BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till patienten

Cyclophosphamide Accord 200 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvéatska, 16sning
cyklofosfamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cyclophosphamide Accord &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cyclophosphamide Accord
Hur du anvénder Cyclophosphamide Accord

Eventuella biverkningar

Hur Cyclophosphamide Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Cyclophosphamide Accord ar och vad det anvands for

Cyclophosphamide Accord innehaller en aktiv substans som kallas cyklofosfamid.
Cyklofosfamid dr ett cytotoxiskt Iakemedel eller ett I&kemedel mot cancer.
Det fungerar genom att déda cancerceller och detta kallas ibland for cytostatika”.

Cyclophosphamide Accord anvands ensamt som cytostatikabehandling eller i kombination med andra
lakemedel i foljande fall:

e vissa typer av cancer i de vita blodkropparna (akut lymfatisk leukemi, kronisk lymfatisk leukemi)
e olika typer av lymfom som paverkar immunsystemet (Hodgkins lymfom, non-Hodgkins lymfom
och multipelt myelom)

aggstockscancer och brdstcancer

Ewings sarkom (en typ av skelettcancer)

smacellig lungcancer

avancerad eller metastaserad tumor i centrala nervsystemet (neuroblastom)

Dessutom anvénds cyklofosfamid vid forberedelse infér benmargstransplantation for att behandla
vissa typer av cancer i de vita blodkropparna (akut lymfoblastisk leukemi, kronisk myeloid leukemi
och akut myeloid leukemi).

Ibland kan lakaren ordinera cyklofosfamid for andra sjukdomar som inte har nagot samband med
cancer:

livshotande autoimmuna sjukdomar, till exempel svara progressiva former av lupusnefrit
(inflammation i njurarna orsakad av en sjukdom i immunsystemet) och Wegeners granulomatos (en
séllsynt form av kéarlinflammation).

Cyklofosfamid som finns i Cyclophosphamide Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cyclophosphamide Accord

Anvand inte Cyclophosphamide Accord:

e omdu ar allergisk mot cyklofosfamid eller nagon av dess metaboliter eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du for nérvarande har en infektion

e om du har en svar benmargssjukdom (speciellt om du tidigare behandlats med cytostatika eller
stralbehandling). Ditt blod kommer att testas for att kontrollera din benméargsfunktion.

e om du har en urinvédgsinfektion, som visar sig som smérta vid urinering (cystit)

e om du har eller har haft problem med njurarna eller urinblasan som en foljd av tidigare behandling
med cytostatika eller stralbehandling

e om du har svarigheter att urinera pa grund av nagot hinder i urinvagarna

e om du ammar

e om du har andra tillstand som inte har samband med cancer, med undantag for livsbegransande
immunsjukdomar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du anvénder Cyclophosphamide Accord:
e om du har lagt antal blodkroppar

e om du har svara infektioner

e om du har problem med lever eller njurar Lakaren kommer att ta blodprov for att undersdka hur
val dina njurar och din lever fungerar.

om du har fatt dina binjurar borttagna

om du redan far eller nyligen har fatt stralbehandling eller cytostatika

om du har problem med hjartat eller har fatt straloehandling av hjarttrakten

om du har diabetes

om du har délig allmanhélsa och &r svag

om du &r aldre

om du opererades for mindre an 10 dagar sedan.

Var sarskilt forsiktig med Cyclophosphamide Accord:

e Eventuellt livshotande allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) kan uppkomma under
behandling med cyklofosfamid.

e Cyklofosfamid kan paverka blodet och immunsystemet.

o Blodkroppar bildas i benmérgen. Det finns tre olika typer av blodkroppar:

e rdda blodkroppar, som transporterar syre i kroppen
e vita blodkroppar, som bekdmpar infektioner
e blodpléattar, som hjalper blodet att koagulera.

e Efter att du har fatt cyklofosfamid kommer dessa tre typer av blodkroppar att minska i antal. Detta
ar en oundviklig biverkning av cyklofosfamid. Antalet blodkroppar kommer att na sin lagsta niva
mellan 5 och 10 dagar efter att du borjade fa cyklofosfamid och kommer att vara lagt i nagra dagar
efter att behandlingskuren avslutats. Hos de flesta atergar antalet blodkroppar till det normala
inom 21 till 28 dagar. Om du har fatt mycket cytostatika tidigare kan det ta nagot langre tid innan
antalet blir normalt igen.

