KULLANMA TALIMATI
ENDOXAN 50 mg draje
Agiz yolundan kullanim i¢in draje
Etkin madde: Her flakon 50 miligram siklofosfamid igerir.

Yardimci maddeler:  Kalsiyum karbonat, Kalsiyum monohidrojen fosfat, Karmelloz
sodyum, Jelatin, Gliserol, Laktoz, Misir nigastasi, Magnezyum stearat,
Makrogol, Montan glikol mumu, Polisorbat, Polividon, Sakaroz,
Silikon dioksit, Talk, Titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

ENDOXAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENDOXAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENDOXAN’n saklanmast

SO

Bashklar: yer almaktadir.

1. ENDOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

ENDOXAN, seker kaplanmis tabletler (draje) olarak sunulan bir ilagtir. Her kutu i¢inde 50
adet draje bulunur. Drajeler agiz yolundan yutularak kullanilir.

ENDOXAN sitotoksik (hiicre oldiiriicii) bir ilactir. Etkisini kanser hiicrelerini oldiirerek
gosterir. Bu etki “kemoterapi” olarak da adlandirilir.

ENDOXAN bir dizi degisik kanser durumunda kullanilir. Siklikla diger kanser ilaglar1 ya da
151n tedavisiyle (radyoterapi) bir arada kullanilmaktadir. Bazen doktorlarimiz kanser disindaki
diger bazi durumlarda da ENDOXAN kullanmaniz1 isteyebilir. Eger sizde kullanilmasinin
amaci boyle bir hastaliksa, bu durum size doktorunuz tarafindan aciklanacaktir.




2. ENDOXAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENDOXAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

— Daha 6nce ENDOXAN ya da igerdigi etkin madde olan siklofosfamid aldiginizda alerjik
bir tepki gosterdiyseniz (soluk kesilmesi, hiriltili solunum, derinizde dokiintiiler, kasinti
ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa);

— Hamileyseniz;

— Halen cok siddetli bir enfeksiyon geciriyorsaniz;

— Kemik iliginizle ilgili sorunlariniz varsa;

— Idrar keseniz (mesane) ile ilgili sorunlariniz varsa (mesane iltihabi, kanli idrar vb);
— Bobreklerinizle ya da karacigerinizle ilgili bir sorununuz varsa.

Yukarida belirtilen durumlarin sizde olmasi durumunda doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz
ilaciniz1 degistirmeye karar verebilir.

ENDOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ENDOXAN kanser hiicrelerini oldiirebilecek derecede c¢ok giiclii bir ilag oldugundan,
doktorunuz bu ilact uygulamaya baglamadan size bazi testler yapmayi isteyebilir.

— Bu testler kan degerlerinizin (kanimizdaki alyuvarlarin, akyuvarlarin ve pulcuklarin
sayisini belirlemek i¢in) yeteri kadar yiiksek olup olmadigini belirlemek i¢in yapilabilir.

— Ek olarak yapilacak bir kan testiyle karaciger ve bobreklerinizin durumu hakkinda bilgi
edinilebilinir.
— Seker hastasiysaniz, yaslhysaniz, genel durumunuz bozuksa ya da halen zaten kemoterapi

ya da 151n tedavisi altindaysaniz, ENDOXAN tedavisine baglamadan Once doktorunuz
yapilacak testlerin istenilen sonucu vermesine 6zellikle dikkat edecektir.

ENDOXAN’1 almaktayken ya da aldiktan 36 saat sonrasina kadar bebeginizi
emzirmemelisiniz.

ENDOXAN kullanan erkek ya da kadinlarin dogum kontrol yontemleri kullanmas1 gerekir;
clinkiit ENDOXAN anne karnindaki bebege zarar verebilir.

ENDOXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

— ENDOXAN’1 kullanmaktayken bulanti goriilebileceginden yiyecek ve icecek ile
kullanmaniz iyi olmayabilir.

— Greyfurtun igerisinde ENDOXAN’1n aktivasyonunu ve dolayisiyla etkinligini bozan bir madde
bulundugu i¢in, ENDOXAN ile tedavi sirasinda greyfurt yememeli ya da greyfurt suyu icmemeniz
gerekir.

— Birlikte alkol alinmamalidir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damigimz.

ENDOXAN anne karnindaki bebege zarar verebilir. Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi
diisiinityorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ENDOXAN’1 almaktayken ya da aldiktan 36 saat sonrasina kadar bebeginizi
emzirmemelisiniz.

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ENDOXAN’1 kullanmaktayken bulanti goriilebileceginden ara¢ ve makine kullanim
miimkiin olmayabilir.

