Bipacksedel: Information till anvandaren
Cyclophosphamide Sandoz 100 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvéatska, 16sning
cyklofosfamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Cyclophosphamide Sandoz &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Cyclophosphamide Sandoz
Hur Cyclophosphamide Sandoz ska anvandas

Eventuella biverkningar

Hur Cyclophosphamide Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cyclophosphamide Sandoz ar och vad det anvands for

Cyclophosphamide Sandoz innehaller en aktiv substans som kallas cyklofosfamid. Cyklofosfamid &r
ett cytotoxiskt lakemedel, det vill sdga ett lakemedel mot cancer. Det verkar genom att déda cancer-
celler, vilket ibland kallas ”kemoterapi”.

Cyklofosfamid anvands ofta ensamt eller tillsammans med andra lakemedel mot cancer eller

stralbehandling vid behandling av olika typer av cancer hos vuxna och barn i aldern 5 ar och aldre.

Dessa innefattar:

- vissa typer av cancer i de vita blodkropparna (akut lymfoblastisk leukemi, kronisk lymfatisk
leukemi)

- olika former av lymfom som paverkar immunsystemet (Hodgkins lymfom,
non-Hodgkin-lymfom och multipelt myelom)

- aggstockscancer och brdstcancer

- Ewings sarkom (en form av skelettcancer)

- smacellig lungcancer

- en avancerad eller metastaserad (spridd) tumér i centrala nervsystemet (neuroblastom).

Dessutom anvénds cyklofosfamid som férbehandling fére benmargstransplantation for att behandla
vissa typer av cancer i de vita blodkropparna (akut lymfoblastisk leukemi, kronisk myeloisk leukemi
och akut myeloisk leukemi, i kombination med helkroppsbestralning eller busulfan) hos vuxna och
barn i aldern 5 ar och aldre.

Ibland kan vissa lakare forskriva cyklofosfamid for andra sjukdomar som inte &r relaterade till cancer:

- livshotande autoimmuna sjukdomar: svara progressiva former av lupusnefrit (inflammation i
njurarna orsakad av en sjukdom i immunsystemet) och Wegeners granulomatos (en séllsynt
form av inflammation i blodkarlen) hos vuxna och barn i aldern 5 ar och aldre.

Cyklofosfamid som finns i Cyclophosphamide Sandoz 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 ges Cyclophosphamide Sandoz

Cyclophosphamide Sandoz ges inte till patienter under 5 ar eftersom det innehaller hjalpamnen som
ar skadliga for personer i denna aldersgrupp (se Cyclophosphamide Sandoz innehaller
propylenglykol och Cyclophosphamide Sandoz innehaller etanol (alkohol).

Du kommer inte heller att ges Cyclophosphamide Sandoz:

o om du ar allergisk mot cyklofosfamid, nagon av dess metaboliter (restprodukter/nedbrytnings-
produkter) eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6). En allergisk
reaktion kan ge symtom som andfaddhet, vasande andning, utslag, klada eller svullnad av
ansikte och lappar.

. om du har en pagaende infektion.

) om din benmérg inte fungerar som den ska (speciellt om du tidigare behandlats med kemoterapi
och/eller stralning). Ditt blod kommer att testas for att kontrollera din benméargsfunktion.

o om du har en pagaende urinvégsinfektion, vilket visar sig genom smarta vid urinering (cystit).

o om du nagon gang har haft problem med njurarna eller urinblasan till foljd av tidigare
kemoterapi eller stralbehandling.

. om du har ett tillstdnd som gor det svarare att kasta vatten (urinera) pa grund av nagot hinder i
urinvagarna.

) om du ammar.

. om du har allvarlig sarbildning (sar) i mag-tarmkanalen.

) om du har en autoimmun sjukdom som inte &ar livshotande.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Cyclophosphamide Sandoz:

. om du har lagt antal blodkroppar.

. om du har svara infektioner.

o om du har njur- eller leverproblem eller har en stérning i nedbrytningen av det roda
blodpigmentet (akut porfyri). Din ldkare kommer att ta ett blodprov for att undersdka hur vél
din lever och dina njurar fungerar.

o om dina binjurar har tagits ut.

o om du har en méjlig blockering i urinvagarna, inflammation i urinblasan, infektioner (t.ex.

cystit) och elektrolytrubbningar. Dessa tillstand maste uteslutas eller korrigeras innan

behandlingen paborjas. Se till att du dricker mycket vatska fore, under och efter behandlingen
och att du témmer urinblasan regelbundet.

om du far eller nyligen fatt stralbehandling eller kemoterapi.

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

om du har diabetes.

om du har generellt dalig halsa eller ar forsvagad och éldre (6ver 65 ar).

om du har genomgatt en operation for mindre &n 10 dagar sedan.

Potentiellt livshotande allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) kan forekomma under behandling
med cyklofosfamid.

Cyklofosfamid kan paverka blod- och immunsystemet.

Blodkropparna produceras i benmargen. Det finns tre olika sorters blodkroppar:
- roda blodkroppar, som transporterar runt syre i kroppen,

- vita blodkroppar, som bekdmpar infektioner, och

- blodplattar, som far blodet att levra sig.

