Kisa Uriin Bilgileri (KUB)

1. Tibbi farmasoétik tiriniin adi
HOLOXAN® 2 g iV Flakon

2. Kalitatif ve kantitatif terkibi
Beher flakon 2 g ifosfamid igerir.
Beher ¢ozict ampul 50 ml enjeksiyonluk su igerir.

3. Farmasotik formu
Enjektabl flakon

4. Klinik bilgiler

4.1. Terapotik Endikasyonu

HOLOXAN®, brons karsinomu, over karsinomu, testis timérleri, meme karsinomu, yumusak
doku sarkomu, pankreas karsinomu, hipernefroma, endometriyal karsinom ve malign
lenfomalar gibi ifosfamid tedavisine duyarli, cerrahi mudahale yapilamayan malign
tumorlerde endikedir.

4.2. Posoloji ve kullanim sekli
Dozaj, her hasta icin bireysel olarak ayarlanmalidir.

Tedavi, sadece onkolojide deneyimli hekimler tarafindan uygulanmalidir.

Yetigkinlerde tek ilacla tedavide, en yaygin uygulama bicimi bdlinmus dozlara
dayanmaktadir.

Genel olarak, HOLOXAN® 5 giin arka arkaya, giinde 1.2-2.4 g/m? lik (60 mg/kg’a kadar)
bélinmus dozlarda intravendz olarak verilir (bu influzyonlarin stresi, hacme bagl olarak
30-120 dakika kadardir). HOLOXAN® keza, genellikle 24 saatlik bir uzun siireli inflizyon
halinde olmak Uzere, tek bir yiiksek doz olarak da verilebilir. Bu doz genellikle 5 g/m?
(125 mg/kg)'dir ve her siklus igin 8 g/m” (200 mg/kg)den fazla olmamalidir. Tek yiiksek
doz daha yuksek hematolojik, urolojik, nefrolojik ve MSS toksisitelerine yol agabilir.

Cozeltide ifosfamid konsantrasyonlarinin % 4’0 asmamasina dikkat edilmelidir.

Diger sitostatiklerle kombinasyon tedavilerinde, doz tedavi protokolinun tipine gore
ayarlanmalidir.

Tedavi kurleri 3-4 hafta ara ile tekrarlanabilir. Araliklar kan sayimina ve herhangi bir advers
veya yan etkideki iyilesmeye bagli olacaktir.

Cozeltinin hazirlanmasi:

HOLOXAN®In uygulama igin hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda, sitotoksik ajanlarla
calismada kullanilan gavenlik tedbirleri alinmalidir.

Uygulama 6ncesinde %4’luk bir isotonik ¢dzelti hazirlamak igin; flakonun igerigi ¢ézlcu
ampuldeki 50 ml enjeksiyonluk su ilavesi ile ¢ozUndurulur:



Enjeksiyonluk suyun ilavesinden sonra, 0.5 -1 dakika sureyle flakonlar iyice ¢alkalanir ise,

toz icerik kolaylikla ¢dzllir. Eger madde hemen ve tamamen ¢bziinmez ise, ¢ozeltinin blrkag
dakika icin beklemeye birakiimasi tavsiye edilir. Qozucu ilavesiyle hazirlanan HOLOXAN®
¢cozeltisi 24 saat icinde kullaniimahdir. HOLOXAN® ¢Ozeltisi uygulanmadan once bekletilecek
olursa buzdolabinda (< 8°C) muhafaza edilmelidir. Kisa sureli IV inflizyon igin (takriben 30-
120 dak.), yukarida verilen sekilde hazirlanmis olan HOLOXAN® ¢Ozeltisi 250 ml Ringer veya
%5 glukoz solusyonlari veya serum fizyolojik ile seyreltilmelidir. 1-2 saat sliren daha uzun
sureli inflzyonlar i¢in bu dilisyonun 500 ml Ringer solisyonu veya %5 qukoz solusyonu
veya serum fizyolojik ile yapilmasi tavsiye edilir. Yiksek doz HOLOXAN®n 24 saatlik

devamli inflzyonlari igin, hazirlanmis HOLOXAN c¢dzeltisi, orn. 5g/m?, 3litre % 5
glukoz sollsyonu ve/veya serum fizyolojik ile seyreltiimelidir.
Not:

ifosfamidin sitostatik etkisi, sadece karacigerde aktivasyondan sonra gorildiginden, ven
disina kacan enjeksiyonlar durumunda dokuya hasar verme tehlikesi yoktur.