e Du kommer sannolikt att fa fler infektioner nar antalet blodkroppar sjunker. Forsok undvika
narkontakt med manniskor som hostar, &r forkylda eller har andra infektioner. L&karen kommer att
behandla dig med lampliga lakemedel om han/hon tror att du har eller 16per risk for en infektion.

o Lakaren kommer att kontrollera att antalet roda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar ar
tillrackligt hogt fore och under behandlingen med cyklofosfamid. Han/hon kan behdva minska den
mangd lakemedel du far eller skjuta upp nasta dos.

e Cyklofosfamid kan paverka normal sarlakning. Hall eventuella sar rena och torra och kontrollera
att de laker normalt. Det ar viktigt att du haller tandkottet friskt eftersom sar i munnen och
infektioner kan uppkomma. Tala med lakaren om du &r oséaker.



Cyklofosfamid kan skada innervaggarna i urinblasan och orsaka blédningar och smarta vid
urinering. Léakaren vet att detta kan forekomma och om nddvandigt kommer du att fa ett
lakemedel som kallas mesna som skyddar urinblasan.

Mesna kan ges som kort injektion eller blandas i dropplésningen med cyklofosfamid eller ges som
tabletter. Mer information om mesna finns i bipacksedeln for mesnainjektion och mesnatabletter.
De flesta som far cyklofosfamid tillsammans med mesna upplever inga problem med urinblasan,
men ldkaren kan vilja testa urinen for eventuellt innehall av blod genom att anvanda urinsticka
eller mikroskop. Kontakta omedelbart l&kare om du upptécker blod i urinen.

Cancerlakemedel och stralbehandling kan oka risken for att utveckla andra cancerformer. Detta
kan ske ett antal ar efter att behandlingen ar avslutad. Cyklofosfamid innebér en 6kad risk for
cancer i omradet runt urinblasan.

Cyklofosfamid kan orsaka skada pa hjartat eller paverka hjartrytmen. Risken 6kar med hogre
doser av cyklofosfamid, om du behandlas med stralning eller andra cytostatika eller om du ar
aldre. Lakaren kommer att dvervaka ditt hjarta noggrant under behandling.

Cyklofosfamid kan orsaka lungproblem sasom inflammation eller arrbildning i lungorna. Detta
kan uppkomma mer &n sex manader efter behandlingen. Kontakta omedelbart lakare om du har
svarigheter att andas.

Cyklofosfamid kan ha livshotade effekter pa levern.

Kontakta omedelbart lakare vid plétslig viktokning, leversmarta och gulfargning av huden eller
dgonvitorna (gulsot).

Haravfall eller flintskallighet kan uppkomma. Haret bor vaxa tillbaka normalt dven om det kan ha
en annan struktur eller farg.

Cyklofosfamid kan gora att du kanner illaméaende eller kraks. Detta kan kvarsta i cirka 24 timmar
efter att du anvént cyklofosfamid. Du kan behdva ldkemedel for att forhindra att du k&nner dig
illamaende eller kraks. Fraga lakaren om detta.

Andra lakemedel och Cyclophosphamide Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Beratta framfor allt om du far foljande lakemedel eller behandlingar eftersom de kanske inte fungerar
tillsammans med cyklofosfamid:

Foljande lakemedel kan minska effekten av cyklofosfamid:

aprepitant, ondansetron (anvands for att forhindra illaméaende)

bupropion (ett antidepressivt medel)

busulfan, tiotepa (anvénds for att behandla cancer)

ciprofloxacin, kloramfenikol, sulfonamider sdsom sulfadiazin, sulfasalazin, sulfametoxazol
(anvénds for att behandla bakterieinfektioner)

flukonazol, itrakonazol (anvéands for att behandla svampinfektioner)

prasugrel (blodfértunnande)

