Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Sendoxan 200 mg, 500 mg, 1 000 mg ja 2 000 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
syklofosfamidi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laédke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1.  Mitd Sendoxan on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Sendoxania
3. Miten Sendoxania kaytetddn

4.  Mahdolliset haittavaik utukset

5. Sendoxanin sdilyttdminen

6.  Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mita Sendoxan on ja mihin sitd kdytetaan

Sendoxan on syOpélddke, joka vahingoittaa solujen periméda siten, ettd solunjakautuminen estyy ja solut
kuolevat. Sendoxan heikentdd myds vastustuskykya.

Sendoxania kéytetddn padasiassa erilaisten sydpamuotojen hoidossa seka erédiden ns.
autoimmuunisairauksien kuten kroonisen ja vaikean nivelreuman (reumatoidiartriitti) hoidossa.

2. Mité sinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Sendoxania

Ala kayta Sendoxania:

- jos olet aiemmin saanut allergisen reaktion syklofosfamidista. Allergiseen reaktioon voi liittyéa
hengenahdistusta, hengityksen vinkunaa, ihottumaa, kutinaa tai kasvojen ja huulien turvotusta.

- jos luuytimesi ei toimi niin kuin pitéisi (erityisesti silloin, jos olet aiemmin saanut sytostaatteja ja/tai
sédehoitoa). Sinulta otetaan verikokeita luuytimen toiminnan tarkistamiseksi.

- jos sinulla on virtsarakkotulehdus (kystiitti), jonka voi havaita virtsaamiseen liittyvand kipuna.

- jos sinulla on akuutti infektio.

- jos sinulla on alempien virtsateiden tukos ja virtsaaminen on vaikeaa.

- jos imetét.

- jos olet raskaana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Sendoxania:

- Jos saat tai olet &skettdin saanut sddehoitoa tai solunsalpaajahoitoa.

- jos sinulla on diabetes.

- jos sinulla on maksaan tai munuaisiin liittyvid ongelmia. L&&kari ottaa verikokeita selvittddkseen
kuinka maksasi ja munuaisesi toimivat.



jos sinulla on sydameen liittyvida ongelmia tai olet saanut sddehoitoa sydamen alueelle.
jos yleinen terveydentilasi on huono ja olet heikko.
jos olet iakas.

Muut ladkevalmisteet ja Sendoxan
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettiin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Kun Sendoxania kéaytetddn samanaikaisesti muiden Ia&kkeiden kanssa, voi muiden ld&kkeiden vaikutus
muuttua tai ne voivat muuttaa Sendoxanin vaikutusta. Tamd voi lisdtd haittavaikutuksia tai muita ei-
toivottuja vaikutuksia.

Esimerkiksi seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Sendoxaniin tai niiden vaikutus voi muuttua Sendoxanin
kéyton aikana:

Sulfonyyliureat (esim. glibenklamidi, glipitsidi, glimepiridi), jotka ovat suun kautta otettavia
diabetesladkkeitd. Verensokeria laskeva vaikutus voi kasvaa.

Allopurinoli, jota kdytetadn kindin hoitoon, voi voimistaa Sendoxanin haittavaik utuksia.
Suksametoni, jota annetaan leikkausten yhteydessé rentouttamaan lihaksia, voi vaikuttaa odotettua
tehokkaammin.

Syopaladkkeet, kuten sytarabiini, pentostatiini, valkosolukasvutekijat, trastutsumabi, paklitakseli ja
ryhmd ladkkeitd, joita kutsutaan antrasykliineiksi.

Tietyt tulehduskipuld&kkeet (indometasiini) lisd&vat riskid nesteen normaalia hitaammalle
erittymiselle, mika voi johtaa vakavaan ylinesteytykseen.

Tietyt epilepsialadkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini).

Tietyt verenpainelaékkeet (hydroklooritiatsidit).

Tietyt infektiola&kkeet (kuten siprofloksasiini, sulfonamidit, kloramfenikoli).

Tietyt sieniladkkeet (flukonatsoli, itrakonatsoli).

Tietyt pahoinvointiladkkeet (aprepitantti, ondansetroni).

Tietyt vastustuskykya vahentavat ladkkeet (atsatiopriini, siklosporiini, natalitsumabi, etanersepti).
Rifampisiini, jota k&ytetdan tuberkuloosin hoitoon.

Busulfaani, jota annetaan ennen luuytimen siirtoa.

Bupropioni, jota kdytetdan tupakasta vieroittamiseen, voi vaikuttaa Sendoxanin vaikutukseen.
Veren hyytymista estavat ladkkeet, kuten varfariini tai prasugreeli.

Tietyt antibiootit kuten amfoterisiini B ja metronidatsoli.

Tsidovudiini, jota kaytetadn virusinfektioiden hoitoon ja proteaasinestdjiksi kutsutut laakkeet.
Disulfiraami, jota k&ytetd&n alkoholin véérink&yton hoidossa.

Tamoksifeeni, jota kaytetdadn rintasydvan hormonihoitona.

Tietyt rytmihdirioladkkeet, kuten amiodaroni.

Tietyt sydamen vajaatoimintaan kaytetyt ladkkeet (digoksiini).

ACE-estéjat, joita kéaytetddn korkean verenpaineen hoitoon.

Kortikosteroidien ladkeaineryhmaan kuuluvat laékkeet.

Jos sinut rokotetaan, on tarkedd, ettd kerrot kdyttdvasi Sendoxania, koska joissakin tapauksissa
rokotteiden vaikutus saattaa heikentyd. Eldvida rokotteita annettaessa on olemassa riski samanaikaiselle
infektiolle.

Rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja uniladkkeet, jotka siséltavat kloraalinydraattia ja
méakikuismaa.

