Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sendoxan
50 mg hudud tafla
Cykléfosfamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pbessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad édrum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- LAtid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sendoxan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sendoxan

Hvernig nota 4 Sendoxan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Sendoxan

Pakkningar og adrar upplysingar

M N BRI

1. Upplysingar um Sendoxan og vid hverju pad er notad

Sendoxan er lyf gegn krabbameini sem skadar erfdaefnid i frumunum og veldur hindrun
frumuskiptingar en vid pad deyja frumurnar. Sendoxan veikir einnig énamiskerfid. Sendoxan er
einkum notad gegn mismunandi gerdum krabbameina og vissum svokolluéum
sjalfsonaemissjukdémum, t.d. langvarandi og svasinni lidagigt (iktsyki).

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skdmmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Sendoxan

Ekki mé& nota Sendoxan

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir cykl6fosfamidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6). Einkenni ofneemisvidbragda geta m.a. verid 6ndunarerfidleikar, masandi andardrattur,
Gtbrot, kl&di eda proti i andliti og & vérum.

- ef beinmergur pinn starfar ekki edlilega (einkum ef pa hefur 4dur fengid
krabbameinslyfjamedferd og/eda geislamedferd). BI6o pitt verdur rannsakad til ad fylgjast med
starfsemi beinmergsins.

- ef pa ert med bldédrubdlgu, sem lysir sér sem verkir vid pvaglat.

- ef pa ert med sykingu.

- ef pa hefur att i erfidleikum med pvaglat vegna pvagteppu i pvagferum.

- ef pa ert med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sendoxan er notad:

- ef pa hefur nylega fengid krabbameinslyfjamedferd og/eda geislamedferd.
- ef pa ert med lifrarkvilla.



- ef pu ert med nyrnakvilla. Laeknirinn mun taka blodsyni til ad rannsaka hversu vel nyru pin og
lifur starfa.

- ef pa ert med hjartakvilla eda hefur fengid geislamedferd & sveedinu kringum hjartad.

- ef pa ert almennt vid slema heilsu og veikburda.

- ef pu ert aldradur/éldrud.

- ef pa ihugar ad verda pungud (sja kaflann “Medganga, brjostagjof og frjosemi).

Sendoxan getur i mjog sjaldgeefum tilfellum haft ahrif & hvitu blédkornin og dregid pannig ar vérnum
likamans gegn sykingum. Ef pa faerd sykingu med hita og verulegum slappleika eda hita og
stadbundin einkenni sykingar t.d. i halsi/koki/munni eda erfidleika vid pvaglat, haféu samband vid
leekni sem fyrst, svo hagt sé ad Utiloka med blddsyni hvort skortur sé & hvitum bléokornum
(kyrningahrap). Mikilvaegt er ad pua latir vita um pau lyf sem pd tekur.

Heettu ad taka Sendoxan og hafdu samband vid leekninn svo fljott sem audid er ef pa finnur fyrir
vdovaverkjum, vodvakrampa eda vodvaslappleika af okunnum orsékum.

Anrif 4 bl6d og 6naemiskerfi

- Bléofrumur eru framleiddar i beinmergnum. beer eru af premur gerdum: raud bl6dkorn, sem
flytja strefni um likamann, hvit blédkorn, sem vinna gegn sykingum og blédflégur, sem valda
pvi ad bl6did storknar.

- Eftir gjof Sendoxan faekkar 6llum gerdum blédfrumna. bad er 6hjakveemileg aukaverkun
Sendoxan. Fjoldi blédfrumna naer laggildi u.p.b. 5 — 10 dégum eftir ad p byrjar ad f& Sendoxan
og helst litill par til nokkrum dégum eftir ad medferd lykur. Hja flestum naest edlilegur fjoldi
bl6dfrumna aftur eftir 21- 28 daga. Ef pa hefur adur fengid krabbameinslyfjamedferd getur tekid
lengri tima ad na edlilegum fjolda bl6dfrumna a nyjan leik.

- pad er liklegt ad pu fair sykingar pegar bl6dfrumum feekkar. Reyndu ad fordast naid samneyti
vid pa sem hosta, eru kvefadir eda eru med adrar sykingar.

- Laeknirinn mun fylgjast med pvi hvort fjéldi blédfrumna er nagilegur, badi fyrir medferd med
Sendoxan og medan & henni stendur.

Anhrif & tannhold
par sem sar og sykingar geta komid fram i munni er mikilvaegt ad vanda munnhirdu. Radfaerdu pig vio
leekninn ef pu ert i vafa.

Anrif & pvagblédru

- Sendoxan getur skadad innri veggi pvagblédrunnar og valdid blaeedingum. Laknirinn veit ad
betta getur gerst og ef porf krefur munt pa fa lyf sem kallast Uromitexan (Mesna), sem ver
pvagblédruna.

