Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Demacylan, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Demacylan, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Demacylan, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Cyclophosphamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Demacylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demacylan
Jak stosowa¢ Demacylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Demacylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE
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. Co to jest Demacylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Demacylan zawiera substancj¢ czynng cyklofosfamid. Cyklofosfamid jest lekiem cytotoksycznym lub
inaczej, lekiem przeciwnowotworowym. Jego dziatanie polega na niszczeniu komérek
nowotworowych (co nazywa si¢ ,,chemioterapig”).

Demacylan stosuje si¢ czesto sam albo razem z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub

z radioterapig w leczeniu réznych nowotwordéw. Stosuje si¢ go m.in.:
w leczeniu niektorych rodzajow raka krwinek biatych (ostra biataczka limfoblastyczna, przewlekta
biataczka limfocytowa);
w leczeniu roznych postaci chloniaka, wptywajacych na uktad odpornos$ciowy (choroba Hodgkina,
chtoniak nieziarniczy i szpiczak mnogi);
w leczeniu raka jajnika i raka piersi;
w leczeniu migsaka Ewinga (rodzaju raka kosSci);
w leczeniu drobnokomoérkowego raka ptuc;
W leczeniu zaawansowanego lub tworzacego przerzuty raka osrodkowego uktadu nerwowego
(nerwiak niedojrzaty - neuroblastoma).

Ponadto cyklofosfamid stosuje si¢ w przygotowaniu do przeszczepienia szpiku kostnego w celu
leczenia réznych rodzajow raka krwinek biatych (ostra biataczka limfoblastyczna, przewlekta
biataczka szpikowa i ostra bialaczka szpikowa).

Sporadycznie lekarz moze przepisa¢ cyklofosfamid w celu leczenia innych, niezwigzanych

z nowotworem chorob:

. zagrazajacych zyciu chorob autoimmunologicznych: cigzkich, postepujacych postaci nefropatii
toczniowej (zapalenie nerki spowodowane przez chorobe uktadu odporno$ciowego) i ziarniniaka
Wegenera (rzadka posta¢ zapalenia naczyn krwiono$nych).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demacylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Demacylan

« jesli pacjent ma uczulenie na cyklofosfamid lub na ktérykolwiek z jego metabolitéw. Objawami
reakcji alergicznej moga by¢: dusznos¢, swiszczacy oddech, wysypka, swiad lub obrzek twarzy
i warg.

- jesli pacjent ma obecnie jakiekolwiek zakazenie.

« jesli szpik kostny pacjenta nie pracuje prawidtowo (zwlaszcza jesli pacjent poddawany byt
uprzednio chemioterapii lub radioterapii). Lekarz zaleci badania krwi w celu skontrolowania
czynnosci szpiku kostnego.

« jesli pacjent ma zakazenie drog moczowych, co moze objawiaé si¢ bolem podczas oddawania
moczu (zapalenie pecherza moczowego).

« jesli pacjent miat kiedykolwiek w przesztosci zaburzenia dotyczace nerek lub pecherza
moczowego W wyniku wczesniejszej chemioterapii lub radioterapii.

« jesli pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (utrudnienie odpltywu moczu).

+ jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed zastosowaniem leku Demacylan nalezy oméwié to z lekarzem, jesli pacjent:

« ma malg liczb¢ krwinek

« ma cigzkie zakazenia

- ma chorobe watroby lub nerek; lekarz zaleci badania krwi w celu skontrolowania czynno$ci
watroby i nerek

« poddany byl zabiegowi usuni¢cia nadnerczy

- byt niedawno albo jest poddawany radioterapii lub chemioterapii

« ma zaburzenia czynnosci serca lub byt napromieniany w okolicy serca

« choruje na cukrzyce

+ jest w ztym stanie ogolnym, jest staby lub w podesztym wieku

« przebyl operacje w okresie ostatnich 10 dni.

Podczas leczenia cyklofosfamidem moga wystapi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne
(reakcje anafilaktyczne).

Cyklofosfamid moze wptywac na krew i uktad odpornosciowy.

Komoérki krwi wytwarzane sg w szpiku kostnym. Powstajg ich trzy rézne rodzaje:
- krwinki czerwone, ktore transportuja tlen w organizmie,

- krwinki biate, ktére zwalczaja zakazenie,

- ptytki krwi, ktére wspomagaja krzepniecie krwi.