Vaikutukset verensuonistoon ja immuunijarjestelmaan

Verisolut syntyvat luuytimessé. Verisoluja on kolmenlaisia: punaiset verisolut, jotka Kkuljettavat
happea elimistossd, valkoiset verisolut, jotka taistelevat infektioita vastaan ja verihiutaleet, jotka
saavat veren hyytymaan.

Kun olet kayttanyt Sendoxania, jokaisen kolmen verisolutyypin méaard laskee. Taméd on Sendoxanin
tavallinen sivuvaikutus. Verisolujen madrd on pienimmilld&n noin 5-10 paivan kuluttua siitd, kun olet
aloittanut Sendoxanin kayton ja séilyy vahdisend vield muutamia péivid kéyton lopettamisen jalkeen.



Suurin osa saavuttaa normaalin verisolujen méaran noin 20 pdivassd. Jos olet saanut paljon
solunsalpaajahoitoa aiemmin, voi normaalin maarén saavuttaminen kestaa vahan kauemmin.

e \Voit saada todenndkdisemmin infektioita, kun verisolujen maard laskee. Yritd Véalttd4d laheista
kontaktia ihmisiin, joilla on yskd, flunssa tai muita infektioita.

o L&akarisi tarkistaa, ettd verisolujen ma&ré on tarpeeksi suuri ennen Sendoxanin kayttoa ja Sendoxanin
kayton aikana.

Vaikutukset ikeniin
On tarkedd pitad ikenet terveind koska suuhun voi tulla haavaumia ja infektioita voi esiintyd. Kysy
la&kariltd asiasta, jos olet epédvarma.

Vaikutukset virtsarakkoon

e Sendoxan voi vaurioittaa virtsarakon limakalvoa ja aiheuttaa verenvuotoa virtsaan. L&akérisi tietd,
ettd tdmad voi tapahtua ja jos on tarpeen, han antaa sinulle Uromitexan (mesna) -nimistd ladkettd, joka
suojaa virtsarakkoa.

e Uromitexan (mesna) voidaan antaa injektiona, sekoitettuna laskimoon annettavaan liuokseen, jossa on
Sendoxania tai tabletteina.

e Useimmille, jotka saavat Sendoxania yhdessd Uromitexanin (mesna) kanssa, ei kehity virtsarakkoon
littyvia ongelmia, mutta la&kéri voi halutessaan testata virtsan siltd varalta, ettd siind on verta
kayttéden joko testiliuskaa tai mikroskooppia.

e Jos huomaat verta virtsassa, Kkerro tastd heti la&kérille.

Sendoxan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Pahoinvoinnin ja oksentelun riski kasvaa alkoholia kéytettdessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Sendoxanin kayton aikana ei saa tulla raskaaksi. Sendoxan voi vaurioittaa sikiotd. Kerro ladkarille, jos

olet raskaana, ja epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

e Miesten ja naisten tulisi yrittdd olla saamatta lasta Sendoxanin ké&yton aikana sekda vahintddn 6-—
12 kuukautta hoidon lopettamisesta. Kéyta tehokasta raskauden ehkaisyd. Kysy laakériltd neuvoa.

e Puhu ld&karin kanssa sperman tai munasolujen ja&dyttdmisen mahdollisuudesta ennen hoidon alkua.

Ald imeta Sendoxanin kayton aikana. Kysy kakarilta neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tietyt haittavaikutukset voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Sendoxania kaytetaan

Sendoxan -injektionesteen saa antaa vain hoitohenkilokuntaan kuuluva henkilo.

e Sendoxan annetaan joko injektiona tai tabletteina.

e Kun Sendoxan annetaan injektiona, lisdtadn se tavallisesti pussissa olevaan liuokseen, joka injisoidaan
hitaasti (infusoidaan) suoraan laskimoon. Sendoxanin antaminen kestéé tavallisesti muutamista
minuuteista tunteihin rijppuen annoksesta.

e Sendoxan annetaan tavallisesti yhdessd muiden syOpéladkkeiden tai sadehoidon kanssa.

Laakari maarad annoksen yksilollisesti ottaen huomioon seuraavat tekijat:
- sairautesi
- pituutesi ja painosi



- yleinen terveydentilasi
- saatko muita syopélaékkeita tai sadehoitoa.

Sendoxan annetaan tavallisesti ld&kekuurisarjana. Jokaisen ladkekuuri jalkeen pidetdadn tauko (ajanjakso,
jolloin Sendoxania ei anneta) ennen seuraavaa laékekuuria.

Jos olet saanut enemman Sendoxania kuin sinun pitaisi

Koska Sendoxanin antaa hoitohenkilokuntaan kuuluva henkild, on epéatodennakdistd, ettd saat Sendoxania
enemmdn kuin sinun pitdisi. Ladkkeen anto on keskeytettavd vélittdmésti, mikali Sendoxania annetaan
liikaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, kaanny ladkéarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya useammalla kuin yhdella kayttajalla 10:sta):
Luuydinlama, leukopenia, neutropenia.

Heikentynyt immuunivaste.

Pahoinvointi, oksentelu.

Hiusten lahto.

Virtsarakkotulehdus, verivirtsaisuus (mikrohematuria).

Kuume.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla 10:std):

Infektiot.

Neutropeeninen kuume (neutropeniasta aiheutunut kuume).

Virtsarakkotulehdus, johon liittyy verenvuotoa, verivirtsaisuus (makrohematuria).
Vilunvaristykset, voimattomuus, vasymys, huonovointisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdella kayttajalla 100:sta):

o Keuhkokuume, verenmyrkytys.

e Muutokset veriarvoissa (trombosytopenia, anemia).

o Allergiset reaktiot, yliherkkyysreaktiot.

