Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Endoxan, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Wazne informacje o leku Endoxan
Lek Endoxan jest przepisywany pacjentom w celu leczenia raka.

Endoxan jest bardzo silnym lekiem, ktory niszczy komorki rakowe, ale atakuje rowniez prawidlowe
komorki organizmu. Dlatego Endoxan moze wywotywa¢ wiele powaznych dziatan niepozadanych.
Lekarz podjat decyzje o przepisaniu tego leku, poniewaz choroba nowotworowa stanowi wicksze
zagrozenie dla pacjenta niz ewentualne dziatania niepozadane leku. Lekarz bedzie wykonywat
regularne badania kontrolne u pacjenta i w miar¢ mozliwosci leczyt skutki dziatan niepozadanych.

Endoxan

zmniejszy liczbe komorek krwi, co moze wywola¢ uczucie zmeczenia i sktonno$¢ do
zakazen.

moze wplywaé na czynnosc¢ nerek i pecherza moczowego. Lekarz moze przepisac
kolejny lek, Uromitexan (zawierajacy mesng) zapobiegajacy uszkodzeniu pgcherza
moczowego. W przypadku stwierdzenia krwi w moczu, nalezy bezzwtocznie
poinformowac o tym lekarza.

jak w przypadku wigkszosci lekow przeciwnowotworowych, pacjent moze utraci¢
wlosy (od przerzedzenia wlosow do wylysienia), jednak wtosy powinny odrosnaé po
zakonczeniu leczenia. Lek moze rowniez wywotywac nudno$ci lub wymioty. Lekarz
udzieli pacjentowi porady i przepisze odpowiednie leki w celu ztagodzenia tych
dolegliwosci.

Megzczyzni i kobiety nie powinni plodzi¢ dzieci w okresie leczenia cyklofosfamidem ani przez co
najmniej 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Pacjenci powinni w tym czasie stosowac skuteczne
metody antykoncepcji. Nalezy zapytac lekarza o rade.

Nalezy zapozna¢ si¢ z pozostala czes$cia ulotki. Zawiera ona wazne informacje dotyczace
stosowania leku Endoxan, ktore moga by¢ szczegolnie istotne dla pacjenta.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Endoxan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Endoxan
3. Jak stosowac lek Endoxan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Endoxan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Endoxan i w jakim celu si¢ go stosuje

Endoxan jest lekiem cytotoksycznym lub inaczej lekiem przeciwnowotworowym. Jego dziatanie
polega na niszczeniu komorek rakowych (co okresla si¢ mianem ,,chemioterapii”).



Lek Endoxan jest stosowany w leczeniu wielu réznych nowotwordw. Jest on czgsto stosowany razem
z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub radioterapia. Niektorzy lekarze moga czasami przepisaé
ten lek w celu leczenia innych chorob, niezwigzanych z nowotworem; w takim przypadku lekarz
poinformuje pacjenta o przyczynie przepisania tego leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Endoxan

Kiedy nie stosowa¢ leku Endoxan

jesli pacjent ma uczulenie na lek Endoxan (cyklofosfamid). Reakcje¢ uczuleniowa
mozna rozpozna¢ po takich objawach jak: dusznos¢, §wiszczacy oddech, wysypka,
swedzenie lub obrzgk twarzy 1 warg;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (zwtaszcza u
pacjentow wczesniej poddanych chemioterapii lub radioterapii). Lekarz zleci badania
krwi pozwalajgce oceni¢ czynnos¢ szpiku;

jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie drég moczowych, objawiajace si¢ bolem podczas
oddawania moczu (zapalenie pgcherza moczowego);

jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu (zapalenie pecherza moczowego);
jesli u pacjenta wystepuje zakazenie;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly problemy z nerkami lub pecherzem
moczowym na skutek wczesniejszej chemioterapii lub radioterapii;

jesli pacjent ma ograniczong zdolno$¢ oddawania moczu (utrudnienie odptywu moczu).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

pacjent jest w trakcie lub byt ostatnio leczony radioterapig lub chemoterapia;
pacjent ma cukrzyce;

pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami. Lekarz sprawdzi stan watroby i nerek
wykonujac badanie krwi;

pacjent ma usuni¢te gruczoty nadnerczy;

pacjent ma problemy z sercem lub byt poddawany radioterapii okolic serca;
ogo6lny stan zdrowia pacjenta jest zly lub pacjent jest ostabiony;

pacjent jest w podesztym wieku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Cyklofosfamid moze mie¢ wplyw na krew i uktad odpornosciowy.

