Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cyclophosphamide Accord, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cyclophosphamide Accord, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cyclophosphamidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cyclophosphamide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclophosphamide Accord
Jak stosowac lek Cyclophosphamide Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cyclophosphamide Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cyclophosphamide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cyclophosphamide Accord zawiera substancje czynng cyklofosfamid.
Cyklofosfamid jest lekiem cytotoksycznym lub inaczej lekiem przeciwnowotworowym.
Jego dziatanie polega na niszczeniu komoérek nowotworowych, co czasami nazywa si¢ ,,chemioterapia”.

Lek Cyclophosphamide Accord stosuje si¢ w chemioterapii sam albo razem z innymi lekami w
naste;pu] acych przypadkach:
w leczeniu niektorych rodzajow raka krwinek biatych (ostra biataczka limfoblastyczna, przewlekta
biataczka limfocytowa);
* w leczeniu réznych postaci chtoniaka, wptywajacych na uktad odpornosciowy (choroba Hodgkina,
chloniak nieziarniczy i szpiczak mnogi);
* w leczeniu raka jajnika i raka piersi;
* w leczeniu migsaka Ewinga (rodzaju raka kosci);
* w leczeniu drobnokomdrkowego raka pluca;
* w leczeniu zaawansowanego lub przerzutujgcego raka osrodkowego uktadu nerwowego
(neuroblastoma).

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

Sporadycznie, niektorzy lekarze moga przepisywaé cyklofosfamid w celu leczenia innych, niezwigzanych
Z nowotworem chorob:
- zagrazajacych zyciu chorob autoimmunologicznych: ciezkich, postepujacych postaci nefropatii
toczniowe] (zapalenie nerki spowodowane przez chorobe uktadu odpornosciowego) i ziarniniaka
Wegenera (rzadka posta¢ zapalenia naczyn krwionos$nych).
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclophosphamide Accord

dy nie stosowac leku Cyclophosphamide Accord
jesli pacjent ma uczulenie na cyklofosfamid lub na ktorykolwiek z jego metabolitoéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma obecnie jakiekolwiek zakazenie;
jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia szpiku kostnego (zwtaszcza po chemioterapii lub radioterapii).
Lekarz zaleci badania krwi w celu skontrolowania czynnos$ci szpiku kostnego;
jesli pacjent ma zakazenie drog moczowych, co moze objawia¢ 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 odptywu moczu);
jesli pacjentka karmi piersia;
jesli pacjent ma inne schorzenia niezwigzane z rakiem, z wyjatkiem zaburzen odpornosci
ograniczajacych zycie.

rzezenia i SrodkKi ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Cyclophosphamide Accord nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

piel

Nal

egniarka:

jesli pacjent ma matg liczbe krwinek;

jesli pacjent ma cigzkie zakazenia;

jesli pacjent ma chorobg watroby lub nerek; lekarz zaleci badania krwi w celu skontrolowania
czynnosci watroby i nerek;

jesli pacjent poddany byl zabiegowi usunigcia nadnerczy;

jesli pacjent byt niedawno albo jest poddawany radioterapii lub chemioterapii;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci serca lub byt napromieniany w okolicy serca;
jesli pacjent choruje na cukrzyce;

jesli pacjent jest w ztym stanie ogélnym lub jest staby;

jesli pacjent jest w podeszlym wieku;

jesli pacjent przebyt operacje w okresie ostatnich 10 dni.