4.3. Kontrendlkasyonlarl
HOLOXAN 2 g flakon asagidaki durumlarda kontrendikedir:
ifosfamide bilinen agiri duyarlilik

* kemik iligi fonksiyonunda ciddi azalma (6zellikle 6nceden sitotoksik ajanlar veya
radyoterapi almis hastalarda)
enfeksiyon mevcudiyeti
bdbrek fonksiyonu bozuklugu ve/veya uriner akimin engellenmesi
sistit
hamilelik
emziren anneler

* % kX *

4.4. Ozel uyarilar ve 6zel kullanim tedbirleri

Tedaviye baslanmadan once, idrar yollarindaki herhangi bir tikanikligin; sistit;
enfeksiyonlar ve elektrolit denge3|zI|kler|n|n dizeltilmesi gerekir. Genel olarak, diger
sitostatikler gibi, HOLOXAN® zayif diismiis veya yasl hastalarda ve daha 6nce radyoterapi
uygulanmis hastalarda dikkatle kullaniimahdir. Diabetus mellitus, kronik hepatik ve renal
yetmezlik gibi immin sistemi zayiflamis hastalar da 6zel dikkat gerektirirler. Beyin metastazi
olan, serebral semptomlari ve/veya bébrek fonksiyonlari bozuk olan hastalar da keza yakin
g6zlem altinda tutulmalidir.

Urotoksik etkisi nedeniyle, ifosfamid daima mesna ile kombine olarak kullaniimalidir.
Dozlarin bolunme3| yeterli hidrasyon, sivi dengesinin korunmasi ve ozellikle mesna
(Uromltexan ) ile birlikte kullanim, hemorarjik sistitin sikligini ve siddetini dnemli élgide
azaltabilir. ifosfamidin diger toksik etkileri ve terapdtik etkileri mesna ile
etkilenmemektedir. Tedavi sirasinda, mikro- ve makro-hematuri ile birlikte sistit gelisir ise, bu
durum normale dénlinceye kadar tedaviye ara verilmelidir.

Duzenli olarak kan sayimlarinin, renal fonksiyon testlerinin ve idrar sedimenti dahil idrar
analizlerinin yapilmasi gereklidir.

Antiemetiklerin zamaninda kullaniimalari tavsiye edilir, ancak HOLOXAN?® ile birlikte
kullanilan antiemetiklerin MSS Uzerinde ilave etkileri oldugu da akildan gikariimamalidir.

Ates veya siddetli I6kopeni antibiyotik ve/veya antimikotiklerin profilaktik olarak kullanimlarini
gerektirebilir.



Yeterli dilirez saglanmasi gereklidir.
Titiz bir agiz hijyeni temin edilmelidir.

Sik olarak, hayati tehdit eden enfeksiyonlar agisindan I6kositopeni ve kanama riskinden
dolayl trombositopeni dikkate alinmak zorundadir. Lokosit ve trombosit nadirleri normal
olarak tedavinin baslamasindan bir iki hafta sonra goérulebilir ve ¢ - dért hafta iginde iyilesir.
Anemi genellikle birkag tedavi kiriinden sonra gérulir. Diger miyelosupresif ajanlar ile bir
kombinasyon tedavisi doz ayarlamasini gerektirebilir. Yiksek tek doz uygulamasi,
fraksiyonlu doz rejiminden daha sik olarak I6kositopeniye yol agmaktadir. Onceden
kemoterapi ve/veya radyoterapi almis hastalarda veya bdbrek fonksiyon yetmezligi olan
hastalarda, daha siddetli bir miyelosupresyon beklenebilir. Diger sitostatiklerle oldugu gibi
ifosfamid ile, sikluslar arasinda oldugu gibi, her kemoterapiden 6nce de kan sayimlari
yapiimaldir. Kan tablosuna goére, uygun doz ayarlamasi (bkz. tablo) yapilmalidir.

Bu doz ayarlamasi igin asagidaki tablo bir 6rnek olabilir.