Po podaniu cyklofosfamidu zmniejsza sie liczba wszystkich trzech rodzajow komorek krwi — jest to
nieuniknione dziatanie niepozadane cyklofosfamidu. Najmniejsza liczbe komorek krwi notuje si¢ po
uptywie okoto 5-10 dni od rozpoczgcia leczenia cyklofosfamidem i pozostaje ona mata jeszcze przez
kilka dni po zakonczeniu cyklu leczenia. U wigkszosci 0sob liczba krwinek powraca do normy

w ciggu 21 do 28 dni. U o0sdb, ktore w przesztosci poddawane byty wielu chemioterapiom, proces ten
moze trwaé nieco dluze;j.

W czasie gdy liczba komorek krwi zmniejsza sig, pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenie.
Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z osobami, ktore kaszla, sa przezigbione lub majg inne zakazenia.
Jesli lekarz uzna, ze pacjent ma zakazenie lub istnieje ryzyko rozwoju zakazenia, zastosuje
odpowiednie leczenie.

Przed podaniem cyklofosfamidu i w trakcie leczenia lekarz bgdzie sprawdzat, czy liczba krwinek

czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi jest wystarczajaco duza. Moze zadecydowac
0 zmniejszeniu dawki leku lub opdznieniu podania nastepnej dawki.
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Cyklofosfamid moze wptywac na proces prawidlowego gojenia si¢ ran. Nalezy dbaé, aby kazde
skaleczenie bylo czyste i suche, i sprawdza¢, czy goi sie¢ prawidtowo. Wazne jest dbanie o zdrowie
dzigsel, poniewaz mogg wystgpi¢ owrzodzenia i zakazenia jamy ustnej. W razie watpliwosci nalezy
zapyta¢ lekarza.

Cyklofosfamid moze uszkodzi¢ tkanke wyscietajaca pecherz moczowy, powodujac pojawienie sie
krwi w moczu i b6l podczas oddawania moczu. Dziatanie takie jest znane lekarzowi, dlatego W razie
koniecznosci zastosuje lek o nazwie mesna, ktory dziata ochronnie na pecherz moczowy. Mesne
podaje sie W krotkim wstrzyknigciu, mozna jg doda¢ do kroplowki z cyklofosfamidem lub podac

W postaci tabletek. Wiecej informacji o tym leku mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta opracowanej
dla leku w postaci wstrzykiwan i tabletek. U wigkszos$ci 0sob otrzymujacych cyklofosfamid razem

Z mesng nie wystepuja zadne problemy z pgcherzem moczowym, ale lekarz moze zleci¢ wykonanie
badania moczu wykrywajacego obecnos¢ krwi testem paskowym lub przy uzyciu mikroskopu. Jesli
pacjent zauwazy krew w moczu, powinien niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leki przeciwnowotworowe i radioterapia moga zwieksza¢ ryzyko rozwoju innych nowotworow,
nawet po kilku latach od zakonczenia leczenia. Cyklofosfamid zwigksza ryzyko nowotworow
W obrebie pecherza moczowego.

Cyklofosfamid moze uszkadza¢ serce lub wpltywaé na rytm jego pracy. Dzialanie to nasila si¢ w razie
stosowania duzych dawek cyklofosfamidu, leczenia radioterapig lub innymi lekami
chemioterapeutycznymi albo u 0s6b w podesztym wieku. W trakcie leczenia lekarz bedzie $cisle
kontrolowat czynno$¢ serca.

Cyklofosfamid moze spowodowac zapalenie lub bliznowacenie ptuc. Moze to wystapi¢ po ponad
6 miesigcach od zakonczenia leczenia. Jesli pacjent odczuwa trudnosci w oddychaniu, powinien
niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

Cyklofosfamid moze mie¢ grozny dla zycia wptyw na watrobe.
W razie naglego zwickszenia masy ciata, bolu watroby i zazotcenia skory lub biatek oczu (zéttaczka),
nalezy niezwlocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

Mozliwe jest przerzedzenie wloséw lub wytysienie. Wlosy powinny odrasta¢ normalnie, cho¢ moga
mie¢ juz inng strukture lub kolor.

Cyklofosfamid moze spowodowa¢ nudnos$ci lub wymioty, utrzymujace si¢ przez okoto 24 godziny po
podaniu leku. Moze by¢ konieczne przyjmowanie lekow przeciwwymiotnych. Nalezy w tej sprawie
poradzi¢ si¢ lekarza.

Demacylan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy zwtaszcza poinformowac

0 stosowaniu wymienionych nizej lekow lub rodzajow terapii, gdyz cyklofosfamid moze zmienia¢ ich
dziatanie.