- Heegt er ad gefa Uromitexan (Mesna) sem innrennsli, blandad i innrennslislausnina, eda sem
toflur.

- Flestir sem fa Sendoxan dsamt mesna finna ekki fyrir einkennum i pvagblddru, en leeknirinn
geeti viljad rannsaka hvort bl6d er i pvagi, med pvagstrimlum eda smasja.

- Gerdu lekninum tafarlaust vidvart ef vart verour vié bléd i pvagi.

Notkun annarra lyfja samhlida Sendoxan
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Pegar Sendoxan er notad samhlida 6drum lyfjum geta hin lyfin haft ahrif & verkunina eda 6fugt, en pad
eykur hattu a aukaverkunum og 6drum éeeskilegum ahrifum.



Daemi um lyf sem hafa ahrif & Sendoxan eda 6fugt eru:

- Alléparindl, lyf sem er notad vid gigt, getur aukid aukaverkanir Sendoxan.

- Suxameton, vodvaslakandi lyf, sem er gefid medan & skurdadgerdum stendur, ahrif pess geta
ordid meiri.

- Akvedin krabbameinslyf,

- Akvedin lyf vid bolgu og verkjum (indémetacin). Hzettan & ad vatn skiljist hagar Ut en vanalega
eykst, en pad getur leitt til uppséfnunar vatns i likamanum.

- Akvedin lyf vid flogaveiki (fendbarbital, fenytoin, karbamazepin).

- Akvedin lyf vid magasari m.a. (cimetidin).

- Akvedin lyf vid haum blédprystingi (hydroklortiazid).

- Akvedin lyf vid sykingum (svo sem ciprofloxacin, sulfonamid, klaritromycin, telitromycin).

- Akvedin lyf vid sveppasykingum (flikonazol, itrakonazol, ketokonazol, posakénazol,
vorikonazdl).

- Akvedin Iyf vid 6gledi (aprepitant).

- Akvedin lyf sem baela 6naemiskerfi (azatioprin, ciklosporin, natalizumab).

- Rifampicin sem notud eru vid berklum.

- Busulfan sem er gefid vid beinmergsigraedslu.

- Bupropion sem eru notud til ad heetta ad reykja geta haft ahrif a verkun Sendoxan.

- Akvedin lyf sem hindra blddstorknun, t.d. warfarin og prasugrel.

- Akvedin syklalyf, t.d. amfotericin B.

- Zidévuadin sem er notad gegn veirusykingum og Iyf ur lyfjaflokki sem kallast préoteasahemlar.

- Tamoxifen, sem er notad i horménamedferd vid brjdstakrabbameini.

- Akvednar tegundir lyfja vid oreglulegum hjartsletti, t.d. amiodardn.

- Akvedin lyf vid hjartabilun (digoxin).

- Akvedin lyf vid haum blédprystingi svo sem verapamil, ACE-hemlar.

- Geislamedferd & svaedinu kringum hjartad.

- Lyf ar flokki barkstera.

- Ef pd parft ad fara i bolusetningu er aridandi ad lata vita ad pd sért i medferd med Sendoxan par
sem &hrif bélusetningarinnar geta stundum ordid minni og hetta er & sykingu i tengslum vid
bolusetningu.

- Nattarulyf vid veegu punglyndi sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum) .

Notkun Sendoxan med mat, drykk eda afengi:
Heettan & 6gledi og uppkostum eykst vid afengisneyslu.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Konur a&ttu ekki ad verda barnshafandi medan peer fa cykl6fosfamid. petta er vegna pess ad lyfid
getur valdid fosturskada. Vié medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud
skal leita rada hja leekninum &dur en lyfid er notad.

- Hvorki karlar né konur ttu ad reyna ad geta barn innan 6 — 12 manada eftir lok medferdar.
Notid 6ruggar getnadarvarnir. Spyrjid leekninn rada.
- Radid vio leekninn um mdguleika & ad frysta saeoi eda egg adur en medferd hefst.

Konur eiga ekki ad gefa bérnum brjost medan & medferd med cyklofosfamidi stendur. Spyrjid leekninn
rada.

Akstur og notkun véla

Vissar aukaverkanir eins og sundl, pokusjon og sjontruflanir geta haft ahrif & haefni manna til ad
stunda akstur og nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt eru lyf, vegna verkunar sinnar eda aukavekana. Lysing & verkun og



aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Sendoxan inniheldur laktosa og sukrésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Sendoxan

Laeknirinn dkvedur pann skammt sem hentar hverjum og einum.
Ekki ma skipta toéflunni né mylja.
Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 1-2 (-4) toflur 4 dag.