Foljande lakemedel kan 6ka effekten av cyklofosfamid:

allopurinol (anvénds for att behandla gikt)

azatioprin (anvands for att minska aktiviteten i immunsystemet)
kloralhydrat (anvénds for att behandla insomningsproblem)

cimetidin (anvands for att minska magont)

disulfiram (anvands for att behandla alkoholism)

glyceraldehyd (anvands for att behandla vartor)

proteashdmmare (anvands for att behandla virus)

dabrafenib (cancerldkemedel)

lakemedel som Okar leverenzymer sdsom:

o rifampicin (anvands for att behandla bakterieinfektioner)

o fenobarbital, karbamazepin, fenytoin (anvands for att behandla epilepsi)
e johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel for latt nedstamdhet)
o kortikosteroider (anvénds for att behandla inflammation)



Lakemedel som kan 6ka de toxiska effekterna av cyklofosfamid i blodkropparna och immunsystemet:
e angiotensinkonverterande enzymhammare (ACE-hammare), tiaziddiuretika sasom hydroklortiazid
eller klortalidon (anvands for att behandla hogt blodtryck eller ansamling av vatska i kroppen)
natalizumab (anvénds for att behandla multipel skleros)

paklitaxel (anvands for att behandla cancer)

zidovudin (anvéands for att behandla virus)

klozapin (anvands for att behandla symtom pa vissa psykiatriska sjukdomar).

Lakemedel som kan 6ka de giftiga effekterna av cyklofosfamid pa hjartat:

e antracykliner sasom bleomycin, doxorubicin, epirubicin, mitomycin (anvénds for att behandla
cancer)

e cytarabin, pentostatin, trastuzumab (anvénds for att behandla cancer)

e stralning mot hjartat.

Lakemedel som kan oka de giftiga effekterna av cyklofosfamid pa lungorna:

e amiodaron (anvéands for att behandla oregelbunden hjartrytm)

e G-CSF-, GM-CSF-hormoner (anvénds for att 0ka antalet vita blodkroppar efter
cytostatikabehandling).

Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av cyklofosfamid inkluderar:

etanercept (anvands for att behandla reumatoid artrit)

metronidazol (anvénds for att behandla bakterie- eller protozoinfektioner)

tamoxifen (anvénds for att behandla brdstcancer)

bupropion (anvénds som hjélp vid rékstopp)

kumariner som warfarin (blodfértunnande)

ciklosporin (anvands for att minska aktiviteten i immunsystemet)

succinylkolin (anvands for att musklerna ska slappna av under medicinska ingrepp)
digoxin, 3-acetyldigoxin (anvénds for att behandla hjartsjukdomar)

vacciner

verapamil (anvands for att behandla hogt blodtryck, karlkramp eller oregelbunden hjartrytm)
samtidig anvandning av sulfonureider och cyklofosfamid (blodsockernivaerna kan sjunka)

Cyclophosphamide Accord med mat, dryck och alkohol
Intag av alkohol kan oka illamaendet och krakningarna som cyklofosfamid orsakar.

Grapefrukt (frukt eller juice) ska inte intas under den tid du tar cyklofosfamid. Det kan paverka den
vanliga effekten av ditt Iakemedel och kan forandra effekten av cyklofosfamid.

Preventivmedel, graviditet, amning och fertilitet

Preventivmedel till m&n och kvinnor

Om du &r kvinna ska du inte bli gravid under behandling med Cyclophosphamide Accord och under en
period pa 12 manader efter att behandlingen ar avslutad.

Om du &r man ska du anvanda ett effektivt preventivmedel for att sdkerstélla att du inte gor en kvinna
gravid under behandling med Cyclophosphamide Accord och under en period pa 6 manader efter att
behandlingen &r avslutad.

Graviditet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Cyklofosfamid kan leda till missfall eller skada pa det ofodda barnet. Med tanke pa tillganglig
information rekommenderas inte anvandning av cyklofosfamid under graviditet, sarskilt inte under de
forsta tre manaderna. Lakaren kommer att besluta om det kan anvandas.



Amning
Eftersom cyklofosfamid passerar éver i brostmjolk ska kvinnor inte amma under behandlingen. Se
avsnitt 2 "Anvand inte Cyclophosphamide Accord”.

Fertilitet

Cyklofosfamid kan paverka din formaga att fa barn i framtiden och kan leda till barnloshet. Tala med
lakaren om moéjligheten att frysa in spermier fore behandling. Om du funderar pa att skaffa barn efter
behandlingen ska du diskutera detta med l&karen.