Nastepujace leki mogg zmniejszac skutecznos¢ cyklofosfamidu:

- aprepitant (lek przeciwwymiotny)

+ bupropion (lek przeciwdepresyjny)

« busulfan, tiotepa (leki stosowane w leczeniu raka)

+ cyprofloksacyna, chloramfenikol (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

+ flukonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

» prasugrel (lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi)

- sulfonamidy, takie jak sulfadiazyna, sulfasalazyna, sulfametoksazol (leki stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych)

- ondansetron (lek przeciwwymiotny)
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Nastepujace leki mogg zwigkszac toksycznosé cyklofosfamidu:

- allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

- azatiopryna (lek stosowany w celu zahamowania czynno$ci uktadu odporno$ciowego)

- wodzian chloralu (lek stosowany w leczeniu bezsennosci)

- cymetydyna (lek zmniejszajacy wydzielanie kwasu solnego w zotadku)

- disulfiram (lek stosowany w leczeniu choroby alkoholowej)

- aldehyd glicerynowy (stosowany w leczeniu kurzajek)

- inhibitory proteazy (leki stosowane w leczeniu zakazen wirusowych)

« leki, ktore zwickszaja aktywno$¢ enzymdw watrobowych, takie jak: ryfampicyna (lek stosowany
W leczeniu zakazen bakteryjnych), karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki
przeciwpadaczkowe), ziele dziurawca (roslinny lek stosowany w leczeniu lekkiej depresji),
glikokortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego)

- dabrafenib (lek przeciwnowotworowy)

Leki, ktore moga zwiekszaé toksyczne dziatanie cyklofosfamidu na uktad krwiotwdrczy i uktad

odpornosciowy:

- inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego)

- natalizumab (lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)

- paklitaksel (lek stosowany w leczeniu raka)

- tiazydowe leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd lub chlortalidon (stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia tetniczego lub zatrzymywania wody w organizmie)

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusowych)

« klozapina (lek stosowany w leczeniu objawow niektorych zaburzen psychicznych)

Leki, ktore moga zwiekszaé toksyczne dziatanie cyklofosfamidu na serce:
- antracykliny, takie jak bleomycyna, doksorubicyna, epirubicyna

- mitomycyna (lek stosowany w leczeniu raka)

- cytarabina, pentostatyna, trastuzumab (leki stosowane w leczeniu raka)
- napromienianie okolic serca

Leki, ktore moga zwigkszaé toksyczne dzialanie cyklofosfamidu na ptuca:

« amiodaron (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)

« hormony G-CSF, GM-CSF (stosowane w celu zwigkszenia liczby biatych krwinek po
chemioterapii)

Leki, ktére moga zwieksza¢ toksyczne dziatanie cyklofosfamidu na nerki:
- amfoterycyna B (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
- indometacyna (lek stosowany w leczeniu bélu i stanu zapalnego)

Inne leki, ktore moga wplywaé na dziatanie cyklofosfamidu lub na ktorych dziatanie moze wptywaé

cyklofosfamid:

- etanercept (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)

« metronidazol (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych lub pierwotniakowych)

- tamoksyfen (lek stosowany w leczeniu raka piersi)

« bupropion (lek stosowany w celu utatwienia zaprzestania palenia tytoniu)

- kumaryny, takie jak warfaryna (leki przeciwzakrzepowe)

« cyklosporyna (lek stosowany w celu zahamowania czynnos$ci uktadu odpornosciowego)

« sukcynylocholina (lek stosowany w celu zwiotczenia mie$ni podczas zabiegow chirurgicznych)

- digoksyna, beta-acetylodigoksyna (leki stosowane w leczeniu chorob serca)

« szczepionki

« werapamil (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, dtawicy piersiowej lub
zaburzen rytmu serca)

- pochodne sulfonylomocznika (leki przeciwcukrzycowe; jednoczesne stosowanie z
cyklofosfamidem moze spowodowaé znaczne zmniejszenie stezenia cukru we krwi)
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Demacylan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ nudno$ci i wymioty wywotane przez cyklofosfamid.

Podczas stosowania cyklofosfamidu nie nalezy spozywac grapefruitow (w postaci owocow lub soku),
gdyz moga one zaktdcaé prawidtowe dziatanie leku i zmieni¢ jego skutecznosc.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Cyklofosfamid moze spowodowac poronienie lub uszkodzenie ptodu.

Pacjentki nie powinny zachodzi¢ w cigze w trakcie stosowania cyklofosfamidu i przez okres do

12 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Mezczyzni powinni zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, w tym skuteczng antykoncepcje,

W celu uniknigcia poczgcia dziecka w trakcie stosowania cyklofosfamidu i przez okres do 6 miesiecy
po zakonczeniu leczenia.