Komorki krwi wytwarzane sg w szpiku kostnym. Powstajg trzy rodzaje komorek krwi:
- krwinki czerwone, ktore przenosza tlen po catym organizmie;

- krwinki biate, ktore zwalczajg zakazenia;

- ptytki krwi, ktore pomagaja w krzepnieciu krwi.

Po przyjeciu cyklofosfamidu liczba trzech typéw komorek we krwi spadnie. Jest to
nieunikniony efekt dziatania cyklofosfamidu. Najmniejsza liczba komorek krwi
osiggana jest po 5-10 dniach od rozpoczecia przyjmowania cyklofosfamidu i utrzymuje
si¢ az do kilku dni po zakonczeniu cyklu terapii. U wigkszo$ci 0sob liczba krwinek
wraca do normy w ciggu 21 do 28 dni. Jesli pacjent byt w przesztosci wielokrotnie
leczony chemioterapia, okres normalizacji liczby krwinek moze potrwac troche dtuze;j.
Kiedy liczba krwinek zmniejsza sie¢, pacjent moze by¢ bardziej narazony na zakazenia.
Powinien unika¢ bliskiego kontaktu z osobami, ktore majg kaszel, sg przezigbione lub
maja inne infekcje. Lekarz wdrozy odpowiednie leczenie, jesli uzna, ze pacjent
zachorowat lub grozi mu zakazenie.

Przed rozpoczgciem podawania cyklofosfamidu i podczas leczenia, lekarz bedzie
sprawdzal czy ilo$¢ krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi jest
wystarczajaco duza. Moze by¢ konieczne zmniejszenie podawanej dawki leku Iub
opoznienie podania kolejnej dawki.



Cyklofosfamid moze wptyna¢ na gojenie si¢ ran. Wszystkie skaleczenia nalezy
utrzymywac w czystosci, dbac aby byly suche i obserwowac czy goja si¢ prawidtowo.
Wazne jest, aby dba¢ o zdrowie dzigsel, poniewaz moga wystapi¢ owrzodzenia i
zakazenia jamy ustnej. W razie watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza.

Cyklofosfamid moze uszkodzi¢ tkanke wyscietajaca pecherz moczowy, powodujac
krwawienia z moczem oraz bol podczas oddawania moczu. Lekarz wie, Zze moze to
wystapi€ 1 w razie potrzeby poda lek mesna, ktory dziala ochronnie na pgcherz
MOCZOWY.

Lek mesna moze by¢ podany albo w postaci krotkiego wstrzykniecia albo dodany do kroplowki
z cyklofosfamidem lub tez podany w postaci tabletek.

Wigcej informacji o leku mesna mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta opracowanej dla leku w
postaci iniekcji i tabletek.

U wigkszos$ci 0s6b przyjmujacych cyklofosfamid razem z mesng nie pojawiaja si¢
zadne problemy z pecherzem moczowym, ale lekarz moze zdecydowa¢ o wykonaniu
badania moczu na obecno$¢ krwi testem paskowym lub przy uzyciu mikroskopu.

W przypadku stwierdzenia obecnosci krwi w moczu, nalezy niezwtocznie powiadomié
lekarza, poniewaz moze zaj$¢ konieczno$¢ przerwania leczenia cyklofosfamidem.
Leki przeciwnowotworowe i radioterapia moga zwickszac ryzyko rozwoju innych
nowotworow; moze to nastagpi¢ nawet po kilku latach po zakonczeniu leczenia.
Cyklofosfamid zwigksza ryzyko powstania nowotworow w obrebie pecherza
moczowego.

Cyklofosfamid moze uszkadza¢ serce lub wptywac na rytm bicia serca. Nasila si¢ to
przy duzych dawkach cyklofosfamidu, w przypadku, gdy pacjent leczony jest
radioterapig lub innymi lekami chemioterapeutycznymi lub u pacjentow w podesztym
wieku. W trakcie leczenia lekarz begdzie $Scisle monitorowat prace serca.
Cyklofosfamid moze spowodowac¢ zakazenie lub bliznowacenie pluc. Moze to wystapic
po ponad 6 miesigcach od zakonczenia leczenia. W przypadku wystapienia trudnosci w
oddychaniu, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Cyklofosfamid moze wywieraé zagrazajacy zyciu wptyw na watrobg.

W przypadku nagtego przybrania na wadze, bolu watroby i zottaczki, nalezy
niezwlocznie powiadomic lekarza.