Unga kvinnor med bibehallen aggstocksfunktion kan komma i klimakteriet for tidigt efter behandling
med cyklofosfamid.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Efter administrering av cyklofosfamid kan biverkningar sasom yrsel, dimsyn och synnedsattning
uppkomma, vilka kan paverka korformagan och anvandning av maskiner. Beslutet om du far kora bil
eller anvanda maskiner kommer att fattas av lakaren pa individuell basis.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Cyclophosphamide Accord innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 34 mg propylenglykol per injektionsflaska med 1 ml koncentrat,
motsvarande 34 mg/ml.

Om ditt barn &r yngre &n 4 veckor, kontakta lakare eller apotekspersonal innan barnet anvénder
lakemedlet, sarskilt om barnet anvander andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Cyclophosphamide Accord innehaller etanol (alkohol)

Detta lakemedel innehaller 620 mg alkohol (etanol) per ml l6sning, motsvarande 13 g per maximal dos
om 60 mg/kg. Mangden i maximal dos (60 mg/kg hos patienter som vager 70 kg) av detta lakemedel
motsvarar 323 ml 6l eller 130 ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel paverkar troligtvis barn, i form av t.ex. somnighet och
beteendeforandringar. Formagan att koncentrera sig och delta i fysiska aktiviteter kan ocksa paverkas.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det
beror pa att ditt omddme och reaktionsférmaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvéander detta
lakemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander
detta lakemedel

3. Hur du anvénder Cyclophosphamide Accord



Cyclophosphamide Accord ges av en lékare eller sjukskoterska med erfarenhet av anvandning
cytostatika vid cancer.

Lakemedlet ges vanligtvis i en ven och tar vanligtvis mellan 30 minuter och 2 timmar. Tiden det tar
beror pa den mangd som ska ges.

Cyclophosphamide Accord ges ofta tillsammans med andra lakemedel mot cancer eller
stralbehandling.

Rekommenderad dos

Lakaren beslutar hur mycket lakemedel du behdver och nar du ska fa det.

Behandlingslangden och/eller behandlingsintervallet beror pa indikation, kombinationsbehandling,
allmantillstand, resultat av laboratorieprover och hur blodkropparna aterhamtat sig.

Du ska helst fa cyklofosfamid pa morgonen. Innan, under och efter att du fatt lakemedlet ar det viktigt
att du far i dig tillrackligt med véatska for att forhindra eventuella biverkningar i urinvagarna.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
Om du far for stor mangd av Cyclophosphamide Accord

Eftersom cyklofosfamid ges under dverinseende av lakaren ar det inte troligt att du far for mycket.
Men om du upplever biverkningar efter att du har fatt cyklofosfamid ska du omedelbart kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Du
kan behdva akut medicinsk vard.

Symtom pa 6verdosering av cyklofosfamid inkluderar de biverkningar som anges nedan i avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”, men ar vanligtvis svarare.

Om du har glémt att anvanda Cyclophosphamide Accord
Om du har missat en dos av lakemedlet, kontakta omedelbart lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for lakaren om du far:

o allergiska reaktioner. Tecken pa sadana reaktioner ar andfaddhet, vasande andning, ckad puls,
minskat blodtryck (extrem trotthet), utslag, klada eller svullnad av ansikte och ldppar. Svara
allergiska reaktioner kan ge andningsbesvar eller chock och kan leda till dédsfall (anafylaktisk
chock, anafylaktisk/anafylaktoid reaktion)

e blamarken utan att du slagit dig eller blodning fran tandkottet. Detta kan vara ett tecken pa att
antalet blodplattar i blodet ar for 1agt.

e svar infektion eller feber, sar i munnen, hosta, andfaddhet, tecken pa blodférgiftning sasom feber,
snabb andning, forhojd puls, forvirring och 6dem. Detta kan vara ett tecken pa minskat antal vita
blodkroppar och antibiotika kan krévas for att bekdmpa infektioner, nedbrytning av réda
blodkroppar, minskat antal blodpléattar och njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom).

