravilom mesna, ki ne
vpliva na druge toksi¢ne in terapevtske u¢inke ifosfamida. Ce se v ¢asu zdravljenja pojavi cistitis (vnetje
seCnega mehurja) z mikrohematurijo (pod mikroskopom vidne rdece krvnicke v sec¢u) in makrohematurijo (s
prostim oc¢esom vidna kri v secu), je treba zdravljenje zacasno prekiniti, dokler bolnik ne okreva.

Ce se pojavijo znaki encefalopatije, je treba zdravljenje prekiniti. Moznost ponovne uvedbe ifosfamida

je treba dolociti po natancni oceni koristi in tveganj za posameznega bolnika.

JAZMP-IA/013/G (1A/488/G)-6.3.2026 13



Ker citostatsko delovanje ifosfamida nastopi $ele po aktivaciji zdravila v jetrih, ni nevarnosti za poskodbe
tkiva v primeru paravenskega injiciranja (injiciranja v okolico vene).

Priprava raztopine

Z zdravilom HOLOXAN moramo vedno ravnati v skladu z varnostnimi oz. previdnostnimi ukrepi za
ravnanje s citotoksi¢nimi zdravili.

Zdravila za parenteralno uporabo je treba pred uporabo vizualno pregledati, da ugotovite, ali vsebujejo delce
oz. ali so obarvana.
Pred parenteralno uporabo mora biti u¢inkovina popolnoma raztopljena.

Priprava raztopine:

Pri ravnanju z zdravilom HOLOXAN morate upostevati znane varnostne ukrepe za ravnanje s citostatiki
(glej npr. veljaven varnostni list M620 Strokovne zveze zdravstvenih sluzb (Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege)).

Substanca se hitro raztopi, &e vialo moéno stresate 0,5 do 1 minuto po dodatku vode za injekcije. Ce se
substanca ne raztopi takoj in popolnoma, je priporo¢ljivo raztopino pustiti, da stoji nekaj minut.

Paziti morate, da koncentracija raztopine ifosfamida ne preseze 4 %.

e Za intravensko infuzijo (priblizno 30-120 minut) pripravljeno raztopino zdravila HOLOXAN
razredcCite z 250 ml Ringerjeve raztopine, 5 % glukoze ali 0,9 % fizioloSke raztopine.

e Za daljSe infuzije (1-2 uri) priporo¢amo redcenje raztopine s 500 ml Ringerjeve raztopine, 5 %
glukoze ali 0,9 % fizioloske raztopine.

e Za kontinuirno 24-urno infuzijo velikih odmerkov zdravila HOLOXAN pripravljeno raztopino
zdravila, npr. 5 g/m?, razredgite s 3 litri 5 % raztopine glukoze in/ali 0,9 % fizioloske raztopine.
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	Ifosfamida ne boste prejeli:
	Nekateri neželeni učinki zdravljenja z ifosfamidom bi lahko vplivali na vašo sposobnost varne vožnje in upravljanja strojev. Vaš zdravnik bo presodil, ali sta ti opravili za vas varni.
	● neprijeten občutek v zgornjih ali spodnjih udih (bolečine v udih),