¢ Ruokahaluttomuus.

e Adreishermoston toimintahdirié, moninermosairaus, hermosarky.

e Kuurous.

e Syddmen tihedlyontisyys, sydénlihassairaus, syddmen vajaatoiminta, EKG-muutokset, alentunut
ejektiofraktio.

e Ripuli, suutulehdus, ummetus, vatsakipu.

e Alentunut spermanmuodostus, owulaatiohdiriot, kuukautisten puuttuminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla 1000:sta):

o Akuutti leukemia ja myelodysplastinen oireyhtymd, sekundaariset kasvaimet, kasvaimet virtsateissé ja
virtsarakossa.

Kuivuminen.

Huimaus.

Sumentunut nako.

Sydédmen rytmihdiriot.

Verenvuoto.



Maksan toiminnan héiriot, maksatulehdus.
lhottuma, ihotulehdus.

Pysyvd kuukautisten poisjagaminen.  Siemennesteen pysyva  siittididen  puuttuminen,  pysyvasti
alentunut siittiopitoisuus.
Rintakip u.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan yhdella kayttajalla 10 000:sta):

Vakava bakteeri-infektio (septinen shokki).

Vakava liian nopeasta kasvaimen hajoamisesta johtuva tila (tuumorilyysioireyhtyma).

Disseminoitunut intravasaalikoagulaatio, DIC (komplisoitunut verenvuotohdirid, jossa verenvuotoja
ihossa, keuhkoissa ja keskushermostossa, huonontunut keuhkojen toiminta, sekavuus ja
munuaistoiminnan vaikutukset).

Hemolyyttisureeminen oireyhtyma (oireenkuvana samanaikainen mm. anemian, pistemaisen ihon
verenvuodon ja joskus akuutin munuaisten vajaatoiminnan tila).

Allerginen sokKi.

SIADH (suurentunut antidiureettisen hormonin tuotanto, mik& pienentdd virtsan eritystd ja aiheuttaa
siten hairioita nestetasapainoon).

Alentunut veren natriumpitoisuus, nesteen kertyminen elimistoon.

Sekavuus.

Kouristukset, tuntoh&irio, makuhairio.

Nakohairiot, yliherkkyyden aiheuttama silmatulehdus ja silmaturvotus.

Eteisvaring, kammiovérind, sydanpussitulehdus, sydaninfarkti, syddmenpyséhdys, sydanlihastulehdus,
rasitusrintakipu.

Kohonnut tai matala verenpaine.

ARDS (hengitysvaikeusoireyhtymé, jossa oireina raskas hengitys, nestettd keuhkoissa, pienentynyt
keuhkojen tilavuus ja vaikea hengenahdistus).

Keuhkojen sidekudosmuutokset, nestettd keuhkoissa, keuhkopussin nestekertyméd. Kouristukset
keuhkoputkien seindmén sileissa lihassyissa. Hengenahdistus, kudosten hapenpuute, yskéd. Keuhkojen
toimintahdirio, keuhkoverenpainetauti.

Vuotava suolitulehdus, haimatulehdus, limakalvohaavauma, suun limakalvon tulehdus.
Maksalaskimoiden ahtaus, virushepatiitin - aktivoituminen, maksan suureneminen, keltatauti, nesteen
kertyminen vatsaonteloon, maksaenkefalopatia (aivosairaus).

Voimakas limakalvojen ja ihon tulehtuminen, jossa korkea kuume (Stevens-Johnsonin oireyhtymd) ja
vaikeat ihoreaktiot, joissa ihon irtoamista (toksinen epidermaalinen nekrolyysi). K&mmenten,
sormenkynsien ja jalkapohjien varjaytyminen. lhon punoitus sédehoidetulla alueella, kutina, toksinen
ihottuman puhkeaminen, sadehoidolle altistuneen ihon dermatiitti.

Lihasten hajoaminen (rabdomyolyysi), lihaskouristukset.

Verenvuoto virtsateissd, virtsarakon seindman turvotus, virtsarakon seindman tulehdus, virtsarakon
kovettuminen ja sidekudoksen muodostus. Munuaisten toiminnan heikkeneminen, munuaisten
vajaatoiminta. Suurentuneet veren Kreatiniiniarvot.

Paansarky, kipu, monielinhdirio, injektio/infuusiokohdan reaktiot.

Painonnousu.

Tuntemattomat haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin):

Piilevien pahanlaatuisten sairauksien eteneminen. SyOpé imukudoksessa, tukikudoksessa, munuaisissa
ja Kilpirauhasessa, karsinogeeninen vaikutus jélkikasvussa.

Muutokset veriarvoissa (lymfopenia, pansytopenia, agranulosytoosi, alentunut hemoglobiini).
Vesimyrkytys.

Alentunut/kohonnut veren sokeripitoisuus.

Alivosairaus, muutokset aivojen valkoisessa aineessa (reversiibeli posteriorinen
leukoenkefalopaattinen oireyhtymd), luuydinsairaus, vapina, hajuharhat, tuntohdirio.

Lisdantynyt kyynelvuoto.



Tinnitus.

Nopeampi tai hitaampi syddmen syke, sydamen huonontunut kyky pumpata verta (kardiogeeninen
sokki), nesteen kertyminen sydanpussiin (perikardiaalinen effuusio), sydamentykytys, pidentynyt QT-
aika EKG:ssg, vasemman kammion vajaatoiminta, sydanlihaksen diffuusi verenvuoto.
Keuhkoveritulppa, laskimotukos, verisuonitulehdus, vahentynyt &areisverenkierto, punastuminen.
Tukkoinen nend, aivastelu, keuhkotulehdus, suunielun kipu, nuha, tukkeavat keuhkosairaudet,
allerginen keuhkorakkulatulehdus.

Verenvuoto  maha-suolikanavasta,  korvasylkirauhasen  tulehdus, paksusuolitulehdus,  ohutsuolen
tulendus, umpisuolitulehdus.