Moze wystapi¢ wypadanie wlosow prowadzace do ich przerzedzenia lub wylysienia.
Wilosy zaczng odrasta¢ normalnie, cho¢ moga mie¢ inng strukture lub kolor.
Cyklofosfamid moze powodowa¢ nudnosci i wymioty. Moze to trwac przez okoto 24
godziny po przyjeciu cyklofosfamidu. Pacjent moze wymagac¢ podania lekdéw
hamujacych nudno$ci i wymioty. Nalezy zapyta¢ o to lekarza.

Inne leki i Endoxan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore dostgpne sg bez recepty. Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke
zwlaszcza o przyjmowaniu nastepujacych lekéw lub zastosowanych rodzajach leczenia, poniewaz
mogg one zaburza¢ dziatanie cyklofosfamidu:

Leki zmniejszajace skutecznos¢ cyklofosfamidu:

. aprepitant (stosowany w zapobieganiu wymiotom)
*  bupropion (substancja przeciwdepresyjna)
. busulfan, tiotepa (stosowane w leczeniu nowotworow)
. cyprofloksacyna, chloramfenikol (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)
. flukonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

prasugrel (stosowany do rozrzedzenia krwi)
sulfonamidy, takie jak sufladiazyna, sulfasalazyna, sulfametoksazol (stosowane w
leczeniu zakazen bakteryjnych)

Leki nasilajace toksycznos¢ cyklofosfamidu:



* allopurinol (stosowany w leczeniu dny moczanowej)
e azatiopryna (stosowana w celu zmniejszenia aktywnos$ci uktadu odpornosciowego)
* wodzian chloralu (stosowany w leczeniu bezsennosci)
* cymetydyna (stosowana w leczeniu nadkwasnos$ci w zotadku)
* disulfiram (stosowany w leczeniu alkoholizmu)
e aldehyd glicerynowy (stosowany w leczeniu kurzajek)
* inhibitory proteaz (stosowane w leczeniu zakazen wirusowych)
* ondansetron (stosowany w zapobieganiu wymiotom)
. leki zwickszajace aktywno$¢ enzymoéw watrobowych, takie jak:
- ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych)
- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (stosowane w leczeniu padaczki)
- ziele dziurawca (ziotowy preparat na tagodne depresje)
- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu stanow zapalnych)
. leki zwigkszajace dziatanie toksyczne na komorki krwi i uktad odpornosciowy
— inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE; stosowane w leczeniu nadcis$nienia)
— natalizumab (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)
- paklitaksel (stosowany w leczeniu nowotworow)
— tiazydowe leki moczopgdne takie jak hydrochlorotiazyd Iub chlortalidon (stosowane
w leczeniu nadcisnienia lub zatrzymania wody w organizmie)
— zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazen wirusowych)
— klozapina (stosowana w leczeniu objawow niektorych zaburzen psychicznych)
. leki zwigkszajace dziatanie toksyczne na serce
- antybiotyki antracyklinowe, takie jak bleomycyna, doksorubicyna,
epirubicyna, mitomycyna (stosowane w leczeniu nowotworow)
— cytarabina, pentostatyna, trastuzumab (stosowane w leczeniu nowotworow)
— radioterapia okolic serca
. leki zwiekszajace dzialanie toksyczne na ptuca
— amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)
- hormony G-CSF, GM-CSF (stosowane w celu zwigkszenie liczby biatych krwinek po
chemioterapii)
. leki zwigkszajace dziatanie toksyczne na nerki
— amfoterycyna B (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych)
- indometacyna (stosowana w leczeniu bolu i stanéw zapalnych)

Inne leki zaburzajgce dziatanie cyklofosfamidu lub ktérych dziatanie jest zaburzane przez cyklofosfamid

* etanercept (stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)

* metronidazol (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych i pierwotniakowych)

* tamoksifen (stosowany w leczeniu raka piersi)

*  bupropion (stosowany pomocniczo w rzucaniu natogu palenia)

* kumaryny takie jak warfaryna (stosowane w celu rozrzedzenia krwi)

* cyklosporyna (stosowana w celu zmniejszenia aktywnos$ci uktadu
immunologicznego)

* sukcynylocholina (stosowana w celu zwiotczenia mi¢sni w trakcie zabiegow
medycznych)

» digoksyna, B-acetylodigoksyna (stosowane w leczeniu chordb serca)

*  szczepionki

* werapamil (stosowany w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego, dusznicy lub zaburzen
rytmu serca)

Endoxan z jedzeniem i piciem
Alkohol moze nasila¢ nudnos$ci i wymioty wywolane cyklofosfamidem.