ENDOXAN’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin yardimc1 madde olarak laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu sOylenmisse bu tibbi iirtinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu tibbi {irlin yardimc1 madde olarak gliserol igerir. Dozu nedeniyle bir uyart
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger halen asagidaki ilaclar1 aliyorsamiz (ya da yakin bir zamana kadar aldiysaniz)
ENDOXAN’1 dikkatli kullaniniz:

— Gut (damla hastalig1) hastaliginda kullanilan allopurinol

— Seker hastaliginda kullanilan baz ilaglar (siilfoniliire grubu ilaglar)
— Siiksametonyum (anestezide kullanilan bir ilag)

— Bir grup idrar soktiiriicii ilag (tiazid diiiretikleri)

— Sara hastaliginda (epilepsi) kullanilan bazi ilaglar (Fenobarbital, fenitoin,
benzodiazepinler ya da kloralhidrat)

— Baz antibiyotikler (kloramfenikol ve kinolon grubu antibiyotikler)
— Baz agilar (canh agilar)
— Indometazin (agr kesici, iltihap giderici olarak kullanilan bir ilac)

— Kanser tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (antrasiklinler, pentostatin, trastuzumab,
azatioprin, G-CSF, GM-CSF, busulfan, sitarabin, siklosporin, tiyotepa, ondansetron)

— Bazi mantar ilaglar1 (flukonazol, itrakonazol)



— Bir kalp ilac1 olan digoksin
— Kani sulandiran ilaglar

ENDOXAN bu ilaglarla etkilesime girebilir.

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

3. ENDOXAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ENDOXAN, agiz yolundan yutularak kullanilir. Siklikla diger kanser ilaglariyla ya da
steroidlerle (prednizolon) bir arada verilebilir. Bazen de 151n tedavisi sirasinda ya da 1sin
tedavisinden Once ya da sonraki kisa bir siire icinde verilebilir.

llacimz doktorunuzun size uygun gordiigii doza bagh olarak genellikle giinde 1 ila 4 draje
(50-200 miligram) alinmalidir. Doktorunuz gerektiginde daha fazla draje almanizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ENDOXAN drajeler sabahlar1 alinmahdir. Drajeler igilirken ya da hemen sonrasinda uygun
miktarlarda s1vi alinmalidir.

Size verilecek ENDOXAN miktar1 sizdeki kanser tipine, ne kadar kilo ve boyda oldugunuza,
genel durumunuza ve diger kanser ilaclar1 veya 1sin tedavisi goriip gormediginize gore
degisir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir.
Yashlarda kullanim:

Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi durumunda size uygulanacak doz azaltilacaktir.
Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezIligi durumunda size uygulanacak doz azaltilacaktir.

Eger ENDOXAN’wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandiysaniz doktorunuz bir sonraki
dozunuzu ayarlayacaktir.

ENDOXAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

ENDOXAN’1 kullanmay1 unutursamz:

ENDOXAN uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olugsmamasi i¢in gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ENDOXAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ENDOXAN ile tedavinizi doktorunuz sdylemedikce kesmeyiniz.

[lacin kullaninmyla iligkili ilave sorulariniz oldugunda, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ENDOXAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ENDOXAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

~ Ilacin uygulandig bélgede kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
— Solunum sikintisi, hirtltili solunum, gogiiste agri;

— Viicutta asin1 sicaklik ya da sogukluk hissi;

— Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

— Bas donmesi, bayilma hissi;

- Kalpte ¢arpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ENDOXAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin yan etkiler:

- Ates.

- Kandaki bagigiklikla ilgili hiicrelerin sayisinda azalma (Lokopeni, Notropeni) ve
bagisiklik sisteminde bozukluklar.

— Mesane iltihabi (Sistit).



Idrarda gozle farkedilmeyecek kanama (Mikrohematuri).

Yaygln yan etkiler:

Enfeksiyonlar.

Kandaki bagisiklikla ilgili hiicrelerin sayisinda azalmaya bagh ates (Notropenik ates).
Titreme.

Yorgunluk.

Gligsiizliik.

Halsizlik.

Mukozit.

Kanamali mesane iltihabi (Hemorajik sistit).

Idrarda kan goriilmesi (Makrohematiiri)

Yaygln olmayan yan etkiler:

Akciger enfeksiyonu (Pnémoni).

Tiim viicut organlarinda enfeksiyon (Sepsis).

Kalp hizinda artig (Tasikardi).

Kalp kasinda bozukluklar (Kardiyomiyopati)

Kalp islevlerinde bozukluklar.

Kalp yetmezligi.

Kandaki pihtilagsmayla ilgili hiicrelerin sayisinda azalmaya (Trombositopeni).
Kandaki alyuvarlarm sayisinda azalmaya bagl kansizlik (Anemi).
Kadinlarda adet diizensizlikleri ve adet kesilmesi (Amenore).

Disi seks hormonlarinin diizeyinde diisiikliik.

Erkeklerde sperm yapiminda bozukluk.

Istahsizlik.

Seyrek yan etkiler:

Mevcut kanserden baska bir kanser gelismesi (Sekonder tiimorler, Mesane kanseri,
Miyelodisplastik degisiklikler, idrar yollarinda kanser, Akut 16semi).

