Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Ixoten 50 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Trofosfamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt witige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méitigie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseien. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schadeh, wann diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sidchran Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ixoten und woftr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ixoten beaéhte
3.Wie ist Ixoten einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist Ixoten aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ixoten und woflr wird es angewendet?
Ixoten ist ein Zytostatikum. Es hemmt das Wachstom Tumorzellen.

Ixoten wird zur Therapie von bdsartigen Lymphknetdnderungen
(Non-Hodgkin-Lymphomen) nach Versagen der Stantardpie angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ixoten behaten?
Ixoten darf nicht eingenommen werden, wenn

- Sie allergisch gegen Trofosfamid oder einen déstischnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- lhr Knochenmark nicht richtig funktioniert (vor aeth bei vorangegangener Chemotherapie
oder Strahlentherapie),

— Sie im ersten Trimester der Schwangerschaft sinder zweiten Halfte der Schwangerschaft
Anwendung nur bei strengster Indikationsstellung,

- Sie stillen

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekewydr Sie Ixoten einnehmen, wenn Sie Leber-
oder Nierenerkrankungen haben.

- Ixoten kann Ihr Blutbild und Ihr Immunsystem beeichtigen.
- Blutkdrperchen (rote und weil3e Blutkérperchen uhg@attchen) werden im Knochenmark



gebildet. Als Folge der Behandlung mit Ixoten nintdig Zahl der Blutkérperchen ab. Ihr Arzt
wird vor und wahrend der Behandlung mit IxotenZtél der roten und weil3en
Blutkdrperchen und der Blutplattchen kontrolliererd sicherstellen, dass sie hoch genug ist.

- Sie bekommen bei einer verminderten Zahl der Biy&ichen unter Umstanden haufiger
Infektionen.

- Ixoten kann die Wundheilung beeintrachtigen. Act®endarauf, alle Schnittwunden sauber
und trocken zu halten und dass die Wundheilung abwerlauft.

- Ixoten kann die Blasenschleimhaut schadigen. Zunut2aer Harnblase wird lhr Arzt Ihnen
ein Arzneimittel mit dem Namen Mesna geben.

- Bestrahlung und Arzneimittel zur Krebsbehandlungrién das Risiko der Entstehung anderer
Krebserkrankungen erhéhen. Diese kénnen auch dag¢lee nach Abschluss der Behandlung
mit Ixoten auftreten.

- Ixoten kann Nieren und Leber schadigen.

- Ixoten kann das Herz schadigen. Das Risiko einezdd¢badigung steigt mit héheren Dosen.

- Ixoten kann eine Entziindung der Lunge (Pneumomnéig)rsachen. Suchen Sie umgehend
Ihren Arzt auf, wenn es bei Ihnen zu Atembeschwekadenmt.

- Es kann zu Haarausfall bis hin zu vélliger Kahlikeimmen. |hr Haar wird wieder wachsen.
Struktur und Farbe kénnen dann jedoch anders sein.

- Ixoten kann Ubelkeit und Erbrechen verursachen.

Einnahme von Ixoten zusammen mit anderen Arzneimitlin
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn &ielere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beadhgichandere Arzneimittel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Giftigkeitrva@ rofosfamid steigern:

- Rifampicin (zur Behandlung bakterieller Infektionen

- Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital (Epilepsieni

- Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zuhBedlung milder Depressionen)

- Kortikosteroide (Entzindungshemmer)

- Ketokonazol, Fluconazol und Itraconazol (zur Betamgl von Pilzinfektionen)

- Indinavir, Nelfinavir und Ritonavir (Mittel zur H\Behandlung)

- Ifosfamid (zur Behandlung von Krebserkrankungen)

- Allopurinol (Gichtmittel)

- Suxamethonium (Muskelentspannungsmittel)

-  G-CSF, GM-CSF (Mittel zur Vermehrung der weilen tBiuperchen nach einer
Chemotherapie)

Bei gleichzeitiger Gabe von Sulfonylharnstoffen kale Blutzuckersenkung verstarkt sein.
Wahrend der Ixoten-Therapie sollen keine Impfungériebenden Erregern durchgefiihrt werden.

Anwendung von Ixoten zusammen mit Nahrungsmitteln od Getranken
Alkohol kann die Ubelkeit und Erbrechen, die dubabiten verursacht werden, verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn \@ienuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Siedl@oAnwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Der in Ixoten enthaltene Wirkstoff Trofosfamid kamrbgutschadigend wirken und die
Entwicklung ihres ungeborenen Kindes beeintrachti§ee dirfen Ixoten daher nicht wahrend der
Schwangerschaft anwenden. Halt ein Arzt die Anwegdudhrend der Schwangerschaft
unbedingt fur notwendig, so sollten Sie sich Ukees ohit der Behandlung verbundene Risiko von



schadigenden Wirkungen fir ihr Kind durch eine mmische Beratung informieren.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Ixoten sclggawerden, so informieren Sie umgehend
Ihren Arzt und nutzen Sie die Mdglichkeit einer ggschen Beratung.

Stillzeit
Sie dirfen Ixoten nicht anwenden, wenn Sie stilldgit ein Arzt die Anwendung wahrend der
Stillzeit fur notwendig, so missen Sie abstillen.

Zeugungs- und Gebarfahigkeit
Bei Behandlung mit Ixoten sollten Sie empfangnibuaéende Malinahmen ergreifen.

Der in Ixoten enthaltene Wirkstoff Trofosfamid kaltm Erbgut schadigen und/oder zu
Unfruchtbarkeit fihren. Vor Therapiebeginn solltsich Manner wegen der Moglichkeit einer
dauerhaften Unfruchtbarkeit durch die Therapielraten Giber eine Spermakonservierung
beraten lassen. Mannern, die mit Ixoten behandaitien, wird empfohlen, wahrend der
Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kindexigen. Frauen sollten noch weitere 12
Monate nach der Behandlung wirksame empféangnistemdé MalRnahmen ergreifen.

Frauen sollten wahrend der Behandlung nicht scheranwgrden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Einige der Nebenwirkungen von Ixoten kénnen Ihrekehrstiichtigkeit und lhre Fahigkeit zum
sicheren Bedienen von Maschinen beeintrachtigerArtt wird entscheiden, ob Sie aktiv am
StralRenverkehr teilnehmen und Maschinen bedieneneki

Ixoten enthalt Lactose-Monohydrat
Bitte nehmen Sie Ixoten erst nach Rucksprachehrenh Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Ixoten einzunehmen?

Ixoten wird lhnen von einem auf dem Gebiet der Qmijie erfahrenen Arzt oder einer
Krankenschwester gegeben.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Ixoten Sie b&gén und wann Sie es einnehmen sollten.
Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie Ixoénehmen sollen.

Wie viel Sie von Ixoten einnehmen missen, ist agigivon:
* lhrer Erkrankung,

» mdglichen anderen Arzneimitteln, die Sie bereitaten,
* lhrem allgemeinen Gesundheitszustand.

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, werdendiégrDauertherapie 3 Tabletten (3 x 50 mg)
taglich empfohlen. Nehmen Sie nicht die doppeltei®ovenn Sie die vorherige Einnahme von
Ixoten vergessen haben.

Patienten mit Nieren- oder Lebererkrankungen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeznw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ixoten zu stark oder zu schwach ist.

Was muss bei der Einnahme von Ixoten beachtet werde
Ixoten ist gut vertraglich. Die Filmtabletten lassich leicht einnehmen und werden vom Magen
gut vertragen. Nehmen Sie bitte Ixoten unzerkatrenchlich Flussigkeit



— vorzugsweise mit einem Glas Wasser (200 ml) .-Eesnempfiehlt sich, Ixoten morgens
einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie derdEick haben, dass Sie Ixoten nicht vertragen.

Wenn Sie eine gréRere Menge Ixoten eingenommen hahals Sie sollten

Ausdriickliche Berichte liber Uberdosierungen vondraind ihre Folgen sind bisher nicht
bekannt geworden. Suchen Sie im Falle von Unwahlégen behandelnden Arzt auf. Bei einer
hoher dosierten Ixoten-Therapie kdnnen verstarkteavirkungen auftreten (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie die Einnahme von Ixoten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn &evdrherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung daseinittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter Anwenduitgxoten gemeldet.
Haufig: Tritt bei bis zu 1 von 10 Behandelten auf

* Abnahme der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie, ipenie)

* Haarausfall (Alopezie)

» Ubelkeit und Erbrechen

Gelegentlich: Tritt bei bis zu 1 von 100 Behandelten auf
» Abnahme der roten Blutkérperchen (Anamie)
» Abnahme der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Sehr selten:Tritt bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten auf
» Hautausschlag

Nicht bekannt: Anzahl der betroffenen Personen nicht bekannt
* Entzindung der Lunge und Atemnot
e Durchfall
* Verminderter Appetit
» Starke Mudigkeit

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde unter Ardugg anderer Arzneimittel mit einer
ahnlichen Zusammensetzung berichtet. Die Haufigkeger Nebenwirkungen ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Datemnébschatzbar):

Immunsystem und Infektionen

*  Mundgeschwiire (Stomatitis)

» Allergische Reaktionen. Mogliche Anzeichen sind Zaimigkeit, Atemgerausche,
Hautausschlag, Juckreiz und Schwellung von Gesiatit_ippen (Uberempfindlichkeit)

e Unterdrickung einer Immunreaktion (Immunsuppregsidamit verbunden haufiger
auftretende Infektionen



Krebserkrankungen

* An anderen Korperstellen auftretende Tumore (Zweittre), haufig im Bereich der
Harnblase

* Leuké&mie

Nervensystem

* Auswirkungen auf das Gehirn. Mdgliche Anzeichemldfionzentrations- oder
Denkstorungen, Personlichkeitsveranderungen, Kranig@fie, Muskelzucken, Zittern,
verminderte Aufmerksamkeit und Mudigkeit (Enzeplpaliie)

Herzerkrankungen
»  Mdglicherweise lebensbedrohliche Verminderung dgdigkeit des Herzens, ausreichend
Blut durch den Kérper zu pumpen (Herzversagen bigezstillstand).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
» Entzindung der Blasenschleimhaut, die zu SchmeBlatyngen, Blut im Harn und
verminderter Harnausscheidung (hamorrhagischeitigygtihren kann.

Vorbeugend empfiehlt es sich, wéhrend der Ixoteerdjie gentigend grol3e
Flassigkeitsmengen zu sich zu nehmen.

Beeintrachtigungen der Schwangerschatft
Wachstumsverzdégerung beim Ungeborenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in diesexckungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundgsih fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gsinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sibd&tavirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber dige8ieit dieses Arzneimittels zur
Verfliigung gestellt werden.

5. Wie ist Ixoten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unake@ingegebenen Verfalldatum

nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht aighden letzten Tag des
angegebenen Monats.

Ixoten nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odeukhaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isthw Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ixoten enthalt
Eine Filmtablette enthalt: 50 mg Trofosfamid.



Der Wirkstoff ist: Trofosfamid

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Mtiérke, Talkum, hochdisperses
Siliciumdioxid, Hypromellose, Macrogol 6000, Singeth, Farbstoffe: Titandioxid (E171),
Eisenoxid (E172).

Wie Ixoten aussieht und Inhalt der Packung
Ixoten Filmtabletten sind gelbe bis braunliche deyrbikonvexe Tabletten. Ixoten ist in Packungen
mit 50 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
Baxter Oncology GmbH
Kantstrale 2

33790 Halle/Westfalen

Korrespondenzadresse:
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

85716 Unterschleilfheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitétgrii 2017.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisclk@shpersonal bestimmt:

Dosierung

Ixoten ist individuell zu dosieren.

Dosierung und Dauer der Therapie und/oder der Pieirdervalle sind abhangig von der
therapeutischen Indikation, dem Kombinationsthegalain, dem allgemeinen Gesundheitszustand
des Patienten und der Organfunktion sowie den Bigeén von Laboruntersuchungen.

Fir die Dauertherapie werden 3 Filmtabletten (8 xtg) Giber den Tag verteilt empfohlen. Im Fall
einer starken Verringerung der Zahl der weiRenkBiygerchen oder der Thrombozyten ist die
Dosis zu senken oder die Therapie, falls notwerfiiigein paar Tage zu unterbrechen.

In Kombination mit anderen Substanzen von vergleacer Toxizitat kann eine Dosisreduktion
oder eine Verlangerung der therapiefreien Inteeviatitwendig sein.

Falls angezeigt, kann die Gabe Hamatopoese-stirantier Substanzen (Kolonie-stimulierende
Faktoren und Erythropoese-stimulierende Substanadfwagung gezogen werden, um das
Risiko von Komplikationen infolge einer Myelosupgs®n zu senken und/oder die Gabe der
gewiinschten Dosis zu erleichtern. Fir Informationeeiner méglichen Wechselwirkung mit
G-CSF und GM-CSF (Granulozyten-/Makrophagen-Kolestimulierender Faktor) s. Abschnitt
4.5 der Fachinformation.

Zur Prophylaxe einer hamorrhagischen Zystitis Kaoten in Kombination mit Mesna
angewendet werden.



Art und Dauer der Anwendung

Es empfiehlt sich, Ixoten morgens zu verabreickem, wahrend bzw. unmittelbar nach der Gabe
sollten die Patienten ausreichende Mengen an BKeisizu sich nehmen, um die Diurese zu
forcieren und so das Risiko einer Urotheltoxiz#étreduzieren.

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nieoeler Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder tfel&tion, vor allem in schwerer Auspragung,
ist aufgrund der erhéhten Toxizitat bzw. der vermheirien Aktivierung von Ixoten eine
Dosisanpassung in Erwagung zu ziehen.

Ixoten-Metaboliten sind dialysierbar. Bei dialydegpiftigen Patienten ist auf ein gleichméRiges
Intervall zwischen der Anwendung von Ixoten und de&lyse zu achten.

Niedrige Serumalbuminwerte und eine eingeschrélngberfunktion gelten auch als
Risikofaktoren fur die Entwicklung einer ZNS-Toxid. Eine Einschrénkung der Leberfunktion
kann die Bildung eines Metaboliten erhéhen, von dean annimmt, dass er eine ZNS-Toxizitat
verursacht oder zu einer solchen Toxizitat und auchiner Nephrotoxizitat beitragt. Hierauf ist
bei der Wahl der Dosierung und der BeurteilungAlesprechens auf die gewahlte Dosierung zu
achten.

Baxter und Ixoten sind eingetragene Marken der &dxternational Inc.