Karmienie piersig
Podczas stosowania cyklofosfamidu nie nalezy karmi¢ piersig. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Plodnosé

Cyklofosfamid moze wptyna¢ na zdolno$¢ poczecia dziecka w przysztosci. Ze wzgledu na ryzyko
nieodwracalnej nieptodnosci na skutek stosowania cyklofosfamidu, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

W sprawie mozliwosci konserwacji (zamrozenia) nasienia lub komorek jajowych przed rozpoczgciem
leczenia. Pacjenci planujacy rodzicielstwo po zakonczeniu leczenia, powinni oméwic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Niektore z dziatan niepozadanych cyklofosfamidu moga wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze bezpiecznie wykonywacé te czynnosci.

3. Jak stosowa¢ Demacylan

Sposéb podawania
Podanie dozylne

Demacylan jest podawany przez lekarza lub pielggniarke z doswiadczeniem w stosowaniu
chemioterapii nowotworow.

Demacylan podaje si¢ we wstrzyknieciu. Lek dodaje si¢ zazwyczaj do ptynu w duzym worku,
a nastepnie podaje w powolnej infuzji (kroplowce) bezposrednio do zyty (w ramieniu, na grzbiecie
dtoni lub duzej zyty podobojczykowe;).

Zaleznie od dawki, infuzja trwa zwykle od 30 do 120 minut. Cyklofosfamid stosuje si¢ czesto
z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub razem z radioterapia.

Zalecana dawka

. Lekarz decyduje o ilosci leku, ktorg trzeba podaé pacjentowi i o czasie jego podania.
. Dawka leku zalezy od:

— rodzaju choroby;

— rozmiardw ciala pacjenta (wzrostu i masy);

— 0g6lnego stanu zdrowia;

— stosowania innych lekdw przeciwnowotworowych lub radioterapii.
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Wskazane jest podawanie cyklofosfamidu rano. Wazne, aby pacjent otrzymat odpowiednie ilo$ci
ptynéw przed, w trakcie i po podaniu leku, aby zapobiec niepozadanemu wptywowi na drogi
MOCzOowe.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze Demacylan dziala za silnie lub za stabo, powinien zwrdéci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lekarz moze uzna¢é, ze konieczna jest zmiana dawki leku i $ciste kontrolowanie stanu pacjenta, jesli:
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek
pacjent jest w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Istniejg rowniez wskazania do stosowania cyklofosfamidu u dzieci. Profil bezpieczenstwa stosowania
leku u dzieci 1 u dorostych jest podobny.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Demacylan

Demacylan podawany jest pod nadzorem lekarza, dlatego bardzo mato prawdopodobne jest podanie
za duzych jego ilosci. Jesli jednak po podaniu leku wystapia u pacjenta jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczne zastosowanie pilnego leczenia.

Do objawow przedawkowania cyklofosfamidu naleza dziatania niepozadane wymienione nizej

W punkcie ,,Dziatania niepozadane”, ale ich nasilenie moze by¢ wicksze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza w razie:

+ wystgpienia reakcji alergicznej, ktorej objawami sa dusznos$¢, Swiszezacy oddech,
przyspieszona czynno$¢ serca, zmniejszone ci$nienie tetnicze (skrajne wyczerpanie),
wysypka, $wiad lub obrzek twarzy i warg. CiezKie reakcje alergiczne moga spowodowaé
trudnosci w oddychaniu lub wstrzas, nawet zakonczony zgonem (wstrzgs anafilaktyczny,
reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna).

« powstawania siniakdéw niespowodowanych urazem lub krwawienia z dzigsel. Moga to by¢
objawy zmniejszania sie liczby plytek krwi.

«  rozwoju ciezkiego zakazenia lub goraczki, owrzodzenia jamy ustnej, kaszlu, dusznosci,
objawéw posocznicy, takich jak goraczka, przyspieszony oddech, przyspieszona czynnos$¢
serca, splatanie i obrzek. Moga to by¢ objawy zmniejszenia liczby krwinek bialych. Moze by¢
konieczne zastosowanie antybiotykow w celu zwalczenia zakazenia.

+ wystgpienia znacznej bladoSci, letargu i zmeczenia. Mogg to by¢ objawy malej liczby
krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢). Zazwyczaj zadne leczenie nie jest konieczne -
organizm uzupelni niedobor tych krwinek. Znaczna niedokrwisto$¢ moze wymaga¢é
przetoczenia krwi.

« obecnosci krwi w moczu, bélu w czasie oddawania moczu lub zmniejszenia ilosci wydalanego
mocCzu.

- silnego bélu w Kklatce piersiowej.