Lokosit Sayimi Trombosit Sayimi

> 4000 > 100.000 planlanan dozun % 100G

4000 - 2500 100.000 - 50.000 - planlanan dozun %50’si

<2500 < 50.000 normale donene veya kigiye gore 6zel karar

verilene kadar erteleme

Cocuklarda rasitizm veya erigkinlerde osteomalazi riskinden dolayi, tedaviye baslamadan
once, tedavi sirasinda ve sonrasinda, glomertler ve tubiler boébrek fonksiyonlari kontrol
edilmeli ve degerlendiriimelidir.

ifosfamid ile uzun siireli tedavi sirasinda, yeterli dilirez ve renal fonksiyonun diizenli kontrolii
gerekir. Bu 6zellikle ¢cocuklar igin gegerlidir. Nefropati baslangici durumunda, ifosfamid ile
tedaviye devam edilirse, geri donlstimsiz bdbrek hasari beklenmelidir. Dikkatli bir risk/yarar
orani degerlendirmesi yapilmalidir.

Tek tarafli nefrektomize hastalarda, renal fonksiyon yetmezligi olan hastalarda ve daha énce
nefrotoksik ilaglarla (6rn. sisplatin) tedavi edilmis hastalarda dikkatli olunmalidir. Bu
hastalarda, myelotoksisite, nefrotoksisite ve serebral toksisitenin siklik ve siddeti artar.

ifosfamidin’in sebep oldugu MSS toksisitesi nedeniyle, hastalar dikkatli olarak izlenmelidir.
Ensefalopati gelismesi durumunda, ifosfamid uygulamasi kesilmek zorundadir ve daha sonra
tekrar kullaniimamaldir.

ifosfamid nedenli ensefalopati durumunda, MSS (izerinde etkili ilaclar (6rn. antiemetikler,
trankilizanlar, narkotikler veya antihistaminler) mimkinse kesilmeli veya 06zel dikkatle
kullaniimalidirlar.

Sitotoksik tedavilerde genellikle (ve Ozellikle alkilleyici ajanlarla) oldudu gibi, ifosfamid ile
tedavi ge¢ sekel olarak sekonder timor riski tagimaktadir.

Hepatik veya renal yetmezlik durumlarinda, tedaviye baslamadan Oonce, HOLOXAN®

kullanimi her hasta igin bireysel olarak degerlendirimek zorundadir. HOLOXAN® tedavisi
altindaki hastalarin daha sik olarak izlenmesi tavsiye edilir.



Diabetli hastalarda gereginde antidiabetik tedaviyi zamaninda modifiye etmek igin, kan
sekeri seviyeleri dizenli olarak kontrol edilmelidir.

4.5 Diger ilaglarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri
Diger sitostatikler veya radyasyon ile etkilesimin bir sonucu olarak myelotoksisitesi artabilir.
Ifosfamid 1sinlama sonucu olusan cild reaksiyonlarini siddetlendirebilir.

Sisplatin, aminoglikozitler, asiklovir veya amfoterisin B gibi nefrotoksik ajanlarin HOLOXAN®

kullanimi 6ncesinde veya beraberinde kullanimi ifosfamidin nefrotoksik etkisini ve keza
sonugta hematotoksik ve norotoksik (MSS) etkilerini artirabilir.

Cok yuksek ifosfamid dozlarindan sonra ve/veya O©nceden veya birlikte kullanilan
antrasiklinler ile, supraventrikiler veya ventrikuler aritmiler ve ST-T segment degisiklikleri ve
kalp yetmezligi icin birkag bildirim olmustur. Bu nedenle, dizenli olarak elektrolit seviyelerinin
izlenmesi ve ge¢misinde kalp hastaligi olan hastalara verildiginde 6zel dikkat gdsteriimesi
gerekmektedir.

ifosfamidin imminosupresif etkisi nedeniyle, uygulanan asilara yetersiz cevap alinabilir.
Canli viris asllarinda “asi bdlgesi yaralari ” olugabilir.

ifosfamid ile birlikte kullanimi warfarinin antikoagiilan etkisini arttirabilir ve hemorarji riskini
artirabilir.

Siklofosfamid ile benzer sekilde, asagidaki etkilesimlerin gérilmesi muhtemeldir:

* Allopurinol veya hidroklorotiazidin birlikte uygulanmasiyla miyelosupresif etki artabilir.

* Klorpromazin, triiyodotironin; veya disllfiram gibi aldehid dehidrojenaz inhibitorleri ile
birlikte kullanildiginda etkisi ve toksisitesi artabilir.

* HOLOXAN® kullanimi siilfoniltirelerin hipoglisemik etkilerini artirabilir.