ezy zachowa¢é szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Cyclophosphamide Accord:
Podczas leczenia cyklofosfamidem moga wystgpi¢ potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne
(reakcje anafilaktyczne).
Cyklofosfamid moze wptywac na krew i uktad odpornosciowy.
Komorki krwi wytwarzane sa w szpiku kostnym. Powstajg ich trzy rézne rodzaje:
- krwinki czerwone, ktore transportujg tlen w organizmie,
- krwinki biale, ktore zwalczajg zakazenie,
- plytki krwi, ktore wspomagaja krzepnigcie krwi.
Po otrzymaniu cyklofosfamidu zmniejsza si¢ liczba wszystkich trzech rodzajow komorek krwi. Jest
to nieuniknione dzialanie niepozadane cyklofosfamidu. Najmniejsza liczbe komorek krwi notuje si¢
po uptywie okoto 5-10 dni od rozpoczecia leczenia cyklofosfamidem i pozostaje ona mata jeszcze
przez kilka dni po zakonczeniu cyklu leczenia. U wigkszo$ci 0sob liczba krwinek powraca do normy
w ciggu 21 do 28 dni. Jesli pacjent byt w przesztosci wielokrotnie leczony chemioterapia, okres
normalizacji zawartosci liczby krwinek moze potrwac troche diuze;.
W czasie gdy liczba komoérek krwi zmniejsza si¢, pacjent moze by¢ bardziej podatny na zakazenie.
Nalezy unika¢ bliskiego kontaktu z osobami, ktére kaszlg, sg przezigbione lub maja 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 bedzie sprawdzat, czy liczba krwinek
czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi jest wystarczajaco duza. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie podawania dawki leku lub op6znienia podania kolejnej dawki.
Cyklofosfamid moze wptywaé na proces prawidtowego gojenia si¢ ran. Nalezy dbaé, aby kazde
skaleczenie byto czyste i suche, i sprawdzac, czy goi si¢ prawidlowo. Wazne jest dbanie o zdrowie
dziaset, poniewaz moga wystapi¢ owrzodzenia i zakazenia jamy ustnej. W razie watpliwosci nalezy
zapyta¢ lekarza.
Cyklofosfamid moze uszkodzi¢ tkanke wyscietajaca pecherz moczowy, powodujac pojawienie sig¢



krwi w moczu 1 bol podczas oddawania moczu. Dziatanie takie jest znane lekarzowi, dlatego w razie
koniecznosci zastosuje lek o nazwie mesna, ktory dziata ochronnie na pgcherz moczowy.

Mesng podaje si¢ w krotkim wstrzyknigeiu, mozna jg doda¢ do kroplowki z cyklofosfamidem Iub
podac w postaci tabletek. Wigcej informacji o leku mesna mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta
opracowanej dla leku w postaci wstrzykiwan i tabletek.

U wigkszosci 0s6b otrzymujacych cyklofosfamid razem z mesng nie wystepuja zadne problemy

z pecherzem moczowym, ale lekarz moze zleci¢ wykonanie badania moczu wykrywajgcego
obecnos¢ krwi testem paskowym lub przy uzyciu mikroskopu. Jesli pacjent zauwazy krew w moczu,
powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leki przeciwnowotworowe i radioterapia moga zwigkszac ryzyko rozwoju innych nowotworow,
nawet po kilku latach od zakonczenia leczenia. Cyklofosfamid zwigksza ryzyko nowotworow

w obrebie pecherza moczowego.

Cyklofosfamid moze uszkadza¢ serce lub wptywac na rytm jego pracy. Dzialanie to nasila si¢

w razie stosowania duzych dawek cyklofosfamidu, leczenia radioterapia lub innymi lekami
chemioterapeutycznymi albo u 0sob w podeszlym wieku. W trakcie leczenia lekarz bedzie §cisle
kontrolowal czynno$¢ serca.

Cyklofosfamid moze powodowac problemy z ptucami, takie jak nieinfekcyjne zapalenie lub
bliznowacenie pluc. Moze to wystapi¢ po ponad 6 miesigcach od zakonczenia leczenia. Jesli pacjent
odczuwa trudnosci w oddychaniu, powinien niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza.
Cyklofosfamid moze mie¢ grozny dla zycia wptyw na watrobe.

W razie naglego zwigkszenia masy ciata, bolu watroby i zazotcenia skory lub biatkowek oczu
(zo6ttaczka), nalezy niezwtocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

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

Cyklofosfamid moze spowodowa¢ nudnosci lub wymioty. Moze si¢ to utrzymywac przez okoto

24 godziny po podaniu leku. Moze by¢ konieczne przyjmowanie lekéw przeciwwymiotnych. Nalezy
w tej sprawie poradzic si¢ lekarza.

Lek Cyclophosphamide Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy zwtaszcza poinformowac
o stosowaniu wymienionych nizej lekow lub rodzajow terapii, gdyz cyklofosfamid moze zaburza¢ ich
dziatanie.