+ oslabienia, utraty wzroku, zaburzen mowy, utraty zmyshu dotyku.
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Cyklofosfamid moze rowniez spowodowaé nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto: moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oso6b

zmniejszenie liczby komorek krwi (zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego)

zmniejszenie liczby krwinek biatych, istotnych dla zwalczenia zakazenia (leukopenia, neutropenia)
utrata wlosow (lysienie)

odczucie pieczenia podczas oddawania moczu i potrzeba czestego oddawania moczu (zapalenie
pecherza moczowego)

obecno$¢ krwi w moczu (ktérg mozna wykry¢ tylko badaniem moczu)

gorgczka

zahamowanie czynnosci uktadu odpornosciowego

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb

zakazenia

zapalenie bton sluzowych

obecno$¢ krwi w moczu i bolesne oddawanie moczu (krwotoczne zapalenie pecherza moczowego)
widoczna obecnos¢ krwi w moczu

nieprawidlowa czynnos$¢ watroby

nieptodnos$¢ u me¢zczyzn

dreszcze

odczucie ostabienia

ogolne zle samopoczucie

zmniejszenie liczby krwinek bialych z goraczka (goraczka neutropeniczna)

Niezbyt czesto: moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 0sob

niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych), ktéra moze spowodowac odczucie zme¢czenia
i sennos¢

latwe powstawanie siniakow na skutek matopltytkowosci (matej liczby ptytek krwi)
zapalenie ptuc

posocznica

reakcje alergiczne

nieptodnos¢ u kobiet (rzadko nieodwracalna)

bol w klatce piersiowej

przyspieszona czynnos¢ serca

zaburzenia czynnos$ci serca

zmiany wynikow niektorych badan krwi

zaczerwienienie skory (gtéwnie twarzy)

uszkodzenie nerwow, powodujace dretwienie, mrowienie i ostabienie (neuropatia)
nerwobdl (neuralgia)

jadtowstret

gluchota

Rzadko: moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 os6b

zwiekszone ryzyko rozwoju raka krwi (ostra biataczka) i niektorych innych nowotworéw
(pecherza, moczowodu)

niewydajny, zakldcony proces tworzenia krwinek (zespot mielodysplastyczny)

zwigkszone uwalnianie hormonu antydiuretycznego przez przysadke (zespot nieadekwatnego
wydzielanie hormonu antydiuretycznego). Ma to wptyw na nerki, powodujac mate st¢zenie sodu
we krwi (hiponatremia) i zatrzymywanie wody, a w konsekwencji obrzek mézgu. Objawami moga
by¢ bol gtowy, zaburzenia osobowosci lub zachowania, splatanie i sennos¢.

Zmiany rytmu serca

zapalenie watroby

wysypka

zapalenie skory

brak miesigczkowania

brak nasienia
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+ zawroty glowy

« zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie
« zZmiany zabarwienia paznokci i skory

+ odwodnienie

« drgawki

+ krwawienie

Bardzo rzadko: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b

« rozpad krwinek czerwonych i niewydolno$¢ nerek (zespdt hemolityczno-mocznicowy)

«  powstawanie zakrzepow krwi w matych naczyniach krwiono$nych (rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe)

e wstrzas

« powiktania leczenia przeciwnowotworowego na skutek rozpadu komoérek rakowych (zespét lizy
guza)

« male stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

« wysokie ci$nienie t¢tnicze (nadcisnienie tgtnicze)

«+ niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie tetnicze)

« dlawica piersiowa

« zawal mig¢$nia sercowego

- zamkniecie naczyn krwionosnych na skutek zakrzepu (choroba zakrzepowo-zatorowa)

« uszkodzenie ptuc (zespot ostrej niewydolnosci oddechowe;j)

« zwldknienie ptuc, powodujace dusznos¢ (przewlekte zwldknienie srodmigzszowe phuc)

« trudnosci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem (skurcz oskrzeli)

« brak tchu (dusznos¢)

+ niedostateczny dowoz tlenu do jednej lub wiecej czesci ciata (niedotlenienie tkanek)

. kaszel

- powstawanie ranek lub wrzodéw w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej)

« nudnosci, wymioty lub biegunka

- zaparcie

- zapalenie jelita

- zapalenie trzustki

« zakrzep krwi w watrobie (choroba wenookluzyjna watroby)

« powiekszenie watroby (hepatomegalia)

« zazolcenie oczu lub skory

« ciezkie reakcje nadwrazliwosci z (wysokg) gorgczka, czerwonymi plamami na skorze, bolem
stawow i (lub) zakazeniem oczu (zespot Stevensa-Johnsona)

« ciezka, nagla reakcja (nadwrazliwos¢) z goraczka i powstawaniem pecherzy na skorze i (lub)
zhuszczaniem si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka)