* Yakin zamanda veya birlikte kullaniimalari halinde, fenobarbital, fenitoin veya kloral hidrat
mikrozomal karaciger enzimlerini muhtemelen indikleyecegi icin ifosfamidin daha hizli
metabolize olmasina yol acabilir.

* Suksametoniumun adale gevsetici etkisini artirabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyonda kullanimi
Gebeligin ilk G¢ ayinda hayati dneme haiz bir endikasyonda, gebelige son vermek igin tibbi
bir konsultasyon kesinlikle gereklidir.

Gebeligin ilk U¢ ayindan sonra; tedavi ertelenemez ise ve hasta gebeligini devam ettirmek
istiyorsa; hastanin klguk fakat olasi bir teratojenik etki riski hakkinda bilgilendirildikten sonra
kemoterapi uygulanabilir.

Gebelikten korunma tedbirleri

ifosfamid genotip anomalilerine neden olabilir. Kadinlar HOLOXAN® 2 g ile tedavi sirasinda
gebe kalmamalidirlar. Buna ragmen, eger tedavi sirasinda gebe kalinmigsa, genetik
konsultasyon yapilmalidir. HOLOXAN® 2 g ile tedavi olan erkekler, tedaviden 6nce sperm
preservasyonu hakkinda bilgilendiriimelidir. Kemoterapinin sona ermesinden sonra
korunmaya devam suresi, asil hastaliin prognozuna ve ebeveynlerin ¢ocuk isteme
derecelerine baglidir. Bir genetik konsultasyon imkani varsa kullaniimalidir.

Anneler, HOLOXANZ® ile tedavi edildikleri siirece emzirmemelidirler.
Gebelik kategorisi D'dir.
4.7. Arag ve makine kullanmaya etkisi

HOLOXAN® kisinin motorlu bir tasit veya bir makine kullanma kabiliyetini etkileyebilir. Bu
durum, ya olusan ensefalopati nedeniyle direkt olarak veya, 6zellikle MSS Uzerinde etkili



ilaclar veya alkol ile birlikte alindiginda, bulanti ve kusmanin bir sonucu olarak, dolayli
sekilde gortlebilir.

4.8. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
HOLOXAN® tedavisi uygulanan hastalarda asagidaki yan etkiler gortlebilir:

Doza bagh olarak, farkli derecelerde kemik iligi supresyonu (I6kositopeni, trombositopeni ve
anemi) gorilebilir.

Hemorarjik sistit (makro- ve mikro-hematiri) ifosfamidin sik goértlen, doza bagimli bir
komplikasyonudur.

Serum kreatininde bir artig, kreatinin klerensinde bir azalma ve proteindri ile birlikte
glomertler renal fonksiyon bozukluklari arasira ve hiperaminoasiduri, fosfaturi, asidoz veya
proteindri  gibi tubdler renal fonksiyon bozukluklari daha sik olarak gorilebilir. Siddetli
nefropatiler nadirdir. Glomeruler renal fonksiyon bozukluklari igcin muhtemel risk faktorleri
ilacin ylksek dozlari ve platin iceren kombine tedavilerdir. Tubdller renal fonksiyon
bozukluklari icin risk faktorleri daha énceki nefroktomi, platin havi ilaglar ile birlikte tedaviler
veya birlikte bodbrekleri ya da kalan bobregi de kapsayacak sekilde karin boslugunun da
Isinlanmasidir.

Nadir durumlarda, kronik tubuler boébrek bozukluklari olan hastalarda ragsitizm veya
yetiskinlerde osteomalazi gelisebilir. Buna zemin hazirlayici faktorler ilacin oldukca ylksek
kimdalatif dozlari, yasin kigukligu (6zellikle 3 yastan daha kiguk olma)’'dur.