e mycket blek hud, trotthetskéansla och trotthet. Detta kan vara ett tecken pa lagt antal roda
blodkroppar (anemi). Vanligtvis kréavs ingen behandling utan kroppen kommer sa smaningom att
ersatta de roda blodkropparna. Om du har kraftig anemi kan du behéva en blodtransfusion

e svara Overkanslighetsreaktioner med (hog) feber, roda flackar pa huden, ledsmarta och/eller
ogoninfektion (Stevens-Johnsons syndrom), svar plotslig 6verkanslighetsreaktion med feber och
blasbildning pa huden/fjallning av huden (toxisk epidermal nekrolys)
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onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys)

olika typer av blodsjukdomar (agranulocytos)

blod i urinen, smérta vid urinering eller mindre mangd urin

svar brostsmarta

symtom som svaghet, synnedsattning, nedsatt talformaga, forlust av kansel vid beréring

Andra biverkningar som kan uppkomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

minskat antal blodkroppar (myelosuppression)

minskat antal vita blodkroppar som &r viktiga for att bekdmpa infektion (leukopeni, neutropenti)
haravfall (alopeci)

brannande kansla eller smarta vid urinering och ett 6kat behov att urinera (infektion i urinblasan)
blod i urinen

feber

hamning av immunsystemet

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

infektioner

inflammation i slemhinnor

avvikande leverfunktion

barnldshet hos man

frossa

svaghetskansla

allmén sjukdomskénsla

minskat antal vita blodkroppar och feber (febril neutropeni)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare

anemi (minskat antal roda blodkroppar) som kan gora att du kanner dig trétt och dasig
blamarken pa grund av trombocytopeni (Iagt antal blodpléttar)

lunginflammation (pneumoni)

blodférgiftning

allergiska reaktioner

barnloshet hos kvinnor (som kan vara bestaende)

brostsmérta

snabb puls

hjéartproblem

forandringar av blodprovsresultat

hudrodnad

skada pa nerverna som kan leda till domningar, stickningar och svaghet (neuropati)
smarta fran nerverna som ocksa kan kannas som vark eller en brannande kansla (neuralgi)
nedsatt aptit (anorexi)

dovhet

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

Okad risk for cancer i de vita blodkropparna (akut leukemi) och vissa andra cancerformer
(blascancer, urinledarcancer)

ineffektiv produktion av en viss typ av blodkroppar (myelodysplastiskt syndrom)

okad frisattning av antidiuretiskt hormon fran hypofysen. Detta paverkar njurarna och orsakar laga
nivaer av natrium i blodet (hyponatremi) och ansamling av vatska i kroppen som leder till svullnad
av hjarnan pa grund av att det ar for mycket vatten i blodet. tecken pa detta kan vara huvudvark,
personlighetsforandring, beteendeforandring, forvirring och dasighet

forédndrade hjartslag

inflammation i levern

hudutslag



inflammation i huden

utebliven menstruation

brist pa spermier

yrsel

synnedséttning, dimsyn

forandrad farg pa naglarna och huden
uttorkning

kramper

blédningar

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

chock

komplikationer som kan uppkomma efter cancerbehandling och orsakas av nedbrytningsprodukter
fran doende cancerceller (tumorlyssyndrom)

Iaga halter av natrium i blodet

hogt blodtryck (hypertoni)

Iagt blodtryck (hypotoni)

karlkramp

hjartinfarkt

skada pa lungorna (akut andnddssyndrom)

arrbildning i lungorna som leder till andfaddhet (kronisk pulmonell interstitiell fibros)
andningsbesvar med véasande andning eller hosta (bronkospasm)
andndd (dyspné)

ett tillstand som innebar att kroppen eller en del av kroppen inte far tillrackligt med syre (hypoxi)
hosta

omhet eller sar i munnen (stomatit)

illamaende, krakningar eller diarré

forstoppning

inflammation i tarmen

inflammation i bukspottkérteln

blodproppar

forstoring av levern (hepatomegali)

aktivering av virushepatit

gulfargning av 6gon eller hud

hudrodnad (straldermatit)

klada, toxisk dermatit

nedsatt smaksinne

stickande, kittlande eller brénnande kénsla (parestesi)

nedsatt luktsinne

kramper

problem med urinblasan

njurproblem, inklusive njursvikt

ulcerativ cystit

huvudvérk

multiorgansvikt

reaktioner vid injektions-/infusionsstéllet

viktokning

forvirring

bindhinneinflammation, 6gonddem

vétska runt lungorna (lungédem)

ansamling av vétska i bukhalan (ascites)