Efter att du har fatt cyklofosfamid kommer antalet av alla tre typer av blodkroppar att sjunka. Detta ar
en oundviklig biverkan av cyklofosfamid. Antalet blodkroppar kommer att na sin lagsta niva ca 5-
10 dagar efter att du borjat fa cyklofosfamid och kommer att fortsatta vara lagt fram till nagra dagar




efter att kuren avslutats. De flesta uppnar normalt antal blodkroppar inom 21-28 dagar. Om du fatt
mycket kemoterapi tidigare kan det ta lite langre tid att uppna normal niva.

Det ar mer sannolikt att du kommer att fa infektioner nar antalet blodkroppar minskar. Forsok undvika
narkontakt med manniskor som hostar, ar forkylda eller har andra infektioner. Du kommer att fa ett
lampligt lakemedel om lakaren tror att du har eller I6per risk att fa en infektion.

Din lakare kommer att kontrollera om antalet roda och vita blodkroppar och blodplattar &r tillrackligt
hogt fore och under behandlingen med cyklofosfamid. Lakaren kan behéva minska lakemedelsdosen
du far eller senarelagga nésta dos.

Cyklofosfamid kan paverka normal sarlakning. Hall eventuella skarsar rena och torra, och kontrollera
att de laker som normalt. Det &r viktigt med noggrann munhygien eftersom sar och infektioner i
munnen kan forekomma. Tala med din lakare om detta om du ar oséker.

Cyklofosfamid kan skada innervéaggarna i urinblasan, vilket kan leda till blod i urinen och smarta vid
urinering. Din lakare vet att detta kan forekomma, och om nodvéandigt kommer du att fa ett Iakemedel
kallat mesna, som skyddar urinblasan. Mesna kan antingen ges som en snabb injektion eller blandat i
droppldsningen med cyklofosfamid eller som tabletter. Mer information om mesna finns i
bipacksedlarna for mesna injektionsvatska eller tabletter.

De flesta som far cyklofosfamid tillsammans med mesna upplever inga problem med urinblasan, men
lakaren kan vilja testa urinen for eventuellt innehall av blod genom att anvanda urinsticka eller
mikroskop. Informera omedelbart din lakare om du upptécker blod i urinen.

Cancerlakemedel och stralbehandling kan 6ka risken for att utveckla andra former av cancer; detta kan
ske flera ar efter att behandlingen avslutats. Cyklofosfamid medfor en 6kad risk for cancer i och
omkring urinblasan.

Cyklofosfamid kan skada hjartat eller paverka hjartrytmen. Detta sker i 6kande grad med hogre doser
cyklofosfamid, om du far stralbehandling eller andra cancerlakemedel eller om du ar aldre. Din lakare
kommer att 6vervaka ditt hjarta noggrant under behandlingen.

Cyklofosfamid kan orsaka lungproblem som inflammation eller arrbildning i lungorna. Det hér kan
uppkomma mer an sex manader efter behandlingen. Om du far andningssvarigheter, tala genast om det
for din lakare.

Cyklofosfamid kan ha livshotande effekter pa levern. Om du har hepatit (inflammation i levern)
kommer lékaren att 6vervaka dig noggrant, eftersom hepatit kan ateraktiveras efter avslutad
behandling med Cyclophosphamide Sandoz.

Om du upplever plotslig viktokning, smérta i levern och gulférgning av huden eller 6gonvitorna
(gulsot), tala genast om det for din lakare.

Tunnare har eller haravfall (alopeci) kan forekomma. Ditt har borde véxa ut igen som normalt, men
det kan ha en annorlunda struktur eller férg.

Cyklofosfamid kan orsaka illamaende eller krakningar. Det har kan paga i cirka 24 timmar efter att du
fatt cyklofosfamid. Du kan behova fa lakemedel som motverkar illamaende och krakningar. Fraga din
lakare om detta.

Barn och ungdomar

Cyclophosphamide Sandoz ska inte ges till barn under 5 ar pa grund av risken som ar relaterad till
hjalpdmnena (se avsnitt 2, Vad du behdver veta innan du ges Cyclophosphamide Sandoz,
Cyclophosphamide Sandoz innehaller propylenglykol och Cyclophosphamide Sandoz innehaller
etanol [alkohol]).

Cyklofosfamid har getts till barn. Sakerhetsprofilen for cyklofosfamid hos barn liknar den for vuxna.



Andra lakemedel och Cyclophosphamide Sandoz

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, &ven receptfria
lakemedel. Det &r sarskilt viktigt att du berattar om féljande Iakemedel eller behandlingar, eftersom
effekten kan paverkas vid samtidig anvandning av cyklofosfamid:

Foljande lakemedel kan minska effekten av cyklofosfamid:

aprepitant (anvands for att forhindra krékningar)

bupropion (ett lakemedel mot depression)

busulfan, tiotepa (anvénds for att behandla cancer)

ciprofloxacin, kloramfenikol, rifampicin (anvénds for att behandla bakterieinfektioner)
flukonazol, itrakonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner)

prasugrel (anvands som blodfértunnande medel)

sulfonamider, sasom sulfadiazin, sulfasalazin, sulfametoxazol (anvéands for att behandla
bakterieinfektioner)

ondansetron (anvands for att férhindra krédkningar)

o johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat ldkemedel mot 1att nedstamdhet)

o bensodiazepiner (lakemedel som verkar lugnande eller anvands som sdmnmedel).