Maksatulehdukset (kolestaattinen ja sytolyyttinen hepatiitti), sappitukos. Maksatoksisuus maksan
vajaatoiminnan yhteydessd, bilirubiinin ja maksaentsyymien suurentunut pitoisuus veressa.
Monimuotoinen  punavihoittuma, ihoreaktio kasissa ja jaloissa, nokkosihottuma, rakkulat, ihon
punoitus, kasvojen turvotus, likahikoilu.

Ihonkovettumatauti, lihaskipu, nivelkipu.

Munuaistiehyeiden kuolio tai toimintahdirid, toksinen munuaissairaus, haavainen virtsarakkotulehdus,
virtsarakon kutistuma, verenvuotoinen virtsatietulehdus, runsasvirtsaisuus ja janon tunne
(nefrogeeninen diabetes insipidus), virtsarakon seindman epatyypilliset solut, suurentunut ureatypen
pitoisuus veressa.

Ennenaikainen synnytys.

Hedelméatté myys, munasarjojen vajaatoiminta, kuukautiskierron pidentyminen, Kivesten
surkastuminen, pienentynyt veren estrogeenipitoisuus, suurentunut veren
gonadotropiinihormonipitoisuus.

Sikibkuolema, sikion epadmuodostuma tai kasvun hidastuminen, sikidtoksisuus.

Turvotus, influenssankaltainen sairaus.

Muutokset verikoetuloksissa (laktaattidehydrogenaasi, C-reaktiivinen proteiini (CRP)).

Ota heti yhteys ladkériin, jos havaitset verta virtsassa tai jos sinulla esiintyy akillista, selittamattomasta
syystd johtuvaa kuumetta, epétavallisia Kipuja tai turvotusta jaloissa, hengitysvaikeuksia ja puristuksen
tunnetta rinnassa tai kipua ja painon tunnetta rinnassa. Ota mahdollisimman nopeasti yhteyttd Ia&kériin,
jos saat selittamatonta lihaskipua, lihaskouristuksia tai lihasheikkoutta.

Erdat haittavaikutukset voivat ilmaantua Sendoxanin kayton lopettamisen jalkeen. Ota yhteys sairaalaan
tai ladkéariin myos silloin, jos epdilet, ettd sinulle on ilmaantunut haittavaikutuksia hoidon paatyttya.

Haittavaik utuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakaérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaik utusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Sendoxanin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sdilyta alle 25 °C.



Ala kayta tatd ladketta pakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kayttoon valmistetut injektio- ja infuusioneste sdilyvat 12 tuntia huoneenlammadssa (15-25 °C) tai
24 tuntia ja&kaapissa (2—-8 °C) kayttokelpoisina, mutta mikrobiologisista syistd ne tulee kayttaa
valittomasti valmistuksen jalkeen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattd mien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sendoxan sisaltaa

- Vaikuttava aine on syklofosfamidi. Yksi injektiopullo sisaltdd 200 mg, 500 mg, 1 000 mg tai 2 000
mg syklofosfamidia (syklofosfamidimonohydraattina).

- Eisisélla apuaineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sendoxan injektiokuiva-aine on valkoista jauhetta, ja se on valmistuksen jalkeen kirkas liuos Vérittomassa
injektiopullossa.

Injektiopulloissa voi olla suojaava muovinen péallyspakkaus. Suojaava paallyspakkaus on kaksiosainen.
Alaosa on kirkas sylinterimdinen polypropyleenipakkaus ja ylosa on sininen polyetyleenista tehty
kierrekorkki. Suojaava muovinen pééllyspakkaus ei ole kosketuksissa ld&kevalmisteen kanssa. Se suojaa
injektiopulloa Kkuljetuksen aikana, mik&d parantaa hoitohenkilokunnan ja farmaseuttisen henkilokunnan
turvallisuutta ladkevalmistetta kasiteltdessa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Baxter Oncology GmbH
Plant Kiinsebeck
Kantstrasse 2

D-33790 Halle Kiinsebeck
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu 19.11.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Sytostaatti.
Lue tarkasti seuraavat ohjeet, ennen kuin alat kayttd4d Sendoxania.



HUOM!
Liuotetaan isotoniseen natriumkloridi-injektionesteeseen annettaessa injektiona.

Kasittely ja varotoimet

- Sytostaatit pitdisi, jos mahdollista, valmistaa laminaari-ilmavirtauskaapissa. Talldin on kéytettava
suojakésineita ja suojatakkia. Jos laminaari-ilmavirtauskaappia ei ole kaytettavissd, on lisaksi
kéytettdva suusuojusta ja kasvosuojusta tai suojalaseja.

- Josainetta joutuu iholle, iho on huuhdeltava suurella vesimaaralla.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele ne runsaalla vedelld tai fysiologisella keittosuolaliuoksella, ja ota
yhteys sen jdlkeen vastaavaan la&kariin. Jos silmét kirvelevat vield 30 minuutin kuluttua, ota heti yh-
teys silmélaakariin.

- Katso myds sytostaatteja koskevat turvallisuusohjeet.

- Jatteitd, jotka ovat joutuneet kosketuksiin sytostaattikonsentraatin kanssa (ampullit tms.), on
késiteltdva ongelmajétteitd koskevien méaaraysten mukaisesti.

Valmistus- ja liuotusohjeet

Jos Sendoxan kuiva-aine, injektionestettd varten, on kuljetuksen tai séilytyksen aikana yli 25 °C:n
lampaotilassa, voi vaikuttava aine syklofosfamidi sulaa. Injektiopullot, joissa siséltd on sulanut, voidaan
helposti erottaa silmamaé&raisesti niistd injektiopulloista, joissa vaikuttava aine ei ole sulanut. Sulanut
syklofosfamidi on kirkas tai kellertava viskoosi neste (ndhdaén tavallisesti yhtendisend faasina tai
pisaroina kyseisissa injektiopulloissa). Sulanutta syklofosfamidia siséltdvid injektiopulloja ei saa kayttaa.

