Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Sendoxan 50 mg tabletti, paallystetty
syklofosfamidi

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

sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Sendoxan on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytdt Sendoxania
Miten Sendoxania kéytetdan

Mahdolliset haittavaik utukset

Sendoxanin séilyttiminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ks E

1.  Mitéa Sendoxan on ja mihin siti kaytetdan

Sendoxan on sydpalddke, joka vahingoittaa solujen perimad siten, ettd solunjakautuminen estyy ja solut
kuolevat. Sendoxan heikentdd my0ds vastustuskykya.

Sendoxania kéytetadn pédasiassa erilaisten sydpamuotojen hoidossa seka erdiden ns.
autoimmuunisairauksien, kuten kroonisen ja vaikean nivelreuman (reumatoidiartriitti), hoidossa.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sendoxania

Ala kayta Sendoxania:

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

- jos luuytimesi ei toimi niin kuin pitdisi (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 ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin k&ytit Sendoxania,

- jos saat tai olet askettdin saanut sddehoitoa tai solunsalpaajahoitoa.

- jos sinulla on diabetes.

- jos sinulla on maksaan liittyvid ongelmia.

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

- jos sinulla on syddmeen liittyvid ongelmia tai olet saanut sddehoitoa sydamen alueelle.



jos yleinen terveydentilasi on huono ja olet heikko

Muut ladkevalmisteet ja Sendoxan

Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin kéyttanyt tai saatat
joutua kéyttdmaan muita laékkeita.

Kun Sendoxania kaytetddn samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa voi muiden ladkkeiden vaikutus
muuttua tai ne voivat muuttaa Sendoxanin vaikutusta. Tamé voi lisatd haittavaikutuksia tai muita ei-
toivottuja vaikutuksia.

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

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

Allopurinoli, jota kéytetddn kihdin 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
ryhmé laékkeitd, joita kutsutaan antrasykliineiksi.

Tietyt tulehduskipulddkkeet (indometasiini) lisadvat riskid nesteen normaalia hitaammalle
erittymiselle, mika voi johtaa vakavaan ylinesteytykseen.

Tietyt epilepsialadkkeet (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini).

Tietyt verenpainelaékkeet (hydroklooritiatsidit).

Tietyt infektioladkkeet (kuten siprofloksasiini, sulfonamidit, kloramfenikoli).

Tietyt sienilddkkeet (flukonatsoli, itrakonatsoli).

Tietyt pahoinvointiladkkeet (aprepitantti, ondansetroni).

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

Busulfaani, jota annetaan ennen luuytimen siirtoa.

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

Tietyt antibiootit kuten amfoterisiini B ja metronidatsoli.

Zidowvudiini, jota kdytetadn virusinfektioiden hoitoon ja proteaasinestajiksi kutsutut ladkkeet.
Disulfiraami, jota k&ytetd&n alkoholin vé&rink&yton hoidossa.

Tamoksifeeni, jota kdytetddn rintasydovan hormonihoitona.

Tietyt rytmihdiriolaékkeet, kuten amiodaroni.

Tietyt syddmen vajaatoimintaan kaytetyt ladkkeet (digoksiini).

ACE-estéjat, joita kéytetddn korkean verenpaineen hoitoon.

Kortikosteroidien ladkeaineryhmédn kuuluvat ladkkeet.

Jos sinut rokotetaan, on tarkedd, ettd kerrot kayttavasi Sendoxania, koska joissakin tapauksissa
infektiolle.

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

Vaikutukset verensuonistoon ja immuunijarjestelmaan

Verisolut syntyvat luuytimessa. Verisoluja on kolmenlaisia: punaiset verisolut, jotka kuljettavat
happea elimistdssd, valkoiset verisolut, jotka taistelevat infektioita vastaan ja verihiutaleet, jotka
saavat veren hyytymaan.

Kun olet kayttanyt Sendoxania, jokaisen kolmen verisolutyypin maara laskee. Tama on Sendoxanin
tavallinen sivuvaikutus. Verisolujen maara on pienimmilldan noin 5-10 pdivan kuluttua siitd, kun olet
aloittanut Sendoxanin kayton ja séilyy véahdisend viela muutamia péivia kayton lopettamisen jalkeen.
Suurin osa saavuttaa normaalin verisolujen méadrédn noin 20 paivassé. Jos olet saanut paljon
solunsalpaajahoitoa aiemmin, voi normaalin maarén saavuttaminen kestad vahan kauemmin.



Voit saada todennakdisemmin infektioita, kun verisolujen mééra laskee. Yrita valitda laheista
kontaktia ihmisiin, joilla on ysk&, flunssa tai muita infektioita.