+ rumien popromienny

+ $wiad

- zaburzenia smaku (zmiana smaku, zmniejszone odczuwanie smaku)

- odczucie mrowienia, taskotania, ktucia, szczypania lub pieczenia (parestezja)

+ pogorszenie wechu

« nieprawidlowy rozpad mig$ni prowadzacy do zaburzen czynnosci nerek (rabdomioliza)

+  kurcze migs$ni

« zaburzenia dotyczace pgcherza moczowego

« zaburzenia czynnos$ci nerek, wlacznie z niewydolnos$cia nerek

«  bdl glowy

« niewydolno$¢ wielonarzgdowa

+ reakcje w miejscu wklucia

» zwickszenie masy ciata

« splatanie

« zapalenie spojowek, obrzegk oka

« ostra niewydolno$¢ nerek ze zmniejszeniem liczby krwinek czerwonych i ptytek krwi (zespot
hemolityczno-mocznicowy)

« niewydolno$¢ oddechowa na skutek gromadzenia si¢ ptynu w plucach (obrzek ptuc)
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gromadzenie si¢ plynu w jamie brzusznej (wodobrzusze)

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

rozne rodzaje raka, np. rak krwi (chtoniak nieziarniczy), rak nerki, rak tarczycy

migsak

roznego rodzaju zaburzenia krwi (agranulocytoza, limfopenia, zmniejszenie stezenia hemoglobiny)
zamknigcie Swiatla naczynia krwiono$nego na skutek powstania zakrzepu w uktadzie krazenia
(zdarzenie zakrzepowo-zatorowe), w tym mozliwo$¢ zamkniecia naczyn plucnych (zator ptucny)
nasilone tzawienie

Szumy uszne

niedrozno$¢ nosa (przekrwienie btony $luzowej nosa)

bol jamy ustnej i gardta

wyciek z nosa

kichanie

choroba wenookluzyjna ptuc

zarostowe zapalenie oskrzelikdw

alergiczne zapalenie pecherzykow plucnych

zapalenie ptuc

wysiek optucnowy

bol brzucha

krwawienie w obrebie zotadka lub jelit

zaburzenia jelitowe/krwawienie

zaburzenia czynnosci watroby

wysypka, zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy w obrebie warg, oczu lub jamy ustnej,
zhuszczanie si¢ skory (rumien wielopostaciowy, pokrzywka, rumien)

zespot dloniowo-podeszwowy

obrzek twarzy

nasilone pocenie si¢

stwardnienie skory (skleroderma)

skurcze i bol migsni

bol stawow

zapalenie, bliznowacenie 1 obkurczenie pgcherza moczowego

uszkodzenie lub $§mier¢ ptodu

zmiany wynikow niektorych badan krwi (st¢zenia glukozy, st¢zenia hormonow)

choroba mézgu (encefalopatia), neurotokyczno$¢ w postaci zespotu z takimi objawami, jak bol
glowy, splatanie, drgawki 1 utrata wzroku (zesp6t odwracalnej tylnej encefalopatii), nieprawidlowe
czucie (uposledzenie czucia, niedoczulica), drzenie, uposledzenie smaku (zmiany smaku,
zmniejszone odczuwanie smaku), zaburzenia wechu

rozne rodzaje zaburzen serca (czestoskurcz komorowy, wstrzas kardiogenny, wysiek osierdziowy,
bradykardia, kotatanie serca, wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie)

nieptodnos¢ kobiet i mezczyzn

zmiany cz¢stosci miesigczkowania

Zgon wewnatrzmaciczny

wady wrodzone ptodu

opoznienie rozwoju ptodu

rakotworcze dziatanie na potomstwo

zapalenie $linianki (zazwyczaj w jamie ustnej, zapalenie $linianek przyusznych)

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
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Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Demacylan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Po przygotowaniu roztworu do podania dozylnego
Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ przygotowanego oraz rozcienczonego roztworu przez
24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych przygotowany oraz rozcienczony roztwor nalezy uzy¢ natychmiast,
chyba ze rekonstytucje przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptyki.
Jesli produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem
odpowiada uzytkownik. Roztwor nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, Ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Demacylan
Substancjg czynna jest cyklofosfamid (500 mg, 1000 mg lub 2000 mg).

Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Demacylan i co zawiera opakowanie
Demacylan jest biatym, krystalicznym proszkiem.

Demacylan, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji pakowany jest
w pudetka zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek z bezbarwnego szkta (typ I) 50 ml zawierajacych 500 mg
cyklofosfamidu zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem

i naktadka z PP typu flip-off w kolorze czerwonym.