Mikéli syklofosfamidi annetaan injektiona, injektiokuiva-aine tulisi liuottaa fysiologiseen
natriumkloridiliuokseen (0,9 w/v % natriumkloridiliuos). Veteen liuotettu syklofosfamidi on hypotonista
eikd sitd saa antaa injektiona.

injektiokuiva-aine pitd4 aina laimentaa edelleen suositeltuun infuusionesteeseen. Valmis liuos voidaan
sekoittaa infuusiota varten natriumkloridiliuokseen 9 mg/ml, glukoosi- tai fruktoosiliuokseen. Liuoksen
séilyvyyttd aminohappoliuoksissa ei tunneta.

Kayttokuntoon saattamiseksi, injektiokuiva-aine liuotetaan 4-5 ml injektionestetta per 100 mg
syklofosfamidia, jolloin saadaan liuos, joka sisaltdd 20—25 mg syklofosfamidia per millilitra.
Ruiskutettaessa nestettd pulloon syntyy ylipainetta, mika poistetaan steriilin ilmastusneulan awulla. Koko
injektionestemaara lisatdan yhdelld kertaa. Ravistetaan voimakkaasti ja keskeytyksettd, kunnes kuiva-aine
on livennut, mikd kestdd muutamasta minuutista noin 15 minuuttiin.

Valmiste annetaan laskimoon, mielellddn infuusiona.  Antonopeudesta riippuvien haittavaikutusten
vahentamiseksi syklofosfamidi tulisi injektoida tai infusoida hyvin hitaasti.
Infuusion keston tulisi olla sopiva myds laimentamiseen kaytetylle infuusionesteelle ja sen mééarélle.

Koska syklofosfamidi on inaktiivinen ennen kuin se aktivoituu maksassa, mihinkaan
erityistoimenpiteisiin ei tarvitse ryhtya, jos tapahtuu ekstravasaatio. Infuusio on ekstravasaatiotapauksissa
kuitenkin heti lopetettava, infuusiokanyyli aspiroitava, alue huuhdeltava natriumkloridiliuoksella ja raaja
pidettdva paikallaan.

Kayttamaton liuos on havitettdva paikallisten solunsalpaajia koskevien vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Sendoxan 200 mg, 500 mg, 1 000 mg och 2 000 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
cyklofosfamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Sendoxan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Sendoxan
Hur du anvander Sendoxan

Eventuella biverkningar

Hur Sendoxan ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SoukrwNE

1. Vad Sendoxan ar och vad det anvands for

Sendoxan ar ett medel mot cancer som skadar arvsmassan i cellerna pa ett satt som gor att celldelningen
hammas och cellerna dor. Sendoxan hammar ocksa immunforsvaret.

Sendoxan anvands huvudsakligen vid olika typer av cancer samt mot vissa sa kallade autoimmuna
sjukdomar, t.ex. langvarig och svar ledgangsreumatism (reumatoid artrit).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sendoxan

Anvand inte Sendoxan:

- om du nagonsin haft en allergisk reaktion mot cyklofosfamid. En allergisk reaktion kan ha symptom
som andningssvarigheter, vasande andning, utslag, klada eller svullnad av ansikte och ldppar.

- omdin benmérg inte fungerar som den ska (speciellt om du tidigare behandlats med cytostatika
och/eller stralterapi). Ditt blod kommer att testas for att kontrollera din benméargsfunktion.

- omdu har en pagaende inflammation i urinbldsan (cystit), vilket visar sig genom smérta vid urinering.

- omdu har en pagaende infektion.

- omdu har svarigheter att kasta vatten pa grund av nagot hinder i nedre urinvagarna.

- omdu ammar.

- omdu &r gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Sendoxan:

- omdu far eller nyligen fatt stralbehandling eller kemoterapi.

- omdu har diabetes.

- omdu har lever- eller njurproblem. Din ldkare kommer att ta blodprov for att undersoka hur vél dina
njurar och din lever fungerar.

- omdu har problem med hjartat eller har fatt stralbehandling av hjarttrakten.



- omdu har generellt dalig hélsa och &r svag.
- omdu é&r aldre.

Andra lakemedel och Sendoxan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Nar Sendoxan anvands samtidigt med andra lakedel kan effekten paverka eller paverkas av de andra

lakemedlet/lakemedlen vilket okar risken for biverkningar och andra odnskade effekter.

Exempel pa lakemedel som paverkar eller paverkas av Sendoxan ar:

e Sulfonureider (t.ex. glibenklamid, glipizid, glimepirid), som &r lakemedel som tas genom munnen mot
diabetes. Den blodsockersénkande effekten kan gkas.

e Allopurinol, som anvands mot gikt, kan forstarka biverkningarna av Sendoxan.

e Suxameton, ett muskelavslappnande likemedel som anvands under operationer, kan fa en forstarkt
effekt.

e Cancerldkemedel, liksom cytarabin, pentostatin, granulocyttillvaxtfaktorer, trastuzumab, paclitaxel
och en grupp lakemedel som kallas antracykliner.

e Vissa lakemedel mot inflammation och smérta (indometacin) okar risken for langsammare utsondring

av vatten, vilket kan medfora allvarlig ansamling av vatten i kroppen.

Vissa lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin).

Vissa lakemedel mot hogt blodtryck (hydroklortiazid).

Vissa lakemedel mot infektioner (liksom ciprofloxacin, sulfonamider, kloramfenikol).

Vissa lakemedel mot svampinfektioner (flukonazol, itrakonazol).

Vissa ldkemedel mot illamdende (aprepitant, ondansetron).