Laékarisi tarkistaa, ettd verisolujen méaréd on tarpeeksi suuri ennen Sendoxanin kayttod ja Sendoxanin
kayton aikana.

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

Vaikutukset virtsarakkoon

Sendoxan voi vaurioittaa virtsarakon limakalvoa ja aiheuttaa verenvuotoa virtsaan. Laédkarisi tietaa,
ettd tima voi tapahtua ja jos on tarpeen, hdn antaa sinulle Uromitexan (mesna) -nimistd ladkettd, joka
suojaa virtsarakkoa.

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

Useimmille, jotka saavat Sendoxania yhdessa Uromitexanin kanssa, ei kehity virtsarakkoon liittyvia
ongelmia, mutta ladké&ri voi halutessaan testata virtsan siltd varalta, ettd siind on verta kayttéen joko
testiliuskaa tai mikroskooppia.

Jos huomaat verta virtsassa, kerro tasta heti ladkarille.

Sendoxan ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Greippi voi heikentda Sendoxanin vaikutusta. Ala siis syo greippid alaka juo greippimehua Sendoxanin
kayton aikana.

Pahoinvoinnin ja oksentelun riski kasvaa alkoholia kéytettdessa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén lddkkeen kayttoa.

Sendoxanin kayton aikana ei saa tulla raskaaksi. Sendoxan voi vaurioittaa sikiota. Kerro ladkarille, jos
olet raskaana, ja epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet.

Miesten ja naisten tulisi yrittdd olla saamatta lasta Sendoxanin kayton aikana sek& vahintadn 6-—
12 kuukautta hoidon lopettamisesta. Kéyta tehokasta raskauden ehkéisyd. Kysy laadkériltd neuvoa.
Puhu ladkarin kanssa sperman tai munasolujen jaadyttdmisen mahdollisuudesta ennen hoidon alkua.

Ald imeta Sendoxanin kayton aikana. Kysy kakarilta neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tietyt haittavaikutukset voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Laake voi heikentdad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja

haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele

laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3.  Miten Sendoxania kaytetaan

Laakari méarad annoksen yksilollisesti ottaen huomioon seuraavat tekijat:
- sairautesi

- pituutesi ja painosi

- yleinen terveydentilasi

- saatko muita syopéladkkeita tai sddehoitoa

Tavallinen annos aikuisille on 2—4 tablettia paivassa.



Sendoxan annetaan tavallisesti ladkekuurisarjana. Jokaisen ladkekuurin jalkeen pidetdén tauko (ajanjakso,
jolloin Sendoxania ei anneta) ennen seuraavaa ladkekuuria.

Jos kaytat enemman Sendoxania kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskin arvioimiseksi ja
neuvojen saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytostd, kaanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

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

Heikentynyt immuunivaste.

Pahoinvointi, oksentelu.

Hiusten lahto.

Virtsarakkotulehdus, verivirtsaisuus (mikrohematuria).

Kuume.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdella kayttajalla 10:sta):

Infektiot.

Neutropeeninen kuume (neutropeniasta aiheutunut kuume).

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

Melko harvinaiset sivuvaikutukset (voi esiintya enintaan yhdella kayttajalla 100:sta):
Keuhkokuume, verenmyrkytys.

Muutokset veriarvoissa (trombosytopenia, anemia).

Allergiset reaktiot, yliherkkyysreaktiot.

Ruokahaluttomuus.

Adreishermoston toimintah&irid, monihermosairaus, hermosarky.

Kuurous.

Sydémen tihedlyontisyys, sydanlihassairaus, syddmen vajaatoiminta, EKG-muutokset, alentunut
ejektiofraktio.

Ripuli, suutulehdus, ummetus, vatsakipu.

Alentunut spermanmuodostus, owvulaatiohdiriot, kuukautisten puuttuminen.

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

e Akuutti leukemia ja myelodysplastinen oireyhtymd, sekundaariset kasvaimet, kasvaimet virtsateissa ja
virtsarakossa.

Kuivuminen.

Huimaus.

Sumentunut nako.

Sydamen rytmih&iriot.

Verenvuoto.

Maksan toiminnan hairiét, maksatulehdus.
Ihottuma, hotulehdus.



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

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd 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, pisteméisen ihon
verenvuodon ja joskus akuutin munuaisten vajaatoiminnan tila)

Allerginen sokki.

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

Alentunut veren natriumpitoisuus, nesteen kertyminen elimistoon.

Sekavuus.