Vak’alarin % 10-20’sinde, tedavinin baslamasindan sonra birka¢ saat ila birka¢ gun icinde
ensefalopati goérulir ve gelisir. Risk faktorleri, genel saglik durumunun zayif olmasi, renal
fonksiyon yetmezIigi (kreatinin > 1.5 mg/dl), nefrotoksik ilaclarla (6rn. sisplatin) daha énceki
tedaviler ve postrenal obstriksiyonlar (6rn. pelvik timoérler). Diger muhtemel risk faktorleri
ileri yas, gegmiste asiri alkol kullanimi, serum albimin veya hidrojen karbonat seviyelerinde
azalma, hepatik disfonksiyon veya antiemetik ilaglarla birlikte ylksek doz tedavidir.
Ensefalopatinin en bilinen semptomu uyku hali ve komaya kadar ilerleyebilen sersemlik
hissidir. Diger semptomlar takatsizlik, unutkanlik, depresif psikoz, oryantasyon bozuklugu,
hareketsiz duramama, konflizyon, halUsinasyonlar, beyincik ile ilgili semptomlar, idrar
tutamama ve konvdilsiyonlar olabilir. Ensefalopatiler genellikle reversibldir ve son ifosfamid
uygulamasindan sonra birka¢ gun icinde kendiliginden kaybolurlar. Siddetli tablolar nadirdir
ve olumler sadece birka¢g vak’ada gorulmustir ve ¢ok yuksek ilag dozlar ile baglantili
olmustur. Bélinmus doz rejimi ile, ensefalopatiler daha az siktir ve daha az siddetlidir.

Diger advers etkiler:

Bulanti ve kusma doza bagimh yan etkilerdir. Vak’alarin % 50 kadarinda orta ya da siddetli
formlari goéralebilir. Diger bir sik yan etki geri donusumli sa¢ dokulmesidir ve dozaja ve
tedavi suresine bagl olarak hastalarin hemen hemen %100’Unde gorulebilir. Alkilleyici etki
mekanizmasi nedeniyle, HOLOXAN® bazen irreversibl olarak spermatogenez yetmezligine
neden olabilir ve azoospermi veya kalici oligospermi ile sonuglanabilir; ovilasyon
bozukluklari nadiren irreversibldir ve nadiren amenore veya disi seks hormonlarinin
seviyelerinde azalma ile sonuclanabilir.

llaveten cok az sayidada olsa asagidaki yan etkiler igin bildirimler olmustur:
* kronik interstisyel pulmoner fibroz; toksik alerjik pulmoner 6dem



* hiponatremi ve su retansiyonu ile birlikte SIADH (ADH sekresyon yetmezligi sendromu ,
Schwartz-Bartter sendromu); hipokalemi

akut pankreatit

cilt ve mukoz membranlarda enflamasyon

asiri duyarlilik reaksiyonlari (birkaginda soka kadar ilerleme)

bulanik gérme ve bas dénmesi

* X

Karaciger enzimlerinde ve/veya bilirubin seviyelerinde bir artis da seyrek olarak gérulebilir.
Anoreksi, diyare, konstipasyon, flebit veya pireksia daha ender olarak gorilebilir.
Polinéropati, pnémonit, zayif gérme veya radyasyona reaksiyonda bir artis ¢ok az kiside
gorilmustar.

4.9. Doz asimi (semptomlar, acil dnlem, antidot)

ifosfamid icin bilinen herhangi bir antidot olmadigindan, her kullanildiginda buyik dikkat
gosteriimesi tavsiye edilir. ifosfamid in vitro olarak diyaliz edilebilir. Bu nedenle, herhangi bir
intihar amagh veya kaza ile alinmig asir doz veya intoksikasyon tedavi edilirken, hizh
hemodiyaliz endikedir. Doz asimi durumunda, diger reaksiyonlar arasinda myelosupresyon,
daha ¢ok I6kositopeni beklenir. Myelosupresyonun siddeti ve suresi doz asiminin derecesine
baghdir.

Sik kan sayimi kontroli ve hastanin sik izlenmesi gerekir. Eger noétropeni gelisirse,
enfeksiyon igin profilaksi uygulanmali ve gelisen enfeksiyonlar antibiyotikler ile yeterince
tedavi edilmelidir. Eger trombositopeni gelisirse, ihtiyaca gore trombosit takviyesi
yapiimahdir. Siddetli hemorarjik sistitten kaginmak.icgin sistit profilaksisi yapiimaldir.