Vissa lakemedel som hdmmar immunforsvaret (azatioprin, ciklosporin, natalizumab, etanercept).

Rifampicin som anvands mot tuberkulos.

Busulfan som ges vid benmargstransplantationer.

Bupropion som anvands vid rokavvanjning kan paverka effekten av Sendoxan.

e Lakemedel som hdmmar koagulering av blodet, liksom warfarin och prasugrel.

Vissa antibiotika liksom amfotericin B och metronidazol.

Zidowudin, som anvands mot virusinfektioner och en typ av lakemedel som kallas proteashdmmare.

Disulfiram, som anvands vid alkoholmissbruk.

Tamoxifen, som anvands vid hormonbehandling for bréstcancer.

Vissa antiarytmika, t.ex. amiodaron.

Vissa lakemedel mot hjartsvikt (digoxin).

ACE-hdammare mot hogt blodtryck.

Lakemedel som tillhdr gruppen kortikosteroider.

Om du ska vaccineras &r det viktig att du talar om att du behandlas med Sendoxan, da man ibland kan

fa forsamrad effekt av vaccinet. Samtidigt administering av levande vacciner kan orsaka en infektion.

e Lugnande medel (bensodiazepiner) och somnmedel som innehaller kloralhydrat och Johannesort

Paverkan av blod- och immunsystemet

e Blodcellerna produceras i benmérgen. Det finns tre sorter: roda blodceller, som transporterar runt syre
i kroppen, vita blodceller som bekampar infektioner och blodplttar, som far blodet att levra sig.

o [Efter att ha tagit Sendoxan kommer antalet av alla tre typer av blodceller att sjunka. Detta ar en vanlig
biverkan av Sendoxan. Antalet blodceller kommer att na sin lagsta niva ca 5-10 dagar efter att du
borjat ta Sendoxan, och kommer att fortsatta vara lagt tills nagra dagar efter att kuren avslutats. De
flesta uppnar normalt antal blodceller inom cirka 20 dagar. Om du fatt mycket kemoterapi tidigare
kan det ta langre tid att uppna normal niva.

e Du kommer sannolikt att fa infektioner nar antalet blodceller minskar. Forsok undvika narkontakt
med méanniskor som hostar, ar forkylda eller har andra infektioner.

e Din lakare kommer att kontrollera om antalet blodceller ar tilldckligt hogt fore och under
behandlingen med Sendoxan.



Paverkan av tandkottet
Det ar viktigt med noggrann munhygien eftersom sar och infektioner i munnen kan forekomma. Tala med
din lakare om detta om du &r oséker.

Paverkan av urinblasan

e Sendoxan kan skada innervdggarna i urinblasan och orsaka blodningar. Din lakare vet att detta kan
forekomma, och om nodvandigt kommer du att fa ett lakemedel kallat Uromitexan (mesna) som
beskyddar urinblasan.

e Uromitexan (mesna) kan ges som injektion, blandat i den intravendsa losningen eller som tabletter.

e De flesta som far Sendoxan tillsammans med Uromitexan (mesna) upplever inga problem med
urinblasan, men lakaren kan vilia testa urinen for eventuellt innehall av blod genom att anvanda
urinsticka eller mikroskop.

e Informera omedelbart din lakare om du upptécker blod i urinen.

Sendoxan med mat, dryck och alkohol
Risken for illamaende och krakningar Okar vid intag av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte bli gravid medan du tar Sendoxan. Detta ar for att fostret kan skadas. Informera din lakare

om du &r gravid, misstanker att du &r gravid eller planerar att bli gravid.

e Varken man och kvinnor ska forsoka skaffa barn inom 6—12 manader efter avslutad behandling.
Anvand ett effektivt preventivmedel. Be din lakare om rad.

e Tala med din lakare om mdjligheten att frysa in sperma eller &gg innan behandlingen startar.

Amma inte under behandling med Sendoxan. Be din likare om rad.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar kan indirekt paverka formagan att fora fordon och anvanda maskiner.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Sendoxan

Sendoxan injektionsvatska ges enbart av sjukvardspersonal.

o Det kan ges som injektion eller tabletter.

e Nar Sendoxan ges som injektion tillsatts det normalt till en pase med vétska som injiceras langsamt
(infusion) direkt in ien ven. Det tar vanligtvis mellan nagra fa minuter till nagra timmar att ge
Sendoxan, beroende pa dosen.

e Sendoxan ges vanligen tillsammans med andra cancerhammande likemedel eller stralbehandling.

Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Faktorer som bestdmmer dosens storlek
ar:

- vilken sjukdom du behandlas for

- din langd och vikt

- ditt allmantillstand

- omdu far nagra andra lakemedel mot cancer eller stralbehandling.

Sendoxan ges vanligen som en serie kurer. Efter varje kur gors en paus (en period utan tillforsel
av Sendoxan) innan nasta kur.



Om du fatt for stor méangd Sendoxan
Eftersom Sendoxan ges till dig av sjukvardspersonal ar det osannolikt att du far i dig for mycket.
Injektionen/infusionen kommer att stoppas omedelbart om for mycket har getts.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Benmargsdepression, leukopeni, neutropeni.

Nedsatt immunforsvar.

lllamaende, krakning.

Haravfall.

Inflammation i urinblasan, blod i urin (mikrohematuri).

Feber.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Infektioner.

Neutropen feber (feber orsakad av neutropeni).

Blaskatarr med blodning, blod i urin (makrohematuri).

Frossa, kraftloshet, trotthet, svaghetskénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Lunginflammation, sepsis.

Forandringar i blodvardena (trombosytopeni, anemi).

Allergiska reaktioner, 6verkénslighetsreaktioner.

Aptitloshet.

Storning i perifera nervsystemet, polyneuropati, neuralgi.