Demacylan, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji pakowany jest
w pudetka zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek z bezbarwnego szkta (typ I) 100 ml zawierajacych 1000 mg
cyklofosfamidu zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem

i naktadka z PP typu flip-off w kolorze zieleni morskiej.

Demacylan, 2000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji pakowany jest
w pudetka zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek z bezbarwnego szkta (typ I) 100 ml zawierajacych 2000 mg
cyklofosfamidu zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem

i naktadka z PP typu flip-off w kolorze fioletowym.
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Fiolki moga by¢ umieszczone w zewnetrznym opakowaniu ochronnym (Onco-Safe). Opakowanie
“Onco-Safe” nie ma bezposredniego kontaktu z produktem leczniczym, tylko stanowi dodatkowa
ochrong podczas transportu, zwigkszajac bezpieczenstwo personelu medycznego i aptecznego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrcal/importer
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca/lmporter

Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Demacylan powinien by¢ podawany jedynie przez lekarzy z doswiadczeniem w stosowaniu
chemioterapii przeciwnowotworowej. Nalezy go podawaé wytacznie w miejscach, gdzie dostepne sg
urzadzenia umozliwiajace regularne monitorowanie wskaznikow klinicznych, biochemicznych

i hematologicznych zaréwno przed, jak i w trakcie oraz po podaniu, pod nadzorem specjalisty
onkologa.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Dawki, czas trwania leczenia i (lub)
przerwy w leczeniu zalezg od wskazania terapeutycznego, schematu terapii skojarzonej, ogdlnego
stanu zdrowia pacjenta i czynnosci narzadow, a takze od wynikow kontrolnych badan laboratoryjnych
(zwtaszcza monitorowania komorek krwi).

W leczeniu skojarzonym z innymi cytostatykami o podobnej toksyczno$ci moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepéw migdzy kolejnymi cyklami leczenia.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie czynnikow pobudzajacych hemopoeze (czynniki wzrostu kolonii
i czynniki stymulujace erytropoeze) w celu zmniejszenia ryzyka powiktan zwigzanych
z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego i (lub) utatwienia dostarczenia zamierzonej dawki.

W celu zmniejszenia ryzyka toksycznego dziatania na drogi moczowe, przed, w trakcie lub

niezwlocznie po podaniu produktu leczniczego nalezy podac pacjentowi odpowiednig ilos¢ ptynow
(doustnie lub w infuzji) w celu wymuszenia diurezy. Dlatego Demacylan nalezy podawac¢ rano.
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Cyklofosfamid jest nieaktywny do czasu uczynnienia przez enzymy watrobowe. Jednak podobnie jak
w przypadku wszystkich lekdw cytotoksycznych, zaleca sie, aby produkt leczniczy przygotowywany
byl przez wyszkolony personel, w przeznaczonym do tego miejscu.

Osoby uczestniczace w przygotowaniu produktu leczniczego powinny nosi¢ r¢kawiczki ochronne.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia kontaktu produktu leczniczego z oczami. Kobiety
W cigzy lub karmigce piersig nie powinny przygotowywaé ani podawac produktu leczniczego.

Postepowanie z lekiem

Wybdr rozpuszczalnika do rekonstytucji produktu Demacylan zawierajacego cyklofosfamid zalezy od
drogi podania.

Infuzja

Jesli roztwor bedzie podawany w infuzji dozylnej, Demacylan (zawierajacy cyklofosfamid) nalezy
przygotowac dodajac jatowa wodg do wstrzykiwan lub jatowy 0,9% roztwor chlorku sodu.
Przygotowany roztwor produktu Demacylan nalezy nastgpnie rozcienczy¢ przed infuzjg 5%
roztworem dekstrozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu.

Bezposrednie wstrzykniecie

Jesli roztwor bedzie podawany bezposrednio we wstrzyknieciu, Demacylan (zawierajacy
cyklofosfamid) nalezy przygotowa¢ dodajac jatowy 0,9% roztwor chlorku sodu.

Nalezy pamigta¢, ze wylacznie Demacylan rozpuszczony w 0,9% jalowym roztworze chlorku sodu
mozna podawac we wstrzyknigciu dozylnym (bolus).

Demacylan (zawierajacy cyklofosfamid) odtworzony w wodzie jest hipotoniczny i nie powinien
by¢ podawany w bezposrednim wstrzyknieciu.