5. Farmakolojik 6zellikler

5.1. Farmakodinamik Ozellikler:
Ifosfamid oksazafosforin grubuna ait bir sitostatiktir.

ifosfamid in vitro olarak inaktiftir ve karacigerde mikrozomal enzimlerle aktive olmaktadir.
Madde oksazafosforin halkasinin C-4 atomunda hidroksillenmektedir. Basglica metaboliti
olan 4-hidroksi ifosfamid, onun tautomeri olan isoaldofosfamid ile denge olusturur.
isoaldofosfamid kendiliginden akrolein ve alkilleyici metabolit isofosfamid hardala parcalanr.
ifosfamidin trrotoksik etkileri akroleine atfedilir. Alternatif bir metabolik yolak ise, kloroetil yan
zincirinin oksidasyon ve dealkilasyonudur.

ifosfamidin  sitotoksik etkisi. DNA ile alkilleyici metabolitlerinin  bir etkilesmesine
dayanmaktadir. DNA'nin fosfodiester koéprileri saldirinin ana noktasidir. Alkilasyon iplik
kopriler ve DNA c¢apraz-baglari ile sonuclanir. Hiicre siklusunda, G2 fazindan gegis gecikir.
Sitotoksik etki hticre siklus fazi igin spesifik degildir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler:

ilacin dozu ve ulasilan plazma konsantrasyonlari arasinda lineer bir iligki bulunmaktadir.
Plazma proteinlerine baglanma ¢ok dusuktir. iV uygulamadan sonra, ifosfamid birkag dakika
icinde organlarda ve dokularda tespit edilebilir.

ifosfamidin ve 4-hidroksi metabolitinin plazma yari émdrleri 4 ila 7 saat arasindadir.
Eliminasyon baglica bobrekler aracihgiyladir.

5.3 Preklinik emniyet verileri
Akut toksisite:



LDso degerleri (periton icine) farede 520-760 mg/kg, ve sicanda 150 - 300 mg/kg
arasindadir. 100 mg/kg ve yukarisindaki mukerrer IV dozlari siganlarda toksisiteye yol
acmaktadir.

Kronik toksisite:

Kronik toksisiteyi degerlendirmek Uzere yapilan testler, klinik yan etkilere tekabul eden,
lenfohematopoetik sistem, gastrointestinal kanal, idrar kesesi, bobrekler, karaciger ve
gonadlar ile ilgili hasarlara yol agmistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel:

Bir alkilleyici ajan olan ifosfamid genototoksik maddelerdendir ve mutajenik potansiyele
sahiptir.

Sican ve farelerde yapilmis uzun slreli calismalarda, ifosfamid karsinojenik aktivite
gostermistir.

Ureme fonksiyonlari (izerine toksisite:

ifosfamid embriyotoksik ve teratojenik bir etkiye sahiptir. Teratojenik etkiler
3 - 7.5 mg/kg arasindaki dozlarda ¢ hayvan tirtinde (fare, sican, tavsan) gosterilmistir.

6. Farmasotik bilgiler

6.1. Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif miktari

Beher ampul (coziici):

Enjeksiyonluk su 50 ml
6.2 Uretimdeki temel poseslerin tanimi

Otomatik steril toz dolum hattinda, yikanmis ve sterilize edilmis flakonlara 2 g ifosfamid
aseptik kosullarda doldurulur. Flakonlar steril tipa ile kapatilir ve aliminyum kapakla sivanir.






6.4 Gegimsizlik

Gecimsizlikler hentiz bilinmemektedir.

6.5 Raf omri

Syl

6.6 Ozel muhafaza sartlar

HOLOXAN® 25° C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmaldir.

Holoxan® ambalaji Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Cdzlcu ilavesi ile ¢gdozindarulerek hazirlanmis solisyon hazirlandiktan sonra 24 saat iginde
kullaniimalidir (+8°C’nin {izerinde muhafaza etmeyiniz).

6.7 Ambalajin tiri ve yapisi

Kauguk tipall renksiz cam flakon ve 50 ml’lik 1 ampul iceren karton kutu

6.8 Kullanma talimati

Alkilleyici etkisi nedeniyle, ifosfamid mutajenik ve keza potansiyel bir karsinojenik maddedir.
Deri ve mukoz membranlar ile temastan kaginiimalidir.

7. Receteli ve recetesiz satis sekli

Recete ile satilir.

8. Ruhsat sahibinin

Adi  : Eczacibagi-Baxter Hastane.Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Adresi: Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 80670 Ayazaga-ISTANBUL
Tel : (0212) 289 22 00/ 16 Hat

Fax :(0212) 289 02 61

9. Ruhsat tarih - no

10. Uretim Yerinin

Adi  : Baxter Oncology GmbH

Adresi: Kantstrape 2, 33790 Halle / Westphalia Almanya
Tel : +49 5201 711 16 19

Fax :+495201 7111516