Ddvhet.

Hjartklappning, hjartmuskelsjukdom, hjartsvikt, forandringar i EKG, nedsatt ejektionsfraktion.
Diarré, muninflammation, forstoppning, magont.

Nedsatt spermproduktion, stord &gglossning, utebliven menstruation.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e Akut leukemi och myelodysplastisk syndrom, sekundéra tumorer, tumorer i urinvdgarna och
urinblasan.

e Uttorkning.

o Yrsel

e Dimsyn.

e Stdrningar i hjartrytmen.

e Blodning.

e Storningar i leverfunktion, leverinflammation.

e Hudutslag, dermatit.

e Utebliven menstruation. Bestadende avsaknad av spermier i sadesvatskan, bestaende minskat antal

spermier 1 sddesvatskan.
e Brostsmartor.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o Alivarlig bakterieinfektion (septisk chock).



Alivarligt tillstand beroende pa en for allfor snabb nedbrytning av tumdren (tumor lysis syndrom).
Disseminerad intravasal koagulation, DIC (komplicerad blddningsrubbning med blddningar i hud,
lunga och centrala nervsystemet (CNS), forsamrad lungfunktion, forvirring och njurpaverkan).
Hemolytiskt uremiskt syndrom (sammansatt symtombild med bl. a anemi, prickformiga blodningar i
huden och ibland akut njursvikt).

Allergisk chock.

SIADH (forhojd produktion av antidiuretiskt hormon vilket medfér minskad urinutsondring med
rubbad véatskebalans som foljd).

Sankt natriumhalt i blodet, vatskeansamling.

Forvirring.

Kramper, kénselstorningar, forandrad smakupplevelse.

Synstorningar, dgoninfllmmationer och 6gonsvullnad orsakad av éverkénslighet.
Formaksflimmer, kammarflimmer, hjartsacksinflammation, hjartinfarkt, hjartstillestand,
hjartmuskelinflammation, karlkramp.

Hogt eller lagt blodtryck.

ARDS (andntdssyndrom med symtom som tyngre att andas, vatska i lungorna, minskad lungvolym
och svar andndd).

Bindvavsforandringar i lungorna, vatska i lungorna, vatskeutgjutning i lungsacken. Kramp i luftrren.
Andndd, syrebrist ivavnader, hosta. Lungdysfunktion, lunghypertoni.

Blodande tarminflammation, inflammation i bukspottkorteln, sar i slemhinna, inflammation i
munslemhinnan.

Fortrangning av levervener, aktivering av virushepatit, leverforstoring, gulsot, vétskeansamling i
bukhala, leverenkefalopati (leversjukdom).

Fall av kraftig slemhinne- och hudinflammation med hog feber (Stevens-Johnsons syndrom) och
svara hudreaktioner med hudaviossning (toxisk epidermal nekrolys). Missfargning av handflator,
fingernaglar och fotsulor. Hudrodnad av omraden som stralbehandlats, klada, toxisk dermatit,
dermatit av omraden som stralbehand lats.

Muskelsonderfall (rabdomyolys), muskelkramper.

Blodning i urinvagarna, swullnad av urinbldsans végg, inflammation i urinblasans végg,
binvavsomvandling och forhdrdnad av urinblasan. Nedsatt njurfunktion, njursvikt. Okade
kreatininvarden i blodet.

Huvudvark, smérta, flerorgansvikt, reaktioner vid injektions/infusionsstéllet.

Viktokning.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Utveckling av underliggande maligniteter. Cancer i lymfvavnad, stddjevavnad, njurarna och
skoldkortel, carcinogen effekt hos avkomma.

Forandringar i blodvarden (lymfopeni, pancytopeni, agranulosytosis, hemoglobinreduktion).
Vattenforgiftning.

Okning/minskning av blodglukos.

Hjarnsjukdom, foréndringar i hjarnans vita substans (reversibelt posteriort
leukoenkefalopatisyndrom), benmérgsjukdom, darrningar, forandrat luktsinne, kanselstorningar.
Okat tarflode.

Tinnitus.

Snabbare eller langsammare hjartrytm, forsamrad pumpfunktion hos hjartat (kardiogen chock),
vatskeutgjutning i hjartsacken (perikardiet), hjartklappning, forlangd QT-tid vid EKG,
vansterkammarsvikt, diffus blédning i hjartmuskel.

Lungemboli, ventrombos, inflammation i blodkéarlen, minskad blodtillforsel till perifera delar av
kroppen, rodnad.

Nastdppa, nysning, lunginflammation, smérta i orofarynx, snuva, obliterativa lungsjukdomar, allergisk
alveolit.



e Blodning fran mag-tarmkanalen, inflammation i 6ronspottkorteln, tjocktarmsinflammation,
tarmkatarr, blindtarmsinfllmmation.

o Leverinflammationer (kolestatisk och cytolytisk hepatit), kolestas. Levertoxisitet i samband med
leversvikt, okning av leverenzymer och bilirubiner i blodet.

e Erythema multiforme, hand-fot hudreaktion, nasselutslag, blasor, hudrodnad, ansiktssvullnad,
dverdriven svettning.

e Systemisk sklerodermi, muskelsmérta, ledsmérta.

e Vavnadsdod i njurarna eller njurkanalens dysfunktion, toxisk njursjukdom, ulcerds blaskatarr,
urinblasans kontraktur, blodande urinvagsinfektion, du kissar mycket och att du kanner dig torstig
(nefrogen diabetes insipidus), forandrade celler i urinblasan, okning av ureakvéve i blodet.

o Fortidig fodsel.

o Infertilitet, forsdmrad funktion av dggstockarna, forlangt tidsintervall mellan menstruationerna,
forminskning av testiklarna, minskad 0Ostrogenhalt i blodet, 6kad halt av hormonet gonadotropin i
blodet.

e Fosterddd, missbildning eller tillvaxtstdrning hos foster, fostertoxicitet.

e Swullnad, influensaliknande sjukdom.

e FoOréndringar i blodtestresultat (laktatdehydrogenas, C-reaktivt protein (CRP)).

Kontakta omedelbart likare om du ser blod i urinen, far plotslig och oforklarlig feber, har ovanliga
smartor eller svullnader i benen, andningsbesvar och hall i brostet eller har en kénsla av smarta och tyngd
i brostet. Kontakta ldkare snarast mojligt om du far oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller
muskelsvaghet.

Vissa biverkningar kan uppkomma efter det att behandlingen med Sendoxan &r avslutad. Kontakta darfor
aven sjukvardpersonalen eller din likare om du misstanker att du drabbats av biverkningar efter det att
behandlingens avslutats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sendoxan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Beredd injektions- och infusionsvatska skall forbrukas inom 12 timmar vid forvaring i rumstemperatur
(15-25 °C) eller 24 timmar vid forvaring i kylskap (2-8 °C), men bor av mikrobiologiska skél anvandas
omedelbart efter fardigstallandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cyklofosfamid. En injektionsflaska innehaller 200 mg, 500 mg, 1 000 mg
eller 2 000 mg cyklofosfamid (som cyklofosfamidmonohydrat).

- Innehdller inga Gvriga innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sendoxan pulver till injektionsvétska ar vitt pulver, och efter beredningen klar vétska i injektionsflaska av
oférgat glas.

Flaskorna &r forpackade med eller utan skyddande plastéverdrag. Den skyddande sekundéra
forpackningen bestar av tva delar: nedre delen &r en genomskinlig cylindrisk polypropylen behallare och
den Gvre delen ar en blafirgad skruvkork gjord av polyetylen. Det skyddande plastoverdraget kommer
inte 1 kontakt med lakemedlet och ger extra transportskydd, vilket ¢kar sakerheten for medicinsk och
farmaceutisk personal vid hantering av produkten.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors

Tillverkare

Baxter Oncology GmbH
Plant Kiinsebeck
Kantstrasse 2

D-33790 Halle Kiinsebeck
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast19.11.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Cytostatikum.
Las noga igenom nedanstaende instruktioner innan Sendoxan anvandes.

OBSERVERA!
Om injiceras direkt maste pulvret uppldsas i isoton natriumkloridlosning.

Hantering och skyddsinstruktioner

- Cytostatika skall om mojligt beredas i dragskap samt att handskar och skyddsrock skall anvandas.
Om dragskap inte finns tillganglig, bor skyddsutrustningen aven omfatta munskydd och ansiktsvisir
eller skyddsglaségon.

- Om medlet kommer i berdring med huden — skolj rikligt med vatten.

- Om medlet kommer i 6gonen — skolj rikligt med vatten eller fysiologisk natriumkloridldsning, tag
darefter kontakt med ansvarig ldkare. Om det fortfarande upptréder irritation efter 30 minuter —
uppsok genast dgonlakare.

- Se &ven géllande skyddsforeskrifter for cytostatika.

- Avfall som varit i kontakt med cytostatikakoncentratet (ampuller och liknande) samt éverblivet
lakemedel skall behandlas enligt gallande regler for cytostatika och riskavfall.



Berednings- och spadningsforeskrifter

Om Sendoxan pulver for injektionsvatska utsatts for temperaturer 6ver 25 °C under transport eller lagring
kan det aktiva amnet cyklofosfamid smélta. Injektionsflaskor med smalt innehall kan It sérskiljas
vistellt fran de med ett intakt innehall. Injektionsflaskor med smélt cyklofosfamid innehaller dven en Klar
eller guifargad trogflytande 16sning (ses vanligtvis i pulvret eller som sma droppar pa injektionsflaskans
insida). Injektionsflaskor som innehdller smélt substans skall inte anvandas.

Om cyklofosfamid injiceras direkt maste det I6sas i fysiologisk natriumkloridiosning (0,9 wiv %
natriumkloridlosning). Cyklofosfamid upplost i vatten ar hypotonisk och bor inte injiceras direkt.

For infusion cyklofosfamid ska Iosas i steril vatten. Pulvret upplost i steril vatten maste alltid blandas i
rekommenderad infusionsvétska. Det upplosta pulvret kan for infusion blandas i natriumkloridlésning 9
mg/ml, glukos- eller fruktoslosning. Hallbarheten betraffande I6sningar med aminosyror ar ej kand.

For beredning, pulvret uppldsas i 4-5 ml l6sning per 100 mg cyklofosfamid, vilket ger en Isning med

20-25 mg cyklofosfamid per milliliter. Da vétskan sprutas in i injektionsflaskan uppkommer 6vertryck,
vilket utjamnas med hjélp av en steril luftningskanyl. Tillsatt hela mangden l6sning samtidigt och skaka
kraftigt och kontinuerligt tills allt pulver ar upplost, vilket brukar ta fran nagra minuter upp till cirka 15
minuter.

Intraventds administrering ges foretradesvis som infusion. For att reducera sannolikheten for biverkningar
som beror pa infusionshastigheten skall cyklofosfamid infunderas mycket langsamt.

Infusionshastigheten skall anpassas med hansyn till infusionsvatskan, som anvands for utspadning, och
dess volym.

Da cyklofosfamid ar inaktivt fore aktivering i levern ar det normalt inte ndgon risk for vavnadsskada vid
extravasation. Trots detta bdr man vid extravasation omedelbart stoppa infusionen, aspirera via
infusionskanylen, spola omradet med natriumkloridlosning samt immobilisera extremiteten.

Overbliven losning tas om hand enligt lokala riktlinjer for cytostatika.