Kisirlik (Kadinlarda geri doniisiimsiiz ovulasyon bozukluklar1 ve adet kesilmesi,
Erkeklerde sperm sayisinin kalici olarak azalmasi ya da hi¢ sperm iiretimi olmamasi),
Kalpte ritim bozukluklari (Aritmi).

Gogiis agrist.

Karaciger islevlerinde bozukluklar ve karaciger iltihab1 (Hepatit).

Kanama.

Cok seyrek yan etkiler:

Tiim viicut organlarinda enfeksiyona bagl sok (Septik sok).

Bir cok organin yetmezligiyle seyreden agir bir durum (Coklu organ yetmezligi).

Kanserli hiicrelerin tedaviye bagli olarak hizli yikimi sonucu hiicre i¢i bir takim
maddelerin hiicre disina ¢ikmasina bagli olarak ortaya ¢ikan ve ani bobrek yetmezligiyle
gelisen bir durum (Tiimor lizis sendromu).

Kilcal damar kanamasi sonucu kansizlik, ani bobrek yetmezligi ve kandaki pihtilasmayla
ilgili pulcuklarin sayisinin azalmasiyla seyreden bir durum (Hemolitik iremik sendrom).
Bir tiir pihtilagsma bozuklugu (Yaygin damar ici pthtilasma).

Angina pektoris.

Agir kalp bozukluklart (Kalbin kasillamayacak kadar hizli c¢alismasi, Miyokardit,
Perikardit, Kalp krizi).

Kalp durmas.

Bilingte bulaniklik hali (Konfiizyon)

Havale gecirme (Konviilsiyon).

His bozukluklar (Parestezi).



Tat alma bozuklugu.

Karaciger hastaligina bagl bir tiir beyin hastalig1 (Hepatik ensefalopati).

Damar tikanikligi (Tromboembolizm)

Soluk yollarinda ve bronslarda daralma (Bronkospazm).

Nefes darligi.

Akciger hastaliklar1 (Interstisyel pnomoni, Pnémoni, Kronik interstisyel pulmoner fibroz,
Toksik pulmoner 6dem, Plevral efiizyon, Akut respiratuvar distres sendromu, Hipoksi,
Pulmoner hipertansiyon)

Spesifik olmayan akciger bozukluklari.

Karinda s1v1 toplanmasi (Assit).

Barsaklarda iilserler.

Kanamayla seyreden bir barsak hastaligi (Hemorajik kolit).

Kan gekeri diizeyinde olan degisiklikler

Ani baslangich pankreas iltihab1 (Akut pankreatit)

Bir tiir karaciger hastalii (Veno-okliisif karaciger hastaligi, Hepatit viriisiiniin
aktivasyonu).

Karacigerde biiyiime (Hepatomegali), Sarilik.

Agir cilt hastaliklart (Stevens Johnson sendromu, Epidermal nekroliz).

Kaslarda yikim (Rabdomiyoliz).

Idrar yollar1 ve mesane hastaliklari (Subiiretral kanama, Mesane duvar1 6demi, Interstisyel
enflamasyon, Mesane fibrozisi ve sklerozu).

Bobrek yetmezligi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler:

Mide bulantisi.
Kusma.
Saclarda dokiilme.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kellik.

Seyrek yan etkiler:

Bas donmesi.

Ciltte kizariklik.

Bulanik gérme.

Deri iltihab1 (Dermatit).

Viicudun susuz kalmasi (Dehidrasyon).
Agizda yaralar (Stomatit).

Ishal.

Kabizlik.

Karin agris1.

Cok seyrek yan etkiler:

Gorme bozuklugu
Gozlerde kizariklik, sisme.
Bas agrisi.



—  Oksiiriik.

— Avug iclerinin, el tirnaklarinin ve ayak tabanlarinin renklerinin bozulmasi.
— Kaginti.

—  Kramplar.

— Kilo artist.

— Tansiyonda azalma ya da artis.

— Kreatinin degerlerinde artis.

— Viicutta su tutulmasi.

— Viicuttaki sodyum diizeylerinin azalmasi (Hiponatremi).

Bunlar ENDOXAN’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu yan etkilerden bir boliimii ciddi olmasina ragmen, doktorunuz kanserin riski ile yan

etKilerin riskine gore karar vererek ilaca devam etmenizi isteyebilir.

5. ENDOXAN’1n saklanmasi

ENDOXAN'’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ENDOXAN 25°C alt1 sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutunun tizerinde yazan son kullanim tarihinden sonra ENDOXAN’1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL

Uretici firma: Baxter Oncology GmbH Halle-Almanya lisansiyla
El Laboratori INDUSTRIAS, FARMACEUTICAS ALMIRALL PRODES
FARMA SL, Ispanya

Bu kullanma talimati en son ....... tarihinde onaylanmuigtir