Ciaza, karmienie piersia i antykoncepcja

Nie nalezy zachodzi¢ w cigz¢ w okresie stosowania cyklofosfamidu. Moze on bowiem powodowaé
poronienia lub uszkodzenia ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy istnieje podejrzenie, ze jest w
cigzy lub gdy planuje cigze, powinna poinformowac o tym lekarza.

*  Mezczyzni i kobiety nie powinni starac si¢ o poczecie dziecka w okresie leczenia ani
przez co najmniej 6 do 12 miesigcy po leczeniu. Nalezy stosowac¢ skuteczne metody
antykoncepcji. Nalezy zasiggnac porady lekarza.

* Cyklofosfamid moze wptyna¢ na zdolno$¢ poczecia dziecka w przysztosci. Nalezy
rozwazy¢ wraz z lekarzem mozliwo$¢ zamrozenia nasienia lub komorek jajowych przed
rozpoczgciem leczenia.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania cyklofosfamidu. Nalezy zasiggnac porady lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Niektére dziatania niepozadane cyklofosfamidu moga wptywaé na zdolno$¢ bezpiecznego
prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Lekarz zdecyduje czy pacjent moze bezpiecznie
wykonywac te czynnosci.

Postepowanie po zgloszeniu si¢ do innego lekarza lub do szpitala w okresie leczenia

W przypadku zgloszenia si¢ do innego lekarza lub do szpitala w okresie leczenia, niezaleznie od
przyczyny, nalezy poinformowac personel medyczny o przyjmowanych lekach. Nie nalezy
przyjmowac innych lekow przed poinformowaniem lekarza o przyjmowaniu cyklofosfamidu.

3. Jak stosowaé lek Endoxan

Cyklofosfamid jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

* Lek Endoxan moze by¢ podany w postaci infuzji.

* Lek Endoxan podawany jest z duzego worka, w powolnej infuzji kroplowej
(kroplowce) bezposrednio do zyty. Kroplowka moze by¢ podawana przez mala igle
wklutag w ramig¢ lub dton. U niektorych pacjentow zakladany jest centralny cewnik do
zyty podobojczykowej 1 przez ten cewnik moze by¢ podawany Endoxan. Infuzja trwa
zwykle od kilku minut do godziny, w zaleznosci od dawki.

*  Cyklofosfamid jest czgsto podawany z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub w
potaczeniu z radioterapig.

Zwykle stosowana dawka

* Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki koniecznej dla danego pacjenta i czasie jej
przyjmowania.

* Dawka cyklofosfamidu zalezy od:
—rodzaju choroby;
—rozmiardw ciata (wzrostu i masy);
—ogolnego stanu zdrowia pacjenta;
—stosowania innych lekow przeciwnowotworowych lub radioterapii.

Cyklofosfamid jest zazwyczaj podawany jako seria terapii. Po kazdym cyklu terapii nastgpuje przerwa
(okres bez podawania cyklofosfamidu) przed kolejnym cyklem.
Lekarz moze uzna¢ za konieczne zmiang dawki podawanego leku i $ciste monitorowanie pacjenta
jesli:

* pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami

* pacjent jest w podesztym wieku

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Endoxan



W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia przez dziecko jakiejkolwiek tabletki
pacjenta, nalezy niezwtocznie skontakotowac si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym lokalnego
szpitala. Moze by¢ konieczne wdrozenie leczenia specjalistycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Endoxan jest bardzo silnym lekiem przeciwnowotworowym. Jak kazdy lek, Endoxan moze
powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza:

reakcje alergiczne, ktérych objawami sg dusznos¢, Swiszczacy oddech, wysypka,
swedzenie lub obrzgk twarzy 1 warg;

pojawianie si¢ siniakdw powstajacych bez uderzenia lub krwawienie z dzigset. Moze to
by¢ objaw wskazujacy na zbyt niska liczbe ptytek krwi;

zmniejszenie liczby biatych krwinek, lekarz bedzie to kontrolowal w trakcie leczenia. Nie
spowoduje to wystapienia zadnych widocznych objawow, ale pacjent bedzie bardziej
podatny na zakazenia. W przypadku podejrzenia zakazenia (wysoka temperatura, uczucie
zimna i dreszcze lub uczucie goraca i poty lub jakikolwiek objaw zakazenia taki jak
kaszel lub piekacy bol podczas oddawania moczu) pacjent moze wymagaé podania
antybiotykow do zwalczenia zakazenia, poniewaz liczba krwinek jest mniejsza niz
zwykle;

wyrazna blado$¢, ospalo$¢, zmeczenie. Moga to by¢ oznaki matej ilo$ci czerwonych
krwinek (niedokrwisto$ci). Zazwyczaj nie jest wymagane zadne leczenie, organizm w
koncu wytworzy ponownie czerwone krwinki. Jesli niedokrwistos¢ bedzie powazna, moze
by¢ potrzebne przetoczenie krwi,

krew w moczu, bol lub mniejsza ilo$¢ wydalanego moczu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane, ktére moga wystapié:
Uktad immunologiczny
* reakcje alergiczne, ktorych objawami sa duszno$¢, swiszczacy oddech, wysypka, swedzenie
lub obrzek twarzy 1 warg.

Uktad pokarmowy

* nudno$ci i wymioty. Moga utrzymywac si¢ przez okoto 24 godziny po przyjeciu
cyklofosfamidu. Pacjent moze wymagac podania lekow hamujacych nudnosci i wymioty.
Nalezy zapytac o to lekarza;

* zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej, wlaczajac owrzodzenia;
* silny bl brzucha i plecow (zapalenie trzustki).

Skora i wlosy

utrata wltosow. Pacjent moze zauwazy¢ podczas czesania lub mycia nieznacznie
zwigkszone wypadanie wlosow, moze tez utraci¢ wiekszos$¢ lub wszystkie wiosy.
Stopien utraty wtosow zalezy od dawki cyklofosfamidu, gestosci wloséw oraz
jednoczesnego stosowania innych lekow przeciwnowotworowych. W przypadku
stosowania cyklofosfamidu w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
prawdopodobienstwo utraty wtosoOw znacznie wzrasta w stosunku do stosowania
samego cyklofosfamidu;

* zazdlcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka), spowodowane problemami z watrobg;

* blado$¢ (niedokrwistosc), spowodowana niskg liczbg czerwonych krwinek. Lekarz bedzie
monitorowal to w trakcie leczenia;

* wzmozona sktonno$¢ do powstawania siniakow, spowodowana powolnym krzepnigciem krwi;



* zmiany koloru paznokci i skory.

Uktad moczowy
* uczucie pieczenia lub bol podczas oddawania moczu;

* blizny i obkurczenie pgcherza moczowego (bol i czesta potrzeba oddawania moczu);
* nowotwor krwi (biataczka);
* problemy z nerkami, wlaczajac niewydolnos¢.

Klatka piersiowa
*  dusznosg;

* zapalenie ptuc, powodujace dusznos¢, kaszel i podwyzszong temperature;
* bliznowacenie ptuc, powodujgce dusznosc.

Serce i uktad krazenia
* przyspieszenie bicia serca, zawat serca;

* zmiany w rytmie i czynnosci serca przy zastosowaniu wyzszych dawek, beda one
widoczne dla lekarza w badaniu EKG (na elektrokardiogramie).

Uktad rozrodczy
*  brak plemnikow w nasieniu (w niektorych przypadkach nieodwracalnie);

* nasilenie krwawienia miesigczkowego u kobiet;
* brak miesigczki (w niektorych przypadkach nieodwracalnie).

e oslabienie;

* utrata apetytu,

* wtorne nowotwory (czasem w obrgbie pecherza moczowego);

* wzdecia i obrzeki (zatrzymanie wody w organizmie);

* wysokie stezenie cukru we krwi (pragnienie, fatwe meczenie si¢, podenerwowanie);
* niskie stezenie cukru we krwi (splatanie, wzmozone pocenie si¢);

* powigkszone krwinki czerwone.

Moga rowniez wystapi¢ zmiany w wynikach niektorych badan laboratoryjnych krwi:
» zwigkszone stezenie pewnych substancji chemicznych zwanych enzymami;
* niskie stezenie sodu we krwi.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub pielggniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Endoxan

Poniewaz lek Endoxan jest zazwyczaj podawany w szpitalu, jest on przechowywany bezpiecznie i
prawidlowo przez personel szpitala. Ponizej podano warunki przechowywania:
. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
* Nie stosowa¢ leku Endoxan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
po: Term. wazn.. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Endoxan
Substancja czynna leku jest cyklofosfamid i kazda fiolka zawiera 1 g tej substancji.
Lek nie zawiera zadnych innych substancji.

Jak wyglada lek Endoxan i co zawiera opakowanie
Lek Endoxan ma postaé suchego, biatego proszku i jest dostarczany w szklanych, bezbarwnych
fiolkach. W kazdym pudetku jest 1 fiolka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytwérca

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

D-33790 Halle

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.03.2016

Baxter jest znakiem towarowym firmy Baxter International Inc.
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