Kouristukset, tuntoh&irio, makuh&irio.

N&kohairiot, ylinerkkyyden aiheuttama silmdtulehdus ja silméturvotus.

Eteisvaring, kammiovarind, sydanpussitulehdus, sydaninfarkti, sydamenpyséhdys, sydanlihastulehdus,
rasitusrintakipu.

Kohonnut tai matala verenpaine.

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

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

Vuotava suolitulehdus, haimatulehdus, limakalvohaavauma, suun limakalvon tulehdus.
Maksalaskimoiden ahtaus, virushepatiitin aktivoituminen, maksan suureneminen, Kkeltatauti, 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). Kammenten,
sormenkynsien ja jalkapohjien vérjaytyminen. lhon punoitus sédehoidetulla alueella, Kkutina, toksinen
ihottuman puhkeaminen, sadehoidolle altistuneen ihon dermatiitti.

Lihasten hajoaminen (rabdomyolyysi), lihaskouristukset.

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

Paansarky, kipu, monielinhdirio.

Painonnousu.

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

Piilevien pahanlaatuisten sairauksien eteneminen. Syopé imukudoksessa, tukikudoksessa, munuaisissa
ja kilpirauhasessa, karsinogeeninen vaikutus jalkikasvussa.

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

Alentunut/kohonnut veren sokeripitoisuus.

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

Lisdantynyt kyynelvuoto.

Tinnitus.



e Nopeampi tai hitaampi sydamen syke, syddmen huonontunut kyky pumpata verta (kardiogeeninen
sokki), nesteen kertyminen sydanpussiin (perikardiaalinen effuusio), sydamentykytys, pidentynyt QT-
aika EKG:ssg, vasemman kammion vajaatoiminta, sydanlinaksen diffuusi verenvuoto.

o Keuhkoveritulppa, laskimotukos, verisuonitulehdus, véhentynyt &&reisverenkierto, punastuminen.

e Tukkoinen nend, aivastelu, keuhkotulehdus, suunielun Kipu, nuha, tukkeavat keuhkosairaudet.

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

e Maksatulehdukset (kolestaattinen ja sytolyyttinen hepatiitti), sappitukos. Maksatoksisuus maksan
vajaatoiminnan yhteydessd, bilirubiinin ja maksaentsyymien suurentunut pitoisuus veressa.

e Monimuotoinen punavihoittuma, ihoreaktio késissé ja jaloissa, nokkosihottuma, rakkulat, ihon
punoitus, kasvojen turvotus, liikahikoilu.

e lhonkovettumatauti, lihaskipu, nivelkipu.

e 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.

e Ennenaikainen synnytys.

o Hedelmétttmyys, munasarjojen vajaatoiminta, kuukautiskierron pidentyminen, Kivesten
surkastuminen, pienentynyt veren estrogeenipitoisuus, suurentunut veren
gonadotropiinihormonipitoisuus.

o Sikidkuolema, sikion epamuodostuma tai kasvun hidastuminen, sikiotoksisuus.

e Turvotus, influenssankaltainen sairaus.

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

Ota heti yhteys ladkériin, jos havaitset verta virtsassa tai jos sinulla esiintyy &killista, selittdmatto mésta
syystd johtuvaa kuumetta, polttavaa ihottumaa johon littyy kutinaa ja kuumetta, epatavallisia Kipuja tai
turvotusta jaloissa, hengitysvaikeuksia ja puristuksen tunnetta rinnassa tai Kipua ja painon tunnetta rin-
nassa.

Lopeta Sendoxanin kayttaminen ja ota yhteyttd laakariin mahdollisimman nopeasti, jos saat selittdmatonta
lihaskipua, lihaskouristuksia tai lihasheikkoutta.

Erdat haittavaikutukset voivat ilmaantua Sendoxanin kéyton lopettamisen jélkeen. Ota yhteys sairaalaan
tai ladkéariin myos silloin, jos epdilet, ettd sinulle on ilmaantunut haittavaikutuksia hoidon péatyttya.

Haittavaik utuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tamd koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tamén laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeidenhaittavaik utusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Sendoxanin sailyttaminen

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



Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt. vim. tai EXP).
Viimeinen kayttopaivaméara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattd mien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mit& Sendoxan sisaltaa

- Vaikuttava aine on syklofosfamidimonohydraatti, joka vastaa 50 mg:aa syklofosfamidia/tabletti.