Nastepujace leki moga zmniejszaé dziatanie cyklofosfamidu:

aprepitant, ondansetron (lek przeciwwymiotny)

bupropion (lek przeciwdepresyjny)

busulfan, tiotepa (leki stosowane w leczeniu raka)

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

flukonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

prasugrel (lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi)

Nastepujace leki moga zwiekszaé dzialanie cyklofosfamidu:

allopurynol (Iek stosowany w leczeniu dny moczanowej)

azatiopryna (lek stosowany w celu zahamowania czynnosci uktadu odpornosciowego)
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)
dabrafenib (lek przeciwnowotworowy)

leki, ktore zwigkszajg aktywno$¢ enzymoéw watrobowych, takie jak:

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)

- fenobarbital, karbamazepina, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe)

- ziele dziurawca (roslinny lek stosowany w leczeniu lekkiej depres;ji)
- glikokortykosteroidy (leki stosowane w leczeniu stanu zapalnego)



Leki, ktére mogg zwickszaé toksyczne dziatanie cyklofosfamidu na uktad krwiotwérezy i uktad
odpornosciowy:
- inhibitory ACE, tiazydowe leki moczopgdne, takie jak hydrochlorotiazyd lub chlortalidon
(stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego lub zatrzymywania wody w organizmie)
- natalizumab (lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)
paklitaksel (lek stosowany w leczeniu raka)
- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusowych)
klozapina (lek stosowany w leczeniu objawdw niektorych zaburzen psychicznych)

Leki, ktére 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 zwigkszac toksyczne dziatanie 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)

Inne leki, ktére mogg wptywac na dziatanie cyklofosfamidu lub na ktérych dziatanie moze wplywaé
cyklofosfamid:
- etanercept (lek stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)
- metronidazol (lek stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych lub pierwotniaczych)
- tamoksyfen (lek stosowany w leczeniu raka piersi)
- bupropion (lek stosowany w celu ulatwienia zaprzestania palenia tytoniu)
- kumaryny, takie jak warfaryna (leki przeciwzakrzepowe)
- cyklosporyna (lek stosowany w celu zahamowania czynnosci uktadu odpornosciowego)
- sukcynylocholina (lek stosowany w celu zwiotczenia migsni podczas zabiegdw chirurgicznych)
- digoksyna, beta-acetylodigoksyna (leki stosowane w leczeniu choréb serca)
- szczepionki
- werapamil (Iek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego, dtawicy piersiowej lub
zaburzen rytmu serca)
- jednoczesne stosowanie pochodnych sulfonylomocznika z cyklofosfamidem (moze spowodowac
zmniejszenie stezenia cukru we krwi)

Lek Cyclophosphamide Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu moze nasila¢ nudnosci i wymioty wywotane przez cyklofosfamid.

Podczas stosowania cyklofosfamidu nie nalezy spozywac grapefruitoéw (w postaci owocoOw lub soku).
Moga one zaktdcaé prawidlowe dziatanie leku i zmienié¢ jego skutecznosc.

Antykoncepcja, ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet
Kobiety nie powinny zachodzi¢ w ciaze w trakcie stosowania leku Cyclophosphamide Accord i przez
okres do12 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Megzczyzni powinni zachowaé odpowiednie srodki ostroznosci, w tym skuteczng antykoncepcje,
w celu uniknigcia poczecia dziecka w trakcie stosowania leku Cyclophosphamide Accord i przez okres do
6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Cigza
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cyklofosfamid moze spowodowa¢ poronienie lub uszkodzenie ptodu. Biorac pod uwagg dostepne
informacje, nie zaleca si¢ stosowania cyklofosfamidu w okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze
cigzy, a decyzje o jego zastosowaniu podejmie lekarz.
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Karmienie piersig
Poniewaz cyklofosfamid przenika do mleka matki, kobiety nie mogg karmi¢ piersig podczas leczenia.
Patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Cyclophosphamide Accord”.

Wphw na ptodnosé

Cyklofosfamid moze wptywaé na zdolnos¢ posiadania dzieci w przysztosci i moze powodowaé
nieptodno$¢. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w sprawie mozliwosci kriokonserwacji (zamrazania) nasienia
przed leczeniem. Pacjenci planujacy rodzicielstwo po zakonczeniu leczenia, powinni omowic to

z lekarzem.

U miodych kobiet z rezerwa jajnikowa moze rozwing¢ si¢ przedwczesna menopauza po leczeniu
cyklofosfamidem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po podaniu cyklofosfamidu moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, niewyrazne
widzenie 1 zaburzenia widzenia, ktore mogg wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Decyzje o tym, czy mozna prowadzi¢ pojazdy lub obslugiwa¢ maszyny, podejmuje
indywidualnie lekarz.