Laeknirinn dkvedur pann skammt sem hentar hverjum og einum.

peettir sem akvarda skammtasteerd eru:

- sjukdémurinn sem 4 ad medhodndla

- heed pin og likamspyngd

- almennt heilsufar pitt

- hvort pa feerd samtimis énnur krabbameinslyf eda geislamedferd

Sendoxan er yfirleitt gefio sem rod af medferdarlotum. Eftir hverja lotu er gert hlé (timabil an
gjafar Sendoxan) fram ad naestu lotu.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og & vid um 6ll lyf getur Sendoxan valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 notendum):

- Beling & starfsemi beinmergs, sem getur valdid skorti a hvitum blédkornum (naemi fyrir
sykingum), bl6dflégum, (aukinni blaedingarhattu) og blédleysi

- Slimhuoarbodlga i auga

- Ogledi, uppkost, nidurgangur, haeegdatregda, kvidverkir

- Huaoutbrot, par & medal ofsakladi

- Ahnrif alifur

- Harlos

- Bl6drubdlga med blodi i pvagi

Mj6g sjaldgafar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 notendum):
- Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemislost)

- /Exlissjukdémur/krabbamein af véldum medferdarinnar
- Minnkad saltinnihald i bl6di

- Vokvasofnun

- Lystarleysi og megrun

- Svimi

- bokusyn

- Ahnrif 4 hjarta

- Bandvefsbreytingar i lungum

- Nefkvef

- Boélga og séar i slimhud

- Brisholga



- Bladingar og bolga i meltingarvegi

- Breytingar 4 hud og néglum

- Breytingar i nyrum, pvagleidurum og pvagblédru

- Stddvun & bleedingum

- Skortur/feekkun szdisfrumna

- Hofudverkur

- Hiti

- Stadbundin viobrogo vid innrennslisstad (bolga, rodi, sar)

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum):
- Tilvik med mikilli slimhudar- og hidboélgu med haum hita (Stevens Johnsons heilkenni) og
alvarleg vidbrogo & hud med flognun (eitrunardreplos i hddpekju).

Tioni ekki pekkt, (ekki haegt ad aztla ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Lungnabdlga, bl6deitrun

- Hrod sundrun exlisfrumna

- /xli/krabbamein hj& afkomendum

- Dreifd blodstorknun (DIC)

- Rauoalospvageitrunarheilkenni (samansafn einkenna svo sem blddleysis, punktblaedinga i hid og
stundum bradrar nyrnabilunar)

- Skert 6nemiskerfi

- Vatnseitrun (t.d. rugl, hofudverkur, svimi)

- Breyting & bl6dsykri

- Rugl

- Anrif & heila, krampar, ahrif & taugar ( breytingar & lykt- og bragdskyni)

- Skert sjon, aukio taraflaedi

- Eyrnasud, heyrnarleysi

- Hijartslattarénot

- Hijartabilun

- Hjartaafall, &dakrampi (brjostverkir)

- Blodtappi i @dum og lungum

- Breytingar a bl6oprystingi

- Bratt andnaudarheilkenni (ARDS)

- Anrif & lungu med t.d. andnaud, hosta og surefnisskorti

- Berkjukrampi

- Nefstifla, hnerri

- Vangakirtilshdlga

- Gallgangastifla

- Gula

- Vokvasofnun

- Rékvodvasundrun, véovakrampar

- Aukin svitamyndun

- Alvarlegar hadbreytingar (herslismein)

- Vodva- og lidverkir

- Skert nyrnastarfsemi, ad medtalinni nyrnabilun

- BIl6drubdlga, herping i pvagblédru

- Mikid pvagmagn (diabetes insipidus)

- Bleding fra pvagfeerum, p.m.t. bleedandi pvagfaerasyking

- Ofrjosemi

- Feding fyrir timann

- Fosturdaudi, vanskdpun eda vaxtartruflun hja fostri

- bréttleysi, preyta, lasleiki

- Infldensulik einkenni, verkir, hrollur

- Breytingar i nidurstodum blédrannsokna



Hafdu samstundis samband vid leekni ef pa sérd blod i pvagi, ef pu feerd allt i einu hita an edlilegrar
skyringar, ert med évenjulega verki eda bdlgu i fétum, tak fyrir brjosti og éndunarerfidleika eda finnur
fyrir verkjum og pyngslum fyrir brjosti.

Til vissra aukaverkana getur komid eftir ad medferdinni med Sendoxan lykur. Hafdu pvi lika samband
vid hjukrunarfraedinginn eda leekninn ef pu hefur grun um ad pa pjaist af aukaverkunum eftir ad
medferdinni lauk.

Tilkynning aukaverkana

Latio lsekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sendoxan

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum & eftir EXP eda Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sendoxan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cykl6fosfamideinhydrat samsvarandi 50 mