Bipacksedel: Information till anvandaren

Sendoxan pulver till injektionsvatska, 16sning
cyklofosfamid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- 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 din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sendoxan &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sendoxan
Hur du anvander Sendoxan

Eventuella biverkningar

Hur Sendoxan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sendoxan &r och vad det anvands for

Sendoxan injektionsvatska ges enbart av sjukvardspersonal, som kan besvara de eventuellt ytterligare
fragor du har efter att ha last igenom nedanstdende information.

Sendoxan ar ett medel mot cancer som skadar arvsmassan i cellerna pa ett satt som gor att celldelningen
hammas och cellerna dor. Sendoxan hammar ocksa immunforsvaret.

Sendoxan anvands huvudsakligen vid olika typer av cancer samt mot vissa sa kallade autoimmuna
sjukdomar, t ex langvarig och svar ledgangsreumatism (reumatoid artrit).

Cyklofosfamid som finns i Sendoxan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sendoxan

Anvéand inte Sendoxan

- Om du nagonsin haft en allergisk reaktion mot cyklofosfamid. En allergisk reaktion kan ha symtom
som andningssvarigheter, vasande andning, utslag, klada eller svullnad av ansikte och lappar.

- Om din benmarg inte fungerar som den ska (speciellt om du tidigare behandlats med cytostatika
och/eller stralterapi). Ditt blod kommer att testas for att kontrollera din benméargsfunktion.

- Om du har en pagaende inflammation i urinblasan, vilket visar sig genom smarta vid urinering
(cystit).

- Om du har en pagaende infektion.

- Om du har svarigheter att kasta vatten pa grund av nagot hinder i urinvagarna.

- Om du ammar (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet).

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Sendoxan:

- om du far eller nyligen fatt stralbehandling eller kemoterapi.

- om du har leverproblem.

- omdu har njurproblem. Din lakare kommer att ta blodprov for att underséka hur val dina njurar och
din lever fungerar.

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

- om du har generellt dalig hélsa och ar svag.

- omdu &r &ldre.

- om du tanker bli gravid (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet).

Sendoxan kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du
far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du
snarat uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos).
Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Sluta att ta Sendoxan och kontakta lakare snarast mojligt om du far oférklarlig muskelsmarta,
muskelkramper eller muskelsvaghet.

Paverkan av blod- och immunsystemet

e Blodcellerna produceras i benmérgen. Det finns tre sorter: roda blodceller, som transporterar runt
syre i kroppen, vita blodceller som bekampar infektioner och blodpléattar, som far blodet att levra sig.

e  Efter att ha tagit Sendoxan kommer antalet av alla tre typer av blodceller att sjunka. Detta &r en
oundviklig biverkan av Sendoxan. Antalet blodceller kommer att na sin lagsta niva ca 5 — 10 dagar
efter att du borjat ta Sendoxan, och kommer att fortsétta vara lagt tills nagra dagar efter att kuren
avslutats. De flesta uppnar normalt antal blodceller inom 21- 28 dagar. Om du fatt mycket kemoterapi
tidigare kan det ta langre tid att uppna normal niva.

e Du kommer sannolikt att fa infektioner nar antalet blodceller minskar. Forsok undvika narkontakt
med manniskor som hostar, &r forkylda eller har andra infektioner.

e Din ldkare kommer att kontrollera om antalet vita blodceller och blodpléttar &r tillrackligt hogt fore
och under behandlingen med Sendoxan.

Paverkan av tandkéttet
Det ar viktig med noggrann munhygien eftersom sar och infektioner i munnen kan férekomma. Tala med
din lakare om detta om du &r osaker.

Paverkan av urinblasan

e  Sendoxan kan skada innervaggarna i urinblasan och orsaka blodningar. Din lékare vet att detta kan
forekomma, och om nédvandigt kommer du att fa ett lakemedel kallat Uromitexan som innehaller
mesna som beskyddar urinblasan.

e Uromitexan (mesna) kan ges som injektion, blandat i den intravendsa lésningen eller som tabletter.

e  De flesta som far Sendoxan 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.

e Informera omedelbart din lakare om du upptacker blod i urinen.

Andra lakemedel och Sendoxan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Nar Sendoxan anvands samtidigt med andra lakemedel kan effekten paverka eller paverkas av de andra
lakemedlen. Det okar risken for biverkningar och andra o6nskade effekter.