3. Jak stosowa¢ lek Cyclophosphamide Accord

Lek Cyclophosphamide Accord bedzie podawany pacjentowi przez lekarza Iub pielegniarke
z do$wiadczeniem w chemioterapii nowotworow.

Lek podaje si¢ zwykle dozylnie. Czas podawania trwa zwykle od 30 minut do 2 godzin, zaleznie od
podawanej objetosci.

Cyklofosfamid stosuje si¢ czesto z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub razem z radioterapig.

Zalecana dawka

Lekarz zdecyduje o ilosci leku, ktora trzeba poda¢ pacjentowi i o czasie jego podania.

Czas trwania leczenia i (lub) przerwy w leczeniu zalezg od wskazan do stosowania, schematu terapii
skojarzonej, ogolnego stanu zdrowia pacjenta, wynikéw badan laboratoryjnych i regeneracji komorek
krwi.

Wskazane jest podawanie cyklofosfamidu rano. Wazne, aby pacjent otrzymat odpowiednie ilosci ptynow
przed, w trakcie i po podaniu leku, aby zapobiec niepozadanemu wplywowi na drogi moczowe.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cyclophosphamide Accord

Lek Cyclophosphamide Accord podawany jest pod nadzorem lekarza, dlatego bardzo mato
prawdopodobne jest podanie za duzych jego ilo$ci. Jesli jednak po podaniu leku wystgpig u pacjenta
jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Moze by¢ konieczne
zastosowanie pilnego leczenia.

Do objawow przedawkowania cyklofosfamidu nalezg dziatania niepozadane wymienione nizej w punkcie
,Dziatania niepozadane”, ale ich nasilenie moze by¢ wigksze.

Pominiecie zastosowania leku Cyclophosphamide Accord
W przypadku pominigcia podania leku nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza w razie:

wystgpienia reakcji alergicznej; objawami sg dusznos¢, §wiszczacy oddech, przyspieszona czynnosé
serca, zmniejszone ci$nienie tetnicze (skrajne wyczerpanie), wysypka, §wiad lub obrzgk twarzy

i warg. Ci¢zkie reakcje alergiczne mogg spowodowac trudnosci w oddychaniu lub wstrzas, nawet
zakonczony zgonem (wstrzgs anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna).
powstawania siniakow niespowodowanych urazem lub krwawienia z dzigsel. Moga to by¢ objawy
zmniejszania si¢ liczby ptytek krwi.

cigzkiego zakazenia lub goraczki, owrzodzenia jamy ustnej, kaszlu, dusznos$ci, objawoéw posocznicy,
takich jak gorgczka, przyspieszony oddech, przyspieszona czynno$¢ serca, splatanie i obrzgk. Moga
to by¢ objawy zmniejszenia liczby krwinek biatych i moze by¢ konieczne zastosowanie
antybiotykow w celu zwalczenia zakazenia, rozpadu czerwonych krwinek, zmniejszenia liczby
ptytek krwi i niewydolnosci nerek (zespot hemolityczno-mocznicowy).

wystapienia znacznej bladosci, letargu i zmgczenia. Mogg to by¢ objawy matej liczby krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢). Zazwyczaj zadne leczenie nie jest konieczne - organizm uzupeini
niedobor tych czerwonych krwinek. Znaczna niedokrwisto$¢ moze wymagac przetoczenia krwi.
cigzkich reakcji nadwrazliwosci z (wysoka) goraczka, czerwonymi plamami na skorze, bolem
stawow i (lub) infekcja oka (zespot Stevensa-Johnsona), ciezka nagla (nadwrazliwa) reakcja

z goraczka i pecherzami na skorze/tuszczeniem si¢ skory (toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka).

nieprawidlowego rozpadu miegéni, ktory moze prowadzi¢ do problemoéw z nerkami (rabdomioliza).
roznych rodzajow zaburzen krwi (agranulocytoza).

obecnosci krwi w moczu, bolu w czasie oddawania moczu lub zmniejszenia ilosci wydalanego
moczu.

silnego bolu w klatce piersiowe;.

objawow takich jak ostabienie, utrata wzroku, zaburzenia mowy, utrata zmystu dotyku.

Moga réwniez wystapi¢ inne dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto: moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb

zmnigjszenie liczby komorek krwi (mielosupresja)

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

uczucie pieczenia lub bdl podczas oddawania moczu i potrzeba czestego oddawania moczu (zapalenie
pecherza moczowego)

obecno$¢ krwi w moczu

goraczka

zahamowanie czynno$ci uktadu odpornosciowego

Czesto: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b

zakazenia

zapalenie bton §luzowych

nieprawidlowa czynno$¢ watroby

nieptodno$¢ u mezczyzn

dreszcze

uczucie ostabienia

ogolne zte samopoczucie

zmniejszenie liczby krwinek biatych z goraczka (goraczka neutropeniczna)

Niezbyt czesto: moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b
* niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych), ktéra moze spowodowaé uczucie zmegczenia

1 sennos¢

* latwe powstawanie siniakow na skutek matoptytkowosci (matej liczby plytek krwi)

zapalenie ptuc



posocznica

reakcje alergiczne

nieptodno$¢ u kobiet (moze by¢ trwala)

bol w klatce piersiowe;j

szybkie bicie serca

zaburzenia czynnosci serca

zmiany wynikow niektorych badan krwi

zaczerwienienie skory

uszkodzenie nerwdw, powodujace drgtwienie, mrowienie i oslabienie (neuropatia)
nerwobol, ktéry moze rowniez przypominac bol lub pieczenie (neuralgia)
jadtowstret

gluchota

Rzadko: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

zwigkszone ryzyko rozwoju raka krwinek biatych (ostra biataczka) i niektorych innych nowotworow
(rak pecherza, rak moczowodu)

nieefektywne wytwarzanie okreslonego rodzaju komorek krwi (zespdt mielodysplastyczny)
zwigkszone uwalnianie hormonu antydiuretycznego przez przysadke. Ma to wptyw na nerki,
powodujac mate stgzenie sodu we krwi (hiponatremia) i zatrzymywanie wody, a w konsekwencji
obrzgk moézgu z powodu zbyt duzej ilosci wody we krwi. Objawami mogg by¢ bdl glowy, zaburzenia
osobowosci lub zachowania, splatanie i sennosc.

zmiany rytmu serca

zapalenie watroby

wysypka

zapalenie skory

brak miesigczkowania

brak nasienia

zawroty glowy

zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie

zmiany zabarwienia paznokci i skory

odwodnienie

drgawki

krwawienie

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

wstrzas

powiklania leczenia przeciwnowotworowego na skutek rozpadu komoérek rakowych (zespot rozpadu
guza)

niskie stezenie sodu we krwi

wysokie ci$nienie tetnicze (nadcisnienie tgtnicze)

niskie cis$nienie tetnicze (niedocisnienie tetnicze)

dtawica piersiowa

zawal mig$nia sercowego

uszkodzenie phuc (zespot ostrej niewydolnosci oddechowej)

zwloknienie ptuc, powodujace dusznos¢ (przewlekte zwtdknienie §rodmigzszowe phuc)
trudno$ci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem (skurcz oskrzeli)

brak tchu (duszno$¢)

niedostateczne zaopatrzenie w tlen jednej lub wigcej czgsci ciata (niedotlenienie tkanek)
kaszel

bolesnos¢ lub owrzodzenia w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej)

nudnos$ci, wymioty lub biegunka

zaparcie

zapalenie jelita

zapalenie trzustki

zakrzepy

powigkszenie watroby (hepatomegalia)

zazoblcenie oczu lub skory

zaczerwienienie skory (rumien popromienny)



$wiad

zaburzenia smaku

uczucie mrowienia, faskotania, ktucia, szczypania lub pieczenia (parestezja)
zaburzenia wechu

kurcze mig$ni

zaburzenia dotyczace pecherza moczowego

zaburzenia czynnosci nerek, wlacznie z niewydolno$cig nerek
bol glowy

niewydolno$¢ wielonarzadowa

reakcje w miejscu wktucia

zwickszenie masy ciala

splatanie

zapalenie spojowek, obrzek oka

gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej (wodobrzusze)

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

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

miesak

roznego rodzaju zaburzenia krwi (limfopenia, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny)

nasilone tzawienie

szumy uszne

niedrozno$¢ nosa (zatkany nos)

bol jamy ustnej i gardta

objawy alergii lub objawy grypopodobne (wyciek z nosa)

kichanie

stany powodujace zapalenie ptuc, ktore moze powodowac dusznos¢, kaszel i podwyzszona
temperature lub zwldknienie ptuc (nieinfekcyjne zapalenie ptuc, zarostowe zapalenie oskrzelikow,
alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych), ptyn w ptucach lub wokét pluc (wysigk 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)

zespo6t dloniowo-podeszwowy

obrzek twarzy

nasilone pocenie si¢

stwardnienie skory (skleroderma)

skurcze 1 b6l migsni

bol stawdw

zapalenie, bliznowacenie i obkurczenie pgcherza moczowego

wplyw na ptod, taki jak uszkodzenie lub $mier¢ ptodu, §mieré wewnatrzmaciczna, wady rozwojowe
ptodu, opoéznienie rozwoju ptodu, rakotwoércze dziatanie na potomstwo

zmiany wynikdéw niektorych badan krwi (stezenia glukozy, stezenia hormonow)

wplyw na mézg (encefalopatia), zespot zwany zespolem odwracalnej tylnej leukoencefalopatii, ktory
moze powodowac bol gtowy, splatanie, drgawki i utrate wzroku, nieprawidlowe czucie (zaburzenie
czucia, niedoczulica), drzenie, zmiany smaku (dysgeuzja) lub utrata smaku (hipogeuzja), zaburzenia
wechu

zmniejszenie zdolnosci serca do pompowania wystarczajacej ilo§ci krwi w organizmie, co moze
zagrazaC zyciu (wstrzas kardiogenny, niewydolnos¢ serca lub zatrzymanie akcji serca), przyspieszone
bicie serca (tachykardia), ktore moze zagraza¢ zyciu (czgstoskurcz komorowy), zwolnione bicie serca
(bradykardia), nagromadzenie ptynu w jamie wokot serca (wysigk osierdziowy), nieprawidlowy zapis
EKG serca (wydtuzenie odstgpu QT w elektrokardiogramie), zmiany rytmu serca (arytmia), ktore
mogg by¢ zauwazalne (kotatanie serca)

zmiany czgsto$ci miesigczkowania

zapalenie $linianki



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé Cyclophosphamide Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Cyclophosphamide Accord po uptywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Po przygotowaniu roztworu do podania dozylnego
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu po rekonstytucji (stezenie 20 mg/mL)
i rozpuszczeniu (st¢zenie 2 mg/mL) przez 48 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Zwykle czas
przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, jesli rekonstytucja
odbyta si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku w przypadku zauwazenia pogorszenia jakosci produktu leczniczego, tj. powstania
osadu 1 widocznych czastek w roztworze po rekonstytucji/rozcienczeniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cyclophosphamide Accord
- Substancja czynna jest cyklofosfamid.
- Substancjg pomocniczg jest mannitol.

Kazda fiolka produktu leczniczego Cyclophosphamide Accord, 500 mg, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 534,5 mg cyklofosfamidu jednowodnego, co odpowiada
500 mg cyklofosfamidu.

Kazda fiolka produktu leczniczego Cyclophosphamide Accord, 1000 mg, proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera 1069,0 mg cyklofosfamidu jednowodnego, co odpowiada
1000 mg cyklofosfamidu.

Jak wyglada Cyclophosphamide Accord i co zawiera opakowanie

Cyclophosphamide Accord 500 mg jest bialym proszkiem lub postacig zbrylong w szklanej fiolce 30 mL.
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Cyclophosphamide Accord 1000 mg jest biatym proszkiem lub postacig zbrylong w szklanej fiolce

50 mL.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca/Importer
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,

Paola, PLA3000

Malta

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

08040 Barcelona

Hiszpania

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526KV Utrecht

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Nazwa Kraju Nazwa wlasna

Austria Cyclophosphamid Accord 1000 mg Pulver zur Injektions/Infusionslosung

Belgia Cyclofosfamide Accord 500 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Cyclofosfamide Accord 1000 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Bulgaria Cyclophosphamide Accord 500 mg powder for solution for injection/infusion

Chorwacja Ciklofosfamid Accord 1000 mg prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Cypr Cyclophosphamide Accord 500 mg powder for solution for injection/infusion
Cyclophosphamide Accord 1000 mg powder for solution for injection/infusion