Do fiolki zawierajacej proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji nalezy dodac
nastepujace ilosci wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu:

do fiolki z 500 mg cyklofosfamidu: 25 ml

do fiolki z 1000 mg cyklofosfamidu: 50 ml

do fiolki z 2000 mg cyklofosfamidu: 100 ml

Wstrzykniecie rozpuszczalnika do fiolki powoduje wytworzenie wysokiego ci$nienia, ktore znika
natychmiast po wprowadzeniu przez gumowy korek fiolki drugiej jatowej igly. Energiczne
wstrzasanie fiolka powoduje, ze zawarty w niej proszek tatwo rozpuszcza si¢ i powstaje klarowny
roztwor. Jesli proszek nie rozpuszcza si¢ natychmiast, nalezy kontynuowa¢ wstrzasanie fiolka przez
kilka minut, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Roztwor nalezy podawac natychmiast po
przygotowaniu.

Przygotowany roztwor jest przejrzysty i bezbarwny lub jasnozétty. Nalezy obejrze¢ zawartosc¢ fiolki
przed dalszym uzyciem. Mozna stosowaé wylacznie przejrzyste roztwory.

Osmolalno$¢ produktu leczniczego odtworzonego w wodzie do wstrzykiwan wynosi 92 mOsm/kg.
Osmolalnos¢ produktu leczniczego odtworzonego w 0,9% roztworze chlorku sodu wynosi

353 mOsm/kg, a jego pH 4,6.

Podanie dozylne
Preferowanym sposobem podania dozylnego jest infuzja.

Przygotowanie i stosowanie produktu Demacylan musi odpowiada¢ wytycznym dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania lekow cytostatycznych. Jesli to mozliwe, rekonstytucje produktu nalezy
przeprowadzaé w pomieszczeniu z przeplywem laminarnym. Personel przygotowujacy produkt
leczniczy musi nosi¢ maske i rekawice ochronne. W razie rozlania roztworu powierzchnie nalezy
sptuka¢ woda. Jesli produkt leczniczy Demacylan pozostaje (np. podczas transportu) w temperaturze
przekraczajacej temperature maksymalng, zawarty w nim cyklofosfamid moze si¢ rozpuscic. Fiolki

Z rozpuszczonym cyklofosfamidem mozna odrézni¢ wzrokowo. Cyklofosfamid jest biatym proszkiem,
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za$ rozpuszczony tworzy przejrzysty lub zéttawy ptyn (najczesciej w postaci kropelek na §ciankach
fiolki). Fiolki z rozpuszczonym cyklofosfamidem nie nadaja sie do uzytku.

Wytyczne dotyczqgce bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi

W przygotowaniu lekéw cytotoksycznych nie powinny uczestniczy¢ kobiety w cigzy. Lek powinien
by¢ rozcienczony przez przeszkolony personel w przeznaczonym do tego miejscu. Powierzchnia
robocza powinna by¢ pokryta chtonnym podktadem z wodoodporna folig do jednorazowego uzycia.

Personel powinien nosi¢ odpowiednie ochronne rekawiczki, maske 1 ubranie. Nalezy zachowacé
odpowiednie $rodki ostrozno$ci, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu produktu leczniczego ze skora
lub btonami $luzowymi. W razie kontaktu skazony obszar nalezy doktadnie umy¢ woda z mydtem.
Jesli lek dostanie si¢ przypadkowo do oczu, nalezy je natychmiast doktadnie przeptukaé¢ woda.
Nalezy stosowac strzykawki i sprzet z koncoéwka typu luer-lock. Zaleca si¢ stosowanie igiet z duzym
otworem w celu zminimalizowania ci$nienia i mozliwo$ci powstania aerozolu. Ryzyko powstania
aerozolu mozna rdwniez zmniejszy¢ stosujac igle z odpowietrzeniem.

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci leku nalezy usuna¢. Nalezy zachowaé¢ odpowiednie $rodki
ostroznos$ci podczas usuwania sprzetu wykorzystanego do rozcienczenia roztworu cyklofosfamidu.
Kazdg pozostatos¢ leku lub zanieczyszczone materiaty nalezy umiesci¢ w torbach na produkty
wysokiego ryzyka. Ostre przedmioty (igly, strzykawki, fiolki itd.) nalezy umiesci¢ w odpowiednim
sztywnym pojemniku. Personel uczestniczacy w zbieraniu i usuwaniu tych odpadow nalezy ostrzec
przed zagrozeniem. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi lekoéw cytotoksycznych.

Przechowywanie i okres waznosci
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przygotowanego oraz rozcienczonego roztworu przez
24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych przygotowany oraz rozcienczony roztwor nalezy uzy¢ natychmiast,
chyba ze rekonstytucje przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptyki.
Jesli produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem
ponosi uzytkownik. Roztwor nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C.

Specjalne srodki ostroinosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Warunki przechowywania po rekonstytucji, patrz wyze;j.
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