Exempel pa lakemedel som paverkar eller paverkas av Sendoxan:

- Allopurinol, som anvénds mot gikt, kan forstarka biverkningarna av Sendoxan.

- Suxameton, ett muskelavslappnande lakemedel som anvéands under operationer, kan fa en forstarkt
effekt.

- La&kemedel som anvénds i samband med behandling av cancersjukdomar.

- Vissa ldkemedel mot inflammation och smérta (indometacin) 6kar risken for langsammare utséndring
av vatten, vilket kan medféra ansamling av vatten i kroppen.

- Vissa lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin).

- Vissa ldakemedel mot bland annat magsar (cimetidin).

- Vissa lékemedel mot hogt blodtryck (hydroklorotiazid).

- Vissa lakemedel mot infektioner (ciprofloxacin, sulfonamider, klaritromycin, telitromycin).

- Vissa lékemedel mot svampinfektioner (flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazol).

- Vissa lakemedel mot illamaende (aprepitant).

- Vissa lakemedel som hammar immunfdrsvaret (azatioprin, ciklosporin, natalizumab).

- Rifampicin som anvands mot tuberkulos.

- Busulfan som ges vid benmérgstransplantationer.

- Bupropion som anvands vid rékavvanjning kan paverka effekten av Sendoxan.

- L&kemedel som hd&mmar koagulering av blodet (warfarin och prasugrel).

- Vissa antibiotika liksom amfotericin B.

- Zidovudin, som anvands mot virusinfektioner och en typ av ldkemedel som kallas proteashdmmare.

- Tamoxifen, som anvénds vid hormonbehandling for brostcancer.

- Vissa typer av lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (amiodaron).

- Vissa ldkemedel mot hjartsvikt (digoxin).

- Lakemedel mot hogt blodtryck sasom verapamil och ACE-hammare.

- Stralbehandlingen av hjarttrakten.

- L&kemedel som tillhdr gruppen kortikosteroider.

- Om du ska vaccineras dr det viktigt att du talar om att du behandlas med Sendoxan, da man ibland
kan fa forsamrad effekt av vaccinet, och i vissa fall kan vaccineringen orsaka en infektion.

- Lakemedel mot latt nedstamdhet dven kallad hypericum sasom johannesort.

Sendoxan med alkohol
Risken for illamaende och krakningar okar vid intag av alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Du ska inte bli gravid medan du tar cyklofosfamid. Detta &r for att fostret kan skadas. Informera din l&kare
om du &r gravid, misstanker att du &r gravid eller planerar att bli gravid.

- Varken man eller kvinnor ska forsoka skaffa barn inom 6-12 manader efter avslutad behandling.
Anvand ett effektivt preventivmedel. Be din ldkare om rad.
- Tala med din lakare om mojligheten att frysa in sperma eller &gg innan behandlingen startar.

Amma inte under behandling med cyklofosfamid. Be din lakare om rad.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar sa som yrsel, dimsyn, nedsatt syn kan indirekt paverka férmagan att framfora fordon
och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du anvander Sendoxan

Sendoxan injektionsvatska ges enbart av sjukvardspersonal.

e Det kan ges som injektion eller tabletter.

e Nar Sendoxan ges som injektion tillsétts det normalt till en pase med viétska som injiceras langsamt
(infusion) direkt in i en ven. Det tar vanligtvis mellan nagra fa minuter till en timme att ge Sendoxan,
beroende pa dosen.

e Sendoxan ges vanligen tillsammans med andra cancerhammande ldkemedel eller stralbehandling.

Dosering

Dosen bestdms av l&dkaren, som avpassar den individuellt for dig. Faktorer som bestdmmer dosens storlek
ar:

- vilken sjukdom du behandlas for,

- din l&ngd och vikt,

- ditt allmantillstand,

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

Sendoxan ges vanligen som en serie kurer. Efter varje kur gors en paus (en period utan tillforsel
av Sendoxan) innan nasta kur.

Om du har tagit for stor mangd av Sendoxan

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 Sendoxan ges till dig av sjukvardspersonal ar det osannolikt att du far i dig for mycket.
Injektionen kommer att stoppas omedelbart om for mycket har getts.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Kontakta omedelbart ldkare om du har nagot av féljande symtom:

e blod i urinen

» plotslig och oforklarlig feber

» hudutslag med klada och feber

e ovanliga smartor

* svullnader i benen

« hall i brostet och andningsbesvar eller har en kansla av sméarta och tyngd i brostet.

Vissa biverkningar kan uppkomma efter det att behandlingen med Sendoxan &r avslutad. Kontakta darfor
aven sjukhuspersonalen eller din lakare om du misstanker att du drabbats av biverkningar efter det att
behandlingen avslutats.

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

e  Nedsatt benmargsfunktion, vilket kan leda till brist pa vita blodkroppar (infektionskanslighet),
blodpléattar (blédningsrisk) och blodbrist.

e Inflammation i 6gats bindehinna.

e lllamaende, krakningar, diarré, férstoppning, buksmarta.

e  Hudutslag bland annat nésselutslag.



e  Leverpaverkan.
e  Héravfall.
e Inflammation i urinbldsan med blod i urinen.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Allvarlig 6verkénslighetsreaktion (anafylaktisk chock).
Tumaérsjukdom/cancersjukdom orsakad av behandlingen.
Minskad salthalt i blodet.

Vatskeansamling.

Aptitléshet och avmagring.

Yrsel.

Dimsyn.

Hjartpaverkan.

Bindvévsforandringar i lungor.

Snuva.

Inflammation och sar i slemhinnor.

Inflammation i bukspottkdrteln.

Blodningar och inflammation i mag-tarmkanalen.

Hud- och nagelférandringar.

Forandringar i njure, urinledare och urinblasa.

Utebliven menstruation .

Franvaro/minskning av spermier i sadesvatskan.
Huvudvérk.

Feber.

Lokala reaktioner vid injektionsstallet (svullnad, rodnad, sar).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e  Kraftig slemhinne- och hudinflammation med hdg feber (Stevens-Johnsons syndrom) och svara
hudreaktioner med hudavlossning (toxisk epidermal nekrolys).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Lunginflammation.

Blodforgiftning (sepsis inklusive septisk chock).

Snabbt sdnderfall av tumdrceller (tumdrlyssyndrom).
Tumaor/cancersjukdom hos avkomma.

Okontrollerad blodlevring (disseminerad intravaskular koagulation, DIC).
Hemolytiskt uremiskt syndrom (sammansatt symtombild med bl.a anemi, prickformiga blédningar i
huden och ibland akut njursvikt).

Nedsatt immunforsvar.

Vattenforgiftning (forvirring, huvudvark, yrsel).

Blodsockerforéandringar.

Forvirring.

Hjarnpaverkan, kramper, nervpaverkan (lukt-och smakforandringar).
Nedsatt syn, okat tarflode.

Oronringningar, dévhet.

Hjértrytmrubbningar.

Hjartsvikt.

Hjartinfarkt, karlkramp (bréstsmarta).

Blodpropp i kérl och lungorna.

Blodtrycksforéandringar.



Akut andnédssyndrom (ARDS).

Lungpaverkan med t ex. andndd, hosta, och syrebrist (hypoxi).
Kramp i luftréren.

Nastappa, nysning.

Inflammation i éronspottskorteln.

Stopp i gallvagarna (Kolestas).

Gulsot.

Vatska i buken.

Muskelsonderfall, muskelkramper.

Okad svettning (hyperhidros).

Allvarliga hudférandringar (sklerodermi).

Muskel- och ledsmaérta.

Nedsatt njurfunktion inklusive njursvikt.

Blaskatarr, blassammandragning (kontraktur).

Stora urinméngder (diabetes insipidus).

Blodning i urinvagarna inklusive blédande urinvégsinfektion.
Of6rmaga att fa barn (infertilitet).

For tidig fodsel.

Fosterddd, missbildningar eller tillvéxtstorningar hos foster.
Kraftloshet, trétthet, sjukdomskansla.

Influensaliknande sjukdom, smarta, frossa.

Forandringar i blodprovsresultat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns 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 Sendoxan ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Beredd injektions- och infusionsvétska skall forbrukas inom 12 timmar vid férvaring i rumstemperatur (15
°C - 25 °C) eller 24 timmar vid forvaring i kylskap (2 °C - 8 °C), men bor av mikrobiologiska skal
anvéndas omedelbart efter fardigstallandet.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar cyklofosfamid. En injektionsflaska innehaller cyklofosfamidmonohydrat
motsvarande cyklofosfamid 200 mg, 500 mg, 1000 mg respektive 2000 mg.

- Innehaller inga 6vriga innehallsamnen.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vitt pulver, efter beredningen klar vatska, i injektionsflaska av ofargat glas innehallande 200 mg, 500 mg,
1000 mg (1 g) eller 2000 mg (2 g).

Flaskorna ar forpackade med eller utan skyddande plastéverdrag. Den skyddande sekundara
forpackningen bestar av tva delar: nedre delen &r en genomskinlig cylindrisk polypropylen behallare och
den 6vre delen ar en blafargad skruvkork gjord av polyetylen. Det skyddande plastdverdraget kommer inte
i kontakt med lakemedlet och ger extra transportskydd, vilket 6kar sékerheten for medicinsk och
farmaceutisk personal vid hantering av produkten.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 63

SE-16494 Kista

Sverige

Tillverkare

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

D-33790 Halle
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-22

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso-och sjukvardspersonal:

Cytostatikum.
Las noga igenom nedanstaende instruktioner innan Sendoxan anvéndes.

OBSERVERA!
Pulvret uppléses i isoton natriumkloridlésning.

Hantering och skyddsinstruktioner

- Cytostatika skall om mojligt beredas i dragskap samt att handskar och skyddsrock skall anvandas. Om
dragskap inte finns tillganglig, bor skyddsutrustningen dven omfatta munskydd och ansiktsvisir eller
skyddsglaségon.

- Om medlet kommer i beréring med huden — skélj rikligt med vatten.

- Om medlet kommer i dgonen — skdlj rikligt med vatten eller fysiologisk natriumklorid- 16sning, tag
dérefter kontakt med ansvarig lakare. Om det fortfarande upptréder irritation efter 30 minuter —
uppsok genast 6gonlakare.

- Avfall som varit i kontakt med cytostatikakoncentratet (ampuller och liknande) skall behandlas enligt
géllande regler for riskavfall.

- Se dven Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om ”Cytostatika och andra lakemedel med bestaende
toxisk effekt” foljas.

Berednings- och spadningsforeskrifter



Om Sendoxan pulver for injektionsvatska utsatts for temperaturer éver 25 °C under transport eller lagring
kan det aktiva amnet cyklofosfamid smalta. Injektionsflaskor med smalt innehall kan latt sarskiljas visuellt
fran de med ett intakt innehall. Injektionsflaskor med smalt cyklofosfamid innehaller aven en klar eller
gulfargad trogflytande 16sning (ses vanligtvis i pulvret eller som sma droppar pa injektionsflaskans
insida). Injektionsflaskor som innehaller smalt substans skall inte anvandas.

Pulvret uppltses i isoton natriumkloridlosning (4-5 ml per 100 mg cyklofosfamid, vilket ger en 18sning
med 20-25 mg cyklofosfamid per ml). Da véatskan sprutas in i injektionsflaskan uppkommer évertryck,
vilket utjamnas med hjalp av en steril luftningskanyl. Tillsatt hela mangden natriumkloridlésning
samtidigt och skaka, kraftigt och kontinuerligt tills allt pulver ar uppl6st, vilket brukar ta fran nagra
minuter upp till cirka 15 minuter.

Det upplésta pulvret kan for infusion blandas i natriumkloridlésning 9 mg/ml, glukos- eller fruktosldsning
samt i Ringer 16sning. Hallbarheten betraffande 16sningar med aminosyror &r ej kand.

Injektionsteknik

Injektionen bor ske snabbt: 20 ml 16sning (400-500 mg) intravendst inom 3-5 minuter.

Hogre doser kan ges som korttidsinfusion under 15-30 minuter alternativt som infusion under

2-3 timmar. Da cyklofosfamid &r inaktivt fore aktivering i levern dr det normalt inte nagon risk for
vavnadsskada vid extravasation. Trots detta bdr man vid extravasation omedelbart stoppa infusionen,
aspirera via infusionskanylen, spola omradet med natriumkloridlésning samt immobilisera extremiteten.

Overbliven I6sning tas om hand enligt lokala riktlinjer for cytostatika.