Czechy Cyclophosphamide Accord

Dania Cyclophosphamide Accord 500 mg
Cyclophosphamide Accord 1000 mg

Estonia Cyclophosphamide Accord

Finlandia Cyclophosphamide Accord 500 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cyclophosphamide Accord 1000 mg injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Francja CYCLOPHOSPHAMIDE ACCORD 500 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion
CYCLOPHOSPHAMIDE ACCORD 1000 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion

Hiszpania Cyclophosphamide Accord 1000 mg Polvo para solucion inyectable / infusion EFG

Holandia Cyclofosfamide Accord 500 mg, poeder voor oplossing voor injectie / infusie
Cyclofosfamide Accord 1000 mg, poeder voor oplossing voor injectie / infusie

Litwa Cyclophosphamide Accord 500 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui
Cyclophosphamide Accord 1000 mg milteliai injekciniam / infuziniam tirpalui

Lotwa Cyclophosphamide Accord 500 mg pulveris injekciju / infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Cyclophosphamide Accord 1000 mg pulveris injekciju / infuziju $kiduma
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pagatavoSanai
Malta Cyclophosphamide Accord 500 mg
Niemcy Cyclophosphamid Accord 500 mg Pulver -als Injektions-/Infusionslésung
Cyclophosphamid Accord 1000 mg Pulver -als Injektions-/Infusionslésung
Norwegia Cyclophosphamide Accord 500 mg
Cyclophosphamide Accord 1000 mg
Polska Cyclophosphamide Accord
Portugalia Ciclofosfamida Accord 500 mg
Ciclofosfamida Accord 1000 mg
Stowacja Cyklofosfamid Accord 500 mg prasok na injekény/infuzny roztok
Cyklofosfamid Accord 1000 mg prasok na injekény/infuzny roztok
Stowenia Ciklofosfamid Accord 500 mg prasek za raztopino za injiciranje / infundiranje
Ciklofosfamid Accord 1000 mg prasek za raztopino za injiciranje / infundiranje
Szwecja Cyclophosphamide Accord 500 mg pulver till injektions-/ infusions vétska, 16sning
Cyclophosphamide Accord 1000 mg pulver till injektions-/ infusions vétska, 16sning
Wegry Cyclophosphamide Accord 500 mg por oldatos injekcidhoz / infizidhoz
Cyclophosphamide Accord 1000 mg por oldatos injekciohoz / infizidhoz
Wielka Brytania | Cyclophosphamide Accord 500 mg powder for solution for injection/infusion
Cyclophosphamide Accord 1000 mg powder for solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord powinien by¢ podawany jedynie przez lekarza z
doswiadczeniem w stosowaniu chemioterapii przeciwnowotworowej. Nalezy go podawaé wylacznie w
miejscach, gdzie dostgpne sg urzadzenia umozliwiajgce regularne monitorowanie wskaznikow
klinicznych, biochemicznych i hematologicznych zaroéwno przed, jak i w trakcie oraz po podaniu, pod
nadzorem specjalisty onkologa.

Dawkowanie

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Czas trwania leczenia i (lub) przerwy

w leczeniu zaleza od wskazania terapeutycznego, schematu terapii skojarzonej, ogélnego stanu zdrowia
pacjenta, a takze od wynikow kontrolnych badan laboratoryjnych i regeneracji komorek krwi.

W leczeniu skojarzonym z innymi cytostatykami o podobnej toksyczno$ci moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub wydhuzenie odstepow miedzy kolejnymi cyklami leczenia.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie czynnikow pobudzajacych hemopoeze (czynniki wzrostu kolonii i
czynniki stymulujace erytropoezg) 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 poda¢ pacjentowi odpowiednia ilos¢ plynow (doustnie lub

w infuzji) w celu wymuszenia diurezy. Dlatego produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord nalezy
podawac rano.

Cyklofosfamid jest nieaktywny do czasu uczynnienia przez enzymy watrobowe. Jednak podobnie jak
w przypadku wszystkich lekéw cytotoksycznych, zaleca sie, aby rekonstytucje przeprowadzal wyszkolony
personel, w przeznaczonym do tego miejscu.

Postepowanie z lekiem
Wybér rozpuszczalnika do rekonstytucji produktu leczniczego Cyclophosphamide Accord zawierajacego

cyklofosfamid zalezy od drogi podania.
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Infuzja

Preferowanym sposobem podania dozylnego jest infuzja.