- Muut aineet ovat maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti 24,6 mg/tabletti,
kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, talkki, magnesiumstearaatti, livate, glyseroli 85 %, sakkaroosi,
variaine (titaanidioksidi, E 171), kalsiumkarbonaatti, makrogoli 35000, kolloidinen vedeton
piidioksidi, povidoni, karmelloosinatrium, polysorbaatti 20, Montan-glykolivaha.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, sokeripadllysteinen tabletti, lpimitta 8 mm. Tabletit on pakattu 100 tabletin
lapipainopakkauksiin. Ulommassa pahvikotelossa on 10 lapipainoliuskaa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki

Valmistaja

Baxter Oncology GmbH
Plant Kinsebeck
Kantstrasse 2

D-33790 Halle Kiinsebeck
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu 23.4.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

Sendoxan 50 mg dragerad tablett

cyklofosfamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, 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.

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

o rLNE

1.

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
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Vad Sendoxan ar och vad det anvands for

Sendoxan &r ett medel mot cancer som skadar arvsmassan i cellerna pa ett satt som gor att celldelningen
hammas och cellerna dér. Sendoxan hdmmar ocksa immunforsvaret.

Sendoxan anvinds 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.

om din benmdrg 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.

om du har en pagaende inflammation i urinbldsan, vilket visar sig genom smérta vid urinering (cystit).
om du har en pagaende infektion.

om du har svarigheter att kasta vatten pa grund av nagot hinder i urinvagarna.

om du ammar.

om du &r gravid.

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

om du far eller nyligen fatt stralbehandling eller kemoterapi.
om du har diabetes.
om du har leverproblem.



om du har njurproblem. Din lakare kommer att ta blodprov for att undersdka hur val dina njurar och
din lever fungerar.

om du har problem med hjértat eller har fatt stralbehandling av hjarttrakten.

om du har generellt dalig halsa och ar svag.

om du &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 lakemedel kan effekten paverka eller paverkas av de andra
lakemedlet/lakemedlen vilket oOkar risken for biverkningar och andra odnskade effekter.
Exempel pa lakemedel som paverkar eller paverkas av Sendoxan dr:

Sulfonureider (t.ex. glibenklamid, glipizid, glimepirid), som &r lakemedel mot diabetes. Den
blodsockersénkande effekten kan okas.

Allopurinol, som anvandas mot gikt, kan forstarka biverkningarna av Sendoxan.

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

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

Vissa ldkemedel mot inflammation och smérta (indometacin) okar risken for langsammare utséndring
av vatten, vilket kan medféra ansamling av vatten i kroppen.

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

Vissa lakemedel mot hégt 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 rokawanjning kan paverka effekten av Sendoxan.

Lakemedel som hdammar koagulering av blodet, liksom warfarin och prasugrel.

Vissa antibiotika liksom amfotericin B och metronidazol.

Zidowudin, som anvandas mot virusinfektioner och en typ av lakemedel som kallas proteashammare.
Disulfiram, som anvands vid alkoholmissbruk.

Tamoxifen som anvands vid hormonbehandling for bréstcancer.

Vissa antiarytmika, t.ex. amiodaron.

Vissa lakemedel mot hjartsvikt (digoxin)

ACE-hdmmare mot hogt blodtryck som kallas.

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, och i vissa fall kan vaccineringen orsaka en infektion.

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

Paverkan av blod- och immunsystemet

Blodcellerna produceras i benmargen. Det finns tre sorter: rdda blodceller, som transporterar runt Syre
i kroppen, vita blodceller som bekampar infektioner och blodplittar, som far blodet att levra sig.

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 ligsta 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 manniskor som hostar, ar forkylda eller har andra infektioner.

e Din lakare kommer att kontrollera om antalet blodceller ér tillidckligt 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 innervaggarna i urinbldsan och orsaka blodningar. Din lakare vet att detta kan
forekomma, och om nddvandigt kommer du att fa ett likemedel 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 mesna upplever inga problem med urinblasan, men
likaren kan vilja 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

Grapefrukt kan minska effekten av Sendoxan. Du ska darfor inte ata grapefrukt eller dricka
grapefruktjuice ndr du anvander Sendoxan.

Risken for illamaende och krékningar okar vid intag av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte bli gravid medan du tar cyklofosfamid. Detta &r for att fostret kan skadas. Informera din

lakare om du &r gravid, misstanker att du ar 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 mojligheten att frysa in sperma eller dgg innan behandlingen startar.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar kan indirekt paverka formagan att fora fordon och anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Sendoxan

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

- vilken sjukdom du behandlas for

- din langd och vikt

- ditt allmantillstand

- omdu far nagra andra lakemedel mot cancer eller stralboehandling

Vanlig dos for vuxna ar 2—4 tabletter per dag.