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare



cancer i olika former, t.ex. blodcancer (non-Hodgkins lymfom), njurcancer, cancer i skdldkorteln,
sarkom

olika typer av blodsjukdomar (lymfopeni, nedsatt hemoglobinhalt)

okat tarflode

tinnitus

nastappa

smarta i orofarynx (mellansvalget)

symtom pa allergier eller influensaliknande symtom (rinorré)

nysningar

tillstdnd som orsakar inflammation i lungorna som kan ge andfaddhet, hosta och forhojd
temperatur eller arrbildning i lungorna (pneumonit, obliterativ bronkiolit, allergisk alveolit),
vatska i och runt lungorna (pleurautgjutning), buksmérta

blodning i magsack och tarmar

tarmproblem/blddning

nedsatt leverfunktion

cytolytisk hepatit

utslag, hudrodnad; blashildning pa lapparna, i 6gonen eller munnen; hudfjéllning (erythema
multiformae, urtikaria, erytem)

hand-fotsyndrom

ansiktssvullnad

Okad svettning

hudférhardnad (sklerodermi)

muskelspasm- och -smarta

ledsmérta

inflammation, arrbildning och sammandragning av urinblasan

paverkan pa foster sdsom skada eller dodsfall, fosterddd i livmodern, missbildning av foster,
tillvaxthamning av foster, karcinogen effekt pa barnet

forandringar av vissa blodprovsresultat (glukosniva, hormonnivaer)

effekter pa hjarnan (encefalopati), ett syndrom som kallas bakre reversibelt
leukoencefalopatisyndrom, som kan orsaka svullnad av hjarnan, huvudvérk, forvirring, kramper
och synforlust, forandrade k&nselfornimmelser (dysestesi) eller nedsatt kansel (hypoestesi),
skakningar (tremor), fordndrat smaksinne (dysgeusi) eller smakforlust (hypogeusi), forandringar
av luktsinnet (parosmi)

minskning av hjartats formaga att pumpa tillrackligt med blod runt i kroppen, vilket kan vara
livshotande (kardiogen chock, hjartsvikt eller hjartstillestand), snabba hjértslag (takykardi) som
kan vara livshotande (ventrikular takykardi), langsamma hjartslag (bradykardi), ansamling av
vatska i hjartsacken (perikardiell utgjutning), avvikande EKG (QT-forlangning pa EKG),
forandringar av hjartrytmen (arytmi) som kan vara markbar (palpitationer), vansterhjartsvikt,
diffus blédning i hjartmuskeln (diffus intramyokardiell blédning)

forandrat intervall mellan menstruationer

spottkortelinflammation

akut vattenforgiftning

6dem

influensaliknande sjukdom

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cyclophosphamide Accord ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter 6ppnande:

Efter dppnande ska delvis anvanda flerdosflaskor forvaras i originalférpackningen vid 2 °C-8 °C i upp
till 28 dagar. Kassera den oanvénda delen efter 28 dagar.

Efter spadning:

Kemisk och fysisk stabilitet for spadd l6sning har pavisats i 7 dagar vid 2 °C-8 °C (skyddat mot ljus)
och 24 timmar vid 20 °C-25 °C (normal rumsbelysning).

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska det spadda lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forvaringsférhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2 °C-8°C, savida spadning inte har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar cyklofosfamid
e Hjalpdmnen &r propylenglykol, makrogol, monotioglycerol, vattenfri etanol,.

1 ml koncentrat innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 200 mg cyklofosfamid.

En injektionsflaska med 1 ml koncentrat innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 200 mg
cyklofosfamid.

En injektionsflaska med 2,5 ml koncentrat innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 500 mg
cyklofosfamid.

En injektionsflaska med 5 ml koncentrat innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 1 000 mg
cyklofosfamid.