Jesli roztwdr ma by¢ uzyty do infuzji dozylnej, produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord nalezy
rozpusci¢ przez dodanie jatowej wody do wstrzykiwan lub jatowego roztworu chlorku sodu o st¢zeniu 9
mg/mL (0,9%). Roztwor produktu leczniczego Cyclophosphamide Accord po rekonstytucji nalezy
nastgpnie rozcienczy¢ przed infuzjg roztworem dekstrozy o stezeniu 50 mg/mL (5%) lub roztworem
chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%).

Bezposrednie wstrzykniecie

Jesli roztwor bedzie podawany bezposrednio we wstrzyknigciu, produkt leczniczy Cyclophosphamide
Accord nalezy przygotowa¢ dodajac jatowy roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%).

Nalezy pamigtac, ze wylacznie produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord rozpuszczony w jatlowym
roztworze chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) mozna podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym (bolus).

Produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord odtworzony w wodzie jest hipotoniczny i nie
powinien by¢ podawany w bezpoSrednim wstrzyknieciu.

Do fiolki zawierajacej produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord, proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan/do infuzji nalezy doda¢ nast¢pujace ilosci wody do wstrzykiwan lub roztworu chlorku
sodu o stezeniu 9 mg/mL (0,9%):

Fiolka z 500 mg cyklofosfamidu: 25 mL
Fiolka z 1000 mg cyklofosfamidu: 50 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 kontynuowac¢ wstrzasanie fiolka przez kilka minut, az do
catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Roztwor nalezy podawaé natychmiast po przygotowaniu.

Podanie dozylne
Preferowanym sposobem podania dozylnego jest infuzja.

Jesli produkt leczniczy Cyclophosphamide Accord pozostaje (np. podczas transportu) w temperaturze
przekraczajacej temperatur¢ maksymalng, zawarty w nim cyklofosfamid moze si¢ stopié. Fiolki

ze stopionym cyklofosfamidem mozna odrézni¢ wzrokowo. Cyklofosfamid jest biatym proszkiem, zas
stopiony tworzy przejrzysty lub zottawy lepki ptyn (najczesciej w postaci kropelek na $ciankach fiolki).
Fiolki ze stopionym cyklofosfamidem nie nadaja si¢ do uzytku.

Wytyczne dotyczqce bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi

- Przygotowanie i stosowanie produktu leczniczego Cyclophosphamide Accord musi odpowiadac
zasadom 1 wytycznym dotyczacym stosowania lekow cytostatycznych.

- Jesli to mozliwe, rekonstytucj¢ produktu leczniczego nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu
z przeptywem laminarnym.

- Personel przygotowujacy produkt leczniczy musi nosi¢ maske i rekawice ochronne.

- W razie rozlania roztworu powierzchni¢ nalezy doktadnie sptuka¢ woda. W przygotowaniu lekow
cytotoksycznych nie powinny uczestniczy¢ kobiety w cigzy lub karmigce piersia.

- Lek powinien by¢ rozcienczony przez przeszkolony personel. Nalezy to wykona¢ w przeznaczonym
do tego miejscu.

- Powierzchnia robocza powinna by¢ pokryta chtonnym podktadem z wodoodporng folig do
jednorazowego uzycia.

- Nalezy stosowac strzykawki i sprzet z koncowka typu luer-lock. Zaleca sie stosowanie igiet z duzym
otworem w celu zminimalizowania ci$nienia i mozliwo$ci powstania aerozolu. Ryzyko powstania
aerozolu mozna réwniez zmniejszy¢ stosujac igle z odpowietrzeniem. Wszelkie niewykorzystane
pozostatosci leku nalezy usunaé. Nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostrozno$ci podczas
usuwania sprzegtu wykorzystanego do rozcienczenia roztworu cyklofosfamidu. Kazda pozostatos¢
leku lub zanieczyszczone materialy nalezy umiesci¢ w torbach na produkty wysokiego ryzyka. Ostre



przedmioty (igly, strzykawki, fiolki itp.) nalezy umiesci¢ w odpowiednim sztywnym pojemniku.
Personel uczestniczacy w zbieraniu i usuwaniu tych odpadéw nalezy ostrzec przed zagrozeniem.

- Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi lekow cytotoksycznych.

Przechowywanie i okres waznosci rogtworu po rekonstytucji
Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos$¢ roztworu po rekonstytucji przez 48 godzin w temperaturze od
2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas
przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rekonstytucja/rozcienczanie odbyto si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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