Foljande lakemedel kan 6ka effekten (giftigheten) av cyklofosfamid:

allopurinol (anvénds for att behandla gikt)

azatioprin (anvands for att dampa immunférsvaret)

kloralhydrat (anvénds for att behandla somnldshet)

cimetidin (anvands for att minska mangden magsyra)

disulfiram (anvénds for att behandla alkoholism)

glyceraldehyd (anvénds for att behandla vartor)

proteashdmmare (anvands mot virusinfektioner)

lakemedel som orsakar forhdjda leverenzymvarden, till exempel: rifampicin (anvands for att
behandla bakterieinfektioner), karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (anvands for att behandla
epilepsi), johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel mot latt nedstamdhet),
kortikosteroider (anvénds for att behandla inflammation)

o dabrafenib (ett Iakemedel mot cancer).

Lakemedel som kan oka de giftiga effekterna av cyklofosfamid pa blodkropparna och immuniteten:

o ACE-hammare (anvénds for att behandla hégt blodtryck)

o natalizumab (anvénds for att behandla multipel skleros)

o paklitaxel (anvénds for att behandla cancer)

o tiaziddiuretika sasom hydroklortiazid eller klortalidon (anvands for att behandla hogt blodtryck
eller vatskeansamling)

o zidovudin (anvands mot virusinfektioner)

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

Lakemedel som kan oka de giftiga effekterna av cyklofosfamid pa hjartat:
. antracykliner sasom bleomycin, doxorubicin, epirubicin,

o mitomycin (anvands for att behandla cancer)

o cytarabin, pentostatin, trastuzumab (anvénds for att behandla cancer)
o stralbehandling av hjarttrakten.

Lakemedel som kan oka de giftiga effekterna av cyklofosfamid pa lungorna:
o amiodaron (anvands for att behandla oregelbunden hjartrytm)
o G-CSF-, GM-CSF-hormoner (anvands for att 0ka antalet vita blodkroppar efter kemoterapi).

Lakemedel som kan oka de giftiga effekterna av cyklofosfamid pa njurarna:
o amfotericin B (anvénds for att behandla svampinfektioner)
o indometacin (anvands for att behandla smérta och inflammation).
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Andra lakemedel som kan paverka eller paverkas av cyklofosfamid innefattar:

etanercept (anvands for att behandla ledgangsreumatism)

metronidazol (anvands for att behandla bakterie- eller protozoinfektioner)

tamoxifen (anvands for att behandla bréstcancer)

bupropion (anvands for rékavvanjning)

kumariner sasom warfarin (anvands som blodfortunnande medel)

ciklosporin (anvénds for att hamma immunforsvaret)

succinylkolin (anvands som muskelavslappnande medel under medicinska ingrepp)

digoxin, B-acetyldigoxin (anvands for att behandla hjéartsjukdomar)

vacciner

verapamil (anvénds for att behandla hogt blodtryck, karlkramp eller oregelbunden hjértrytm)
Sulfonylureaderivat (blodsockernivaerna kan minska om cyklofosfamid och sulfonylureaderivat
anvénds samtidigt).

Cyclophosphamide Sandoz med mat och dryck och alkohol
Illamaende och krakningar orsakade av cyklofosfamid kan 6ka vid intag av alkohol.

Grapefrukt (som frukt eller juice) ska undvikas under behandlingen med cyklofosfamid. Den kan
paverka den vanliga effekten av lakemedlet och hur effektivt cyklofosfamid verkar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Cyklofosfamid kan orsaka missfall eller skada foster.

Behandling med cyklofosfamid kan ha en skadlig effekt pa kvinnors arvsmassa (DNA skada). Det
finns rapporter om allvarliga medfédda missbildningar efter anvandning under forsta trimestern. Om
det finns ett livsnodvandigt behov av behandling av en patient, ska medicinsk radgivning ges om
risken for skadliga effekter for barnet i samband med behandlingen (séarskilt under forsta trimestern av
graviditeten).

I varje enskilt fall ska den mdéjliga nyttan av behandlingen vagas mot den méjliga risken for fostret.

Om du &r kvinna far du inte bli gravid under och upp till 12 manader efter behandling med
cyklofosfamid.

Om du ar man ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder, vilket innefattar anvandning av ett effektivt
preventivmedel, for att sékerstalla att du inte gor en kvinna gravid under och upp till 6 manader efter
behandlingen med cyklofosfamid.

Om du eller ditt barn behandlas med cyklofosfamid fore puberteten &r den sexuella utvecklingen i
regel normal, och det & mojligt att bli gravid. Om &ggstockarna fungerar normalt efter behandling
med cyklofosfamid finns det en risk for tidig menopaus.

Amning
Amma inte under behandling med detta lakemedel, eftersom cyklofosfamid passerar éver i brostmjolk
och kan skada spadbarn som ammas. Be din lakare om rad innan du anvander detta lakemedel.

Fertilitet

Cyklofosfamid kan paverka dina mojligheter att fa barn i framtiden. Tala med din lakare om
mdojligheten att frysa in sperma eller dgg fore behandlingen, eftersom det finns en risk for permanent
infertilitet till f6ljd av behandling med cyklofosfamid. Om du 6vervéger att skaffa barn efter
behandlingen, diskutera detta med din lakare.



Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa av de mojliga biverkningarna av behandling (kemoterapi) med cyklofosfamid, sasom
illamaende, krakningar, yrsel, dimsyn, kramper, mojlig paverkarn pa blodcirkulationen och nedsatt
syn, kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Mangden alkohol i detta
lakemedel kan paverka din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner (se Cyclophosphamide
Sandoz innehaller etanol [alkohol].) Din ldkare kommer att avgora om det ar sékert for dig att
framfdra fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cyclophosphamide Sandoz innehaller etanol (alkohol)
Detta lakemedel innehaller 585 mg alkohol (etanol) per ml. Mangden i 1 ml av detta ldkemedel
motsvarar 15 ml 6l eller 6 ml vin.

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

Detta lakemedel ska inte ges till barn under 5 ér.

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

Om du har epilepsi eller leverproblem, radfraga lakare 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 anvéander andra lakemedel.

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

Om du é&r eller har varit beroende av alkohol, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander
detta lakemedel.

Cyclophosphamide Sandoz innehaller propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 192 mg propylenglykol per ml. Detta lakemedel ska darfor inte anvandas
till barn som ar yngre an 5 ar.

Om ditt barn &r yngre an 5 ar, ge inte barnet detta ldkemedel annat an pa lakares rekommendation.

Om du &r gravid eller ammar, anvand inte lakemedlet annat &n pa lakares rekommendation. Lékaren
kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, anvand inte lakemedlet annat &n pa lakares
rekommendation. Lakaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.
3. Hur Cyclophosphamide Sandoz ska anvandas

Hur lakemedlet ges:
For intravends anvandning



Cyclophosphamide Sandoz kommer att ges till dig av en l&kare eller sjukskoterska som har erfarenhet
av kemoterapi mot cancer. Cyclophosphamide Sandoz ges som en intravends injektion och tillsatts
normalt till en stor pase med vatska som langsamt injiceras (infunderas) direkt in i en ven, antingen i
armen, pa ovansidan av handen eller i en stor ven under nyckelbenet.

Det tar vanligtvis 30-120 minuter att ge infusionen, beroende pa din dos.
Cyklofosfamid ges vanligen tillsammans med andra cancerlakemedel eller stralbehandling.

Rekommenderad dos
. Din lakare kommer att avgora hur stor dos av lakemedlet du behéver och nér du ska fa det.
. Mangden cyklofosfamid du far beror pa:

- vilken sjukdom du behandlas for

- din kroppsstorlek (en kombination av din langd och vikt)

- ditt allmantillstand

- om du far nagra andra lakemedel mot cancer eller stralbehandling.

Det rekommenderas att cyklofosfamid ges pa morgonen. Fore, under och efter administreringen &r det
viktigt att du far tillrackliga mangder vétska for att undvika potentiella biverkningar i urinvagarna.
Om du marker att Cyclophosphamide Sandoz har for stark eller svag effekt, tala med din lakare eller
apotekspersonal.

Lékaren kan behdva andra din lakemedelsdos och halla dig under noggrannare uppsikt om du:
. har problem med lever eller njurar
. ar éldre.

Om du har anvant for stor mangd av Cyclophosphamide Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Eftersom det inte finns nagot specifikt motgift mot cyklofosfamid kravs stor forsiktighet vid varje
administrering. Eftersom cyklofosfamid ges till dig under din lékares dverinseende ar det mycket
osannolikt att du kommer att fa for mycket.

Om du likval far biverkningar efter att du har fatt cyklofosfamid, tala omedelbart om det for din lakare
eller uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Du kan behéva omedelbar medicinsk vard.
Symtom pa en Gverdos av cyklofosfamid innefattar biverkningarna som listas nedan i avsnittet
"Eventuella biverkningar” men &r oftare svarare.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for din lakare om du:

. far allergiska reaktioner: Tecken pa sddana ar andfaddhet, vasande andning, 6kad
hjartfrekvens, minskat blodtryck (extrem trétthet), utslag, klada eller svullnad av ansikte
och lappar. Svara allergiska reaktioner kan leda till andningssvarigheter eller chock,
eventuellt med dodlig utgang (anafylaktisk chock, anafylaktisk/anafylaktoid reaktion)

. far blaméarken utan att du slagit dig, eller blodning fran tandkottet. Det kan vara ett
tecken pa att antalet blodplattar i blodet ar for 1agt

o far en svar infektion eller feber, sar i munnen, hosta, andfaddhet, tecken pa sepsis
(blodforgiftning) sasom feber, snabb andning, 6kad hjartfrekvens, forvirring och



svullnad. Detta kan vara ett tecken pa att antalet vita blodkroppar minskat, och
antibiotika kan behdévas for att bekampa infektioner
o ar valdigt blek, slo och trott. Detta kan vara ett tecken pa lagt antal réda blodkroppar
(anemi). Vanligen behovs ingen behandling, utan kroppen kommer smaningom att
aterstalla antalet roda blodkroppar. Om du har svar anemi kan du behéva en
blodtransfusion
har blod urinen, kdnner smérta vid urinering, eller om urinméangden minskar
far svar smarta i brostet
far symtom som svaghet, synférlust, talsvarigheter, minskad kansel
far svara dverkanslighetsreaktioner med (hog) feber, réda flackar pa huden, ledvark
och/eller en dgoninfektion (Stevens-Johnsons syndrom)
. far en svar, plotslig (6verkanslighets-)reaktion med feber och blasor pa huden/fjallande
hud (toxisk epidermal nekrolys)
o upplever onormal muskelnedbrytning som kan leda till njurproblem (rabdomyolys).