En injektionsflaska med 10 ml koncentrat innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 2 000 mg
cyklofosfamid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

2 ml klar, rorformad, farglos injektionsflaska av typ 1-glas med klorbutylgummipropp och en slat bla
"flip-off”-férsegling innehallande 1 ml koncentrat.

5 ml klar, rérformad, farglos injektionsflaska av typ I-glas med klorbutylgummipropp och en slét, gul
"flip-off”-férsegling innehallande 2,5 ml koncentrat.
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5 ml klar, rérformad, farglos injektionsflaska av typ 1-glas med klorbutylgummipropp och en slat bla
"flip-off”-forsegling innehallande 5 ml koncentrat.

10 ml klar, rérformad, farglds injektionsflaska av typ 1-glas med klorbutylgummipropp och en slat bla
"flip-off”-forsegling innehallande 10 ml koncentrat.

Forpackningsstorlekar

1 injektionsflaska
5 injektionsflaskor
6 injektionsflaskor
10 flaskor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanien
eller

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari,

32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-18
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Cyclophosphamid Accord ska endast anvéndas under dverinseende av en ldkare med erfarenhet av
anvandning av cytostatika vid cancer. Detta lakemedel ska endast administreras om det finns
utrustning for regelbunden 6vervakning av kliniska, biokemiska och hematologiska parametrar fore,
under och efter administrering och under dvervakning av en onkolog.

Dosering
Doseringen ska individualiseras. Doser och behandlingens langd och/eller intervall &r beroende av den

terapeutiska indikationen, schemat for kombinationsterapi, patientens allmantillstand och
organfunktion samt resultat fran laboratorieprover (i synnerhet blodvarden).

I kombination med andra cytostatika med liknande toxicitet kan det vara nédvandigt att sénka dosen
eller forlanga det behandlingsfria intervallet.

Hematopoesstimulerande medel (kolonistimulerande faktor och erytropoesstimulerande medel) kan
Overvagas for att minska risken fér myelosuppressiva komplikationer och/eller for att underlatta
administreringen av den avsedda dosen.

Fore, under eller omedelbart efter administrering ska adekvata vatskeméngder intas eller infunderas
for att framkalla diures for att minska risken for urinvégstoxicitet. Cyclophosphamide Accord bor
saledes administreras pa morgonen.

Det &r lakarens ansvar att besluta om anvandningen av cyklofosfamid enligt de gallande
behandlingsriktlinjerna.

Doserna nedan ska betraktas som allmanna riktlinjer:

Hematologiska och solida tumdrer

e For daglig behandling:
3-6 mg/kg kroppsvikt (= 120-240 mg/m? kroppsyta), injicerat intravendst

e FOr intermittent behandling:
10-15 mg/kg kroppsvikt (= 400-600 mg/m? kroppsyta), injicerat intravendst, med behandlingsfria
intervall pa 2 till 5 dagar

e Vid intermittent hogdosbehandling:
20-40 mg/kg kroppsvikt (= 800-1 600 mg/m? kroppsyta), injicerat intravendst, med
behandlingsfria intervall pa 21 till 28 dagar.

Som férberedelse infér en benmé&rgstransplantation

2 dagar med 60 mg/kg eller 4 dagar med 50 mg/kg kroppsvikt, injicerat intravendst.

Vid anvandning av en regim med busulfan och cyklofosfamid (Bu/Cy) ska den forsta dosen av
cyklofosfamid administreras minst 24 timmar efter den sista dosen av busulfan.

Autoimmuna sjukdomar
500-1 000 mg/m2 kroppsyta per manad.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Gravt nedsatt leverfunktion kan vara associerad med nedsatt aktivering av cyklofosfamid. Detta kan
forandra effekten av behandling med Cyclophosphamide Accord och ska beaktas vid val av dos och
bedémning av behandlingssvar pa lakemedlet.

Dosen maste reduceras hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion. En dosreduktion pa 25 %
rekommenderas till patienter med bilirubinkoncentrationer i serum pa 3,1-5 mg/100 ml (= 0,053—
0,086 mmol/l).
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Patienter med nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion, framfor allt hos patienter med grav nedsattning, kan minskad
utsondring via njurarna leda till 6kade plasmanivaer av cyklofosfamid och dess metaboliter. Detta kan
leda till 6kad toxicitet och ska beaktas nar dosen bestams for sadana patienter. (Se avsnitt 4.4.) En
dosreduktion pa 50 % rekommenderas vid en glomerulér filtrationshastighet under 10 ml/minut.