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

Om du tar mera Sendoxan an vad du borde:

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa dem.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

e Benmérgsdepression, leukopeni, neutropeni.

e Nedsatt immunforsvar.
e lllamaende, kréakningar.

e Haravfall.
e Inflammation i urinblasan, blod i urin (mikrohematuri).
e Feber.

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

Neutropeniskt feber (feber orsakad av neutropeni).
Blaskatarr med blodning, blod i urin (makrohematuri).
Frossa, kraftloshet, trotthet, svaghetskénsla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e Lunginflammation, sepsis.

Forandringar i blod vardena (trombosytopeni, anemi).

Allergiska reaktioner, overkanslighetsreaktioner.

Aptitloshet.

Storning 1 perifera nervsystemet, polyneuropati, neuralgi.

Ddvhet.

Hjartklappning, hjartmuskelsjukdom, hjartsvikt, fordndringar i EKG, nedsatt ejektionsfraktion.
Diarre, muninflammation, forstoppning, magont.

Nedsatt spermproduktion, stérd dgglossning, utebliven menstruation.

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

e Uttorkning.

e Yrsel

e Dimsyn.

e Stdrningar i hjartrytmen.

e Blddning.

e Storningar i leverfunktion, leverinflammation.

e Hudutslag, dermatit.

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

spermier i sadesvatskan.
e  Brostsmértor.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):



Alivarlig bakterieinfektion (septisk chock).

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

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

Sankt natriumhalt i blodet, vatskeansamling.

Forvirring.

Kramper, kénselstorningar, forandrad smakupplevelse.

Synstorningar, dgoninfllmmationer och 6gonsvullnad orsakad av 6verkénslighet.
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).

Bindvéavsforandringar i lungorna, vatska i lungorna, vatskeutgjutning i lungsacken. Kramp i luftréren.
Andndd, syrebrist i vavnader, hosta. Lungdysfunktion, lunghypertoni

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

Fortrangning av levervener, aktivering av virushepatit, leverforstoring, gulsot, vatskeansamling i
bukhdla, leverenkefalopati (leversjukdom).

Fall av kraftig slemhinne- och hudinflammation med hoég 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 stralbehandlats.

Muskelsonderfall (rabdomyolys), muskelkramper.

Blodning i urinvagarna, swullnad av urinblasans vagg, inflammation i urinblasans végg,
binvavsomvandling och forhérdnad av urinbladsan. Nedsatt njurfunktion, njursvikt. Okade
kreatininvarden i blodet.

Huvudvark, smérta, flerorgansvikt.

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, agranulocytosis, hemoglobinreduktion).
Vattanforgiftning.

Okning/minskning av blodglukos.

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

Okat tarflode.

Tinnitus.

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

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

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



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

e 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,
overdriven svettning.

e Systemisk sklerodermi, muskelsmérta, ledsmérta.

e Vavnadsdod i njurarna eller njurkanalens dysfunktion, toxisk njursjukdom, ulcerds blaskatarr,
urinblasans kontraktur, blédande urinvagsinfektion, du kissar mycket och att du kanner dig torstig
(nefrogen diabetes insipidus), forandrade celler i urinblasan, 6kning av ureakvave 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 tillvaxtstorning 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, uppblossande
hudutslag med klada och feber, har ovanliga smértor eller svullnader i benen, hall i brostet och
andningsbesvar eller har en kénsla av smérta och tyngd i brostet.

Sluta att ta Sendoxan och kontakta lakare snarast majligt om du far oforklarlig muskelsmérta,
muskelkramper eller muskelsvaghet.

Vissa biverkningar kan uppkomma efter det att behandlingen med Sendoxan &r avslutad. Kontakta darfor
aven sjukvardpersonalen eller din lakare 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 galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 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 efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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 évriga upplysningar



Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r cyklofosfamidmonohydrat motsvarande cyklofosfamid 50 mg.

- Owriga innehallsamnen &r sackaros, majsstarkelse, laktosmonohydrat 24,6 mg/tablet, talk,
kalciumvatefosfatdihydrat, titandioxid (firgdmne E 171), kalciumkarbonat, makrogol 35 000,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, gelatin, povidon, karmellosnatrium, glycerol 85 %,
polysorbat 20, montanglykol-vax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, sockerdragerade tabletter med en diameter pa 8mm i tryckforpackning med 100 tabletter.
Varje pappkartong innehdller 10 blisterkartor.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors

Tillverkare

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2
DE-33790 Halle
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 23.4.2018