Cyklofosfamid kan ocksa orsaka foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):

o minskat antal blodkroppar (benmérgsdepression)

o minskat antal vita blodkroppar, som ar viktiga for att bekdmpa infektioner (leukopeni,
neutropeni)

haravfall (alopeci)

brannande kansla vid urinering, och ofta aterkommande behov av att urinera (cystit)
forekomst av blod i urinen (mikrohematuri)

feber

nedsatt immunforsvar (immunosuppression).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
infektioner

inflammation i slemhinnor (mukosit)

blod i urinen och smartsam urinering (hemorragisk cystit)
forekomst av blod i urinen (makrohematuri)

onormal leverfunktion

infertilitet hos mén (nedsatt spermieproduktion)

frossa

svaghetskansla (kraftloshet)

allmén sjukdomskansla

trotthet

minskat antal vita blodkroppar och feber (febril neutropeni).

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

anemi (1agt antal roda blodkroppar) som kan fa dig att kanna dig trott och dasig

latt att fa blamarken till foljd av trombocytopeni (Iagt antal blodpléattar)
lunginflammation (pneumonti)

blodférgiftning (sepsis)

allergiska reaktioner (6verkanslighet samt anafylaktisk/anafylaktoid reaktion)

infertilitet hos kvinnor (séllan permanent, &gglossningsstorningar, lagre nivaer av kvinnliga
kdnshormoner)

brostsmarta (kardiomyopati)

snabba hjartslag (takykardi)

hjartproblem (myokardit, hjartsvikt, minskad LVEF, EKG-forandringar)

forandringar i resultaten av vissa blodprov (6kade nivaer av LDH och CRP)

hudrodnad (flush)

nervskada som kan orsaka domningar, stickningar och svaghet (neuropati, polyneuropati)
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smérta langs med utbredningen av en nerv (neuralgi)
aptitloshet

dovhet

haravfall.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Okad risk for cancer i de vita blodkropparna (akut leukemi) och vissa andra former av cancer
(sekundara maligniteter, blascancer, cancer i urinledaren)

otillracklig produktion av myeloiska blodkroppar (myelodysplastiskt syndrom)

okning i utséndringen av antidiuretiskt hormon fran hypofysen (SIADH). Detta paverkar
njurarna, vilket orsakar laga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi) och vatskeansamling, som
i sin tur resulterar i svullnad av hjarnan pa grund av for mycket vatten i blodet. Tecken pa detta
kan vara huvudvérk, personlighets- eller beteendeférandringar, forvirring, dasighet.
forandrad hjartrytm (arytmier)

inflammation i levern (hepatit)

utslag

hudinflammation (dermatit)

utebliven menstruation

bestaende dgglossningsstérningar

brist pa spermier (azoospermia, oligospermi)

yrsel

synnedséttning, dimsyn

missfargning av naglar och hud

uttorkning

kramper

blédningar

forhojda nivaer av leverenzymer (SGOT, SGPT, gamma-GT, ALP, bilirubin).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

sonderfall av réda blodkroppar och njursvikt (hemolytiskt uremiskt syndrom)

bildande av blodproppar runtom i kroppens sma blodkérl (disseminerad intravasal koagulation,
DIC)

chock (septisk chock och anafylaktisk chock)

komplikationer orsakade av nedbrytningsprodukter av déende cancerceller efter
cancerbehandling (tumdrlyssyndrom)

Iaga nivaer av natrium i blodet (hyponatremi)

hogt blodtryck (hypertoni)

Iagt blodtryck (hypotoni)

karlkramp (tryck over brostet)

hjértattack

formaksflimmer och ventrikelflimmer

perikardit (inflammation i hjéartsacken)

hjartstillestand

tilltappning av ett blodkarl pa grund av en blodpropp i cirkulationssystemet (tromboembolism)
skada i lungan (akut andningssviktsyndrom)

arrbildning i lungorna, vilket orsakar andfaddhet (kronisk interstitiell lungfibros)
andningssvarigheter med vasande andning eller hosta (bronkospasm)

andfaddhet (dyspné)

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

omhet eller sar i munnen (stomatit)

illamaende, krakningar eller diarré

forstoppning

inflammation i tarmen



inflammation i bukspottkdrteln

blodpropp i levern (venoocklusiv leversjukdom)

forstorad lever (hepatomegali)

gulfargning av 6gonvitor eller hud (gulsot)

hudrodnad (stralningserytem)

klada (pruritus)

nedsatt smaksinne (dysgeusi, hypogeusi)

stickande, kittlande, krypande eller brannande kansla (parestesi)
nedsatt luktsinne (parosmi)

kramper

problem med urinblasan

njurproblem, &ven njursvikt

huvudvéark

multiorgansvikt

reaktioner vid injektions-/infusionsstéllet

viktokning

forvirring

inflammation i 6gat (konjunktivit) svullnad av 6gat (6gonédem)
akut njursvikt med minskat antal réda blodkroppar och blodplattar (hemolytiskt uremiskt
syndrom)

andningssvikt pa grund av ansamling av vétska i lungorna (lungédem samt hogt blodtryck i
lungorna (pulmonell hypertension))