Cyklofosfamid och dessa metaboliter &r dialyserbara, dven om det kan finnas skillnader i clearance
beroende pa vilket dialyssystem som anvands. Hos patienter som behdver dialys ska ett fast intervall
mellan dialyscykler och administrering av Cyclophosphamide Accord 6vervagas.

Aldre

Hos &ldre patienter ska dvervakning av toxiciteter och behovet av dosjustering spegla den hdgre
frekvensen av nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion, eller annan organfunktion och samtidiga
sjukdomar eller andra lakemedelsbehandlingar hos den har populationen.

Pediatrisk population
Cyklofosfamid har administrerats till barn. Sakerhetsprofilen for cyklofosfamid till pediatriska
patienter liknar den hos den vuxna populationen.

Dosmodifiering pa grund av myelosuppression

Antalet leukocyter och trombocyter ska kontrolleras regelbundet under behandling med
cyklofosfamid. Om patienten visar tydliga tecken pa myelosuppression bor dosen justeras vid behov.
Se tabellen nedan. Urinsediment ska ocksa kontrolleras regelbundet for forekomst av erytrocyter.

Leukocytantal Trombocytantal Dosering

[mikroliter] [mikroliter]

mer &n 4 000 mer &n 100 000 100 % av den planerade dosen

2 500-4 000 50 000-100 000 50 % av den planerade dosen

mindre an 2 500 mindre an 50 000 Satt ut tills vardena har normaliserats eller
bestdm individuellt

Vid kombinationsbehandling kan ytterligare dosreduktioner behdva Gvervégas.

Administreringssatt

Cyklofosfamid &r inert tills det aktiveras av enzymer i levern. I likhet med alla andra cytotoxiska
medel rekommenderas det dock att spadningen utférs av utbildad personal i ett sarskilt utrymme.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Alla som hanterar beredningen ska anvanda skyddshandskar. Forsiktighet ska iakttas for att forhindra
materialstank i 6gonen. Materialet ska inte hanteras av gravida eller ammande kvinnor.

Intraven®s anvandning

Lakemedel for intravends anvandning maste inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore administrering om losningen och behallaren medger det.

Infusion:
Intravends administrering ska helst utféras som en infusion.

Om lésningen ska anvéndas for i.v infusion ska Cyclophosphamide Accord spadas till en
minimikoncentration pa 2 mg per ml genom att anvanda nagon av foljande spadningsvatskor.

e 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for injektion
e 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid for injektion
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e 50 mg/ml (5 %) glukos for injektion
e 50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for injektion

Direkt injektion:
Om lésningen ska anvéndas for direkt injektion ska Cyclophosphamide Accord spadas till en
minimikoncentration pa 20 mg per ml genom att anvanda nagon av féljande spadningsvatskor.

9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for injektion

4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid for injektion

50 mg/ml (5 %) glukos for injektion

50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid for injektion

Anvand inte sterilt vatten for injektionsvatskor eftersom detta ger en hypoton lésning som inte
ska injiceras direkt.

For att minska sannolikheten for biverkningar som beror pa infusionshastigheten (t.ex.
ansiktssvullnad, huvudvark, nastappa, brannande kansla i harbotten) ska cyklofosfamid injiceras eller
infunderas mycket langsamt. Infusiondurationen ska passa den volym och typ av bararvétska som ska
infunderas.

Forvaring och hallbarhet for spadd l6sning

Efter 6ppnande:
Efter forsta anvandning ska delvis anvénda flerdosflaskor forvaras i originalférpackningen vid 2 °C—

8 °C i upp till 28 dagar. Kassera den oanvénda delen efter 28 dagar.

Efter spadning:
Kemisk och fysisk stabilitet for spadd l6sning har pavisats i 7 dagar vid 2 °C-8 °C (skyddat mot ljus)

och 24 timmar vid 20 °C-25 °C (normal rumsbelysning).

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska det spadda lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens
ansvar och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2 °C-8°C, savida spadning inte har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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