ansamling av vatska i bukhalan (askites)

suburetral blédning (blodning fran urinvagarna).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

olika former av cancer, t.ex. blodcancer (hon-Hodgkin-lymfom), njurcancer, skoldkértelcancer
sarkom (en typ av cancer)

olika typer av blodsjukdomar (lymfocytopeni, lagt hemoglobin)

tilltappning av ett blodkarl pa grund av en blodpropp i cirkulationssystemet (tromboemboliska
handelser), inklusive risk for tilltdppning av blodkarl i lungan (lungemboli)

okat tarflode

tinnitus (att hora ljud i 6ronen som andra inte kan hora)

nastappa

ont i halsen

rinnande nésa

nysningar

blockering av de sma venerna i lungorna (pulmonell venoocklusiv sjukdom)

fortrangning av de minsta luftroren i lungorna pa grund av inflammation (obliterativ bronkiolit)
inflammation i lungblasorna pa grund av en allergisk reaktion (hypersensitivitetspneumonit)
inflammation i lungorna (pneumonit)

vatten kring lungorna (pleurautgjutning)

buksmarta

blddning i magsécken eller tarmarna

problem/blddning i tarmarna

nedsatt leverfunktion (leversvikt, leverskada)

utslag, hudrodnad, blasor pa lappar, 6gon eller i munnen, fjallning av huden (erythema
multiforme, nésselutslag, erytem)

hand- och fotsyndrom

svullnad av ansiktet

Okad svettning

fortjockning av huden (sklerodermi)

muskelkramper och -smaérta

ledvark
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inflammation, arrbildning och sammandragning i urinblasan

fosterskada eller -dod

fosterdod

fostermisshildning och skada

tillvaxtstorningar hos foster

cancerframkallande effekt pa avkomman

forandringar i resultaten av vissa blodprov (blodsocker-, hormonnivaer)

sjukdom i hjarnan (encefalopati), neurotoxicitet som visar sig som ett syndrom som
karakteriseras av huvudvérk, forvirring, kramper och synforlust (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom), avvikande kanselférnimmelser (dysestesi, hypestesi), darrningar, nedsatt
smaksinne (dysgeusi, hypogeusi), nedsatt luktsinne (parosmi)

olika typer av hjartsjukdomar (ventrikulér takykardi, kardiogen chock, perikardiell utgjutning,
bradykardi, hjartklappning, forlangd QT-tid pa EKG, myokardiell blodning, vanstersidig
hjartsvikt, minskad ejektionsfraktion)

infertilitet hos kvinnor (aggstockssvikt, minskade nivaer av 6strogen i blodet, ckade nivaer av
gonadotropiner i blodet) och mén (minskad testikelstorlek)

forandringar i menscykeln

spottkartelinflammation (vanligen i kindomradet; inflammation i éronspottkorteln)

sjukdom i blodkérlen (vaskulit)

kraftigt nedsatt blodflode (perifer ischemi)

vattenforgiftning

skada pa ryggmargen (myelopati)

cekit

inflammation i tjocktarmen (kolit)

inflammation i tunntarmen (enterit)

hepatit (kolestatisk, cytolytisk)

ansamling av galla i gallgangarna (kolestas)

hogt blodtryck i lungorna (pulmonell hypertension)

skada pa cellerna i urinvagarnas kanaler, vilket leder till 6kad utséndring av fosfat (tubular
njursjukdom)

njursjukdom (toxisk nefropati)

blédande urinrérsinflammation (hemorragisk uretrit)

sjukdom pa grund av hormonbrist som kannetecknas av kraftigt 6kad urinutséndring (nefrogen
diabetes insipidus)

avvikande epitelceller i urinblasan

forhojd ureahalt i blodet

fordrojd sarlakning.

Om nagon av biverkningarna blir allvarliga eller om du marker biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Cyclophosphamide Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Efter forsta Oppnandet:

Delvis anvanda injektionsflaskor ska forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Lakemedlet ska anvandas inom
28 dagar efter forsta 6ppnandet. Eventuellt 6verblivet lakemedel maste kasseras.

Efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats enligt nedanstaende tabell for den
spadda lésningen.

Tabell: Forvaring av spadda losningar med cyklofosfamid

) Forvaring
Spadningsvatska I rumstemperatur I kylskéap

(under 25 °C) (2°C-8°C)

9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid . . )
hdgst 12 timmar hdgst 3 dagar

4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid ; . ;
mg/mi( ©) natriumklori hdgst 12 timmar hogst 3 dagar
50 mg/ml (5 %) glukos hogst 12 timmar hogst 3 dagar

50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml

(0,9 %) natriumklorid hogst 12 timmar hogst 3 dagar

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringsforhallanden och forvaringstid fore och under anvandning pa anvéandarens ansvar och bor
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte spadningen utforts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cyklofosfamid.
Varje ml innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 100 mg cyklofosfamid.
Varje 5 ml injektionsflaska innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 500 mg
cyklofosfamid.
Varje 10 ml injektionsflaska innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 1 000 mg
cyklofosfamid.
Varje 20 ml injektionsflaska innehaller cyklofosfamidmonohydrat motsvarande 2 000 mg
cyklofosfamid.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri etanol och propylenglykol. (Se Cyclophosphamide Sandoz
innehaller etanol (alkohol) och Cyclophosphamide Sandoz innehaller propylenglykol.)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cyclophosphamide Sandoz &r en klar, farglos till svagt gul 16sning. Innehaller sa gott som inga synliga
partiklar.

Cyclophosphamide Sandoz &r forpackat i en farglos injektionsflaska av typ I-glas, forsluten med en
gummipropp av bromobutyl av typ I och en aluminiumférsegling med en morkt orange plastkapsyl
med snapplock.
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Forpackningsstorlekar:

- 1 flerdosinjektionsflaska innehallande 5 ml koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning,
motsvarande 500 mg cyklofosfamid.

- 1 flerdosinjektionsflaska innehallande 10 ml koncentrat till injektions-/infusionsvétska, I6sning,
motsvarande 1 000 mg cyklofosfamid.

- 1 flerdosinjektionsflaska innehallande 20 ml koncentrat till injektions-/infusionsvétska, l6sning,
motsvarande 2 000 mg cyklofosfamid.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark.

Tillverkare

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, Unterach Am Attersee, 4866 Oberoesterreich, Osterrike.

Denna bipacksedel andrades senast
2026-07-06

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Cyclophosphamide Sandoz ska endast anvéndas av ldkare som har erfarenhet av kemoterapi mot
cancer. Cyclophosphamide Sandoz ska endast administreras dar det finns méjlighet att regelbundet
monitorera kliniska, biokemiska och hematologiska parametrar fore, under och efter administrering
och under dvervakning av en onkolog.

Dosering och administreringssatt

Doseringen maste individualiseras. Doser och behandlingens langd och/eller behandlingsintervall ar
beroende av den terapeutiska indikationen, schemat for kombinationsbehandling, patientens
allmantillstand och organfunktion samt resultat fran laboratorieprov (i synnerhet blodvarden).

I kombination med andra cytostatika med liknande toxicitet kan en dosreduktion eller forlangning av
de behandlingsfria perioderna vara nédvandigt.

Anvandning av hematopoesstimulerande medel (kolonistimulerande faktorer och erytropoes-
stimulerande medel) kan dvervéagas for att minska risken for myelosuppressiva komplikationer
och/eller underlatta tillforseln av den avsedda dosen.

For att minska risken for urinvagstoxicitet ska tillrackliga méngder vétska ges via munnen eller genom
infusion fore, under och genast efter administrering for att stimulera urinutséndring. Darfor ska
Cyclophosphamide Sandoz administreras pa morgonen.

Hantering

Cyklofosfamid dr inert tills det aktiveras av enzymer i levern. | likhet med alla andra cytotoxiska
amnen rekommenderas det dock att spadning utfors av uthildad personal pa en for &ndamalet avsedd
plats.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Personer som hanterar beredningen ska anvénda skyddshandskar. Forsiktighet ska iakttas for att

undvika att produkten stinker i 6gonen. Produkten far inte hanteras av kvinnor som &r gravida eller
ammar.
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Volymen av l6sningsmedel som krévs for spadning av Cyclophosphamide Sandoz innehallande
cyklofosfamid beror pa vilken administreringsvag som ska anvéndas.

Direkt injektion:

Om Cyclophosphamide Sandoz (innehallande cyklofosfamid) ska anvandas for direkt intravenos
injektion ska 100 mg/ml koncentrat spédas till en koncentration om 20 mg/ml med en lamplig volym
av nagon av féljande spadningsvatskor:

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning

- 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumkloridldsning

- 50 mg/ml (5 %) glukos

- 50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml (0 9 %) natriumkloridldsning.

Infusion:

Om Cyclophosphamide Sandoz (innehallande cyklofosfamid) ska anvandas for intravends infusion
ska 100 mg/ml koncentrat spadas med en lamplig volym av ndgon av féljande spadningsvétskor till en
slutkoncentration pa 0,4—20 mg/ml:

- 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlésning

- 4,5 mg/ml (0,45%) natriumkloridldsning

- 50 mg/ml (5 %) glukos

- 50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml (0 9 %) natriumkloridldsning.

Cyclophosphamide Sandoz (innehallande cyklofosfamid) som beretts med vatten ar hypoton och
far inte injiceras direkt.

Intravends (i.v.) anvandning
Intravends administrering ska helst genomféras som en infusion.

Det ar lakarens ansvar att besluta om anvéndningen av cyklofosfamid i enlighet med géllande
behandlingsriktlinjer.

Som ett exempel anges volymerna av cyklofosfamidkoncentrat och spadningsvétskor som behdvs for
spadning till ett koncentrationsintervall pa 20 mg/ml (for direkt injektion) till 0,4 mg/ml (for infusion)
i tabellen nedan nar dosen ar 100 mg.

Tabell: Exempel pa volymer for cyklofosfamidspadningar

Dos For direkt injektion (20 mg/ml) For infusion (0,4 mg/ml)
F6r en 100 mg dos 1 ml (100 mg/ml) koncentrat + 1 ml (100 mg/ml) koncentrat +
4 ml spadningsvatska 250 ml spadningsvétska

Utspéadning for infusion eller injektion

Steg 1
Lat det behdvliga antalet injektionsflaskor med cyklofosfamid koncentrat till infusionsvatska, 16sning
sta framme vid 20 °C-25 °C i 5 minuter fore anvandning.

Varje ml av lakemedlet innehaller 100 mg cyklofosfamid.

Fler an en (1) injektionsflaska med cyklofosfamid 100 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16shing
kan behdvas for att uppna korrekt dos for patienten. Dra aseptiskt upp den korrekta mangden
cyklofosfamid koncentrat till infusionsvétska, 16sning med en kalibrerad spruta. For exempelvis en
dos pa 1 000 mg cyklofosfamid ska 10,00 ml koncentrat dras upp.

Steg 2
For direkt injektion, spad den uppdragna volymen av koncentratet till en koncentration pa 20 mg/ml
genom att dra upp en lamplig volym av antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning, 4,5 mg/ml
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(0,45 %) natriumkloridlosning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller 50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/mi
(0,9 %) natriumkloridl6sning.

Foér infusion ska den behévliga volymen cyklofosfamid koncentrat till infusionsvétska, 16sning
injiceras i en droppase med antingen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning, 4,5 mg/ml (0,45 %)
natriumkloridldsning, 50 mg/ml (5 %) glukos eller 50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning for infusion. Den fardiga infusionslosningen ska ha en minimikoncentration pa
0,4 mg/ml.

Steg 3
Ta bort sprutan och blanda innehallet i infusionspasen eller -flaskan manuellt genom en roterande
rorelse.

Steg 4

Liksom alla parenterala produkter ska den féardiga infusionsldsningen inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering, om lésningen och behallaren tillater det.
Efter spadning ar I6sningen klar och farglds till ljusgul. Endast klara I6sningar far anvandas. Eftersom
infusionslésningen ar 6vermattad kan den kristalliseras Gver tid. Om sa ar fallet far 16sningen inte
anvéndas utan ska kasseras.

Steg 5

For att minska sannolikheten for biverkningar som verkar vara beroende av administreringshastigheten
(till exempel svullnad av ansiktet, huvudvark, nastappa, brannande kénsla i harbotten) ska
cyklofosfamid injiceras eller infunderas mycket langsamt. Infusionens langd (fran 30 minuter till

2 timmar) ska vara lamplig for den volym och typ av bérarvétska som infunderas.

Vid hantering eller spadning av Cyclophosphamide Sandoz maste gallande regler och foreskrifter om
hantering av cytostatika i allmanhet foljas. Spadning maste om mojligt ske i ett dragskap. Personer
som hanterar produkten maste anvanda en skyddsmask och skyddshandskar. Om lakemedel spills ut
maste ytan skoljas noga med vatten.

Riktlinjer for séker hantering av antineoplastiska medel

Cytotoxiska beredningar far inte hanteras av gravid personal. Lakemedlet ska spadas av utbildad
personal. Detta bor utforas pa en for andamalet avsedd plats. Arbetsytan ska téckas av plastklatt
absorberande papper for engangsbruk.

Lampliga skyddshandskar, munskydd och skyddsklader ska anvéandas. Forsiktighetsatgarder ska vidtas
for att undvika att Iakemedlet oavsiktligt kommer i kontakt med hud eller slemhinnor. Om detta anda
sker ska det berérda omradet tvattas noga med tval och vatten. Om ldkemedel oavsiktligt kommer i
kontakt med 6gonen ska de omedelbart skéljas noga med vatten.

Anvand luerlock-fattningar pa alla sprutor och set. Nalar med stor haldiameter rekommenderas for att
minimera trycket och eventuell aerosolbildning. Det senare kan ocksa minskas genom anvandning av
en avluftningsnal.

Eventuellt oanvant innehall ska kasseras. Lamplig noggrannhet och forsiktighet ska iakttas vid
kassering av de foremal som anvants for spadning av cyklofosfamid. Eventuellt oanvant lakemedel
eller kontaminerat material ska laggas i en pase for hogriskavfall. Vassa foremal (nalar, sprutor,
injektionsflaskor etc.) ska placeras i en lamplig hard behallare. Personal som samlar ihop och kasserar
detta avfall ska vara medvetna om risken som detta medfor. Ej anvéant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt standardrutiner for cytotoxiska medel.

Forvaring och hallbarhet

Efter forsta Oppnandet:

Delvis anvéanda injektionsflaskor ska forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Lakemedlet ska anvandas inom
28 dagar efter forsta oppnandet. Eventuellt 6verblivet lakemedel maste kasseras.
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Efter spadning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats enligt nedanstaende tabell for den
spadda lésningen.

Tabell: Férvaring av spadda l6sningar med cyklofosfamid

Forvaring
Spadningsvatska I rumstemperatur I kylskap
(under 25 °C) (2°C-8°C)
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid .
hogst 12 timmar hogst 3 dagar
4.5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid ) . .

mg/mi( ©) natriumklori hogst 12 timmar hdgst 3 dagar

50 mg/ml (5 %) glukos hégst 12 timmar hogst 3 dagar

50 mg/ml (5 %) glukos och 9 mg/ml

(0,9 %) natriumklorid hdgst 12 timmar hogst 3 dagar

Ur mikrobiologisk synvinkel ska det spadda ldkemedlet anvéndas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart ar forvaringsforhallanden och forvaringstid fore och under anvandning pa anvandarens
ansvar och bor normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 °C-8 °C, savida inte spadningen utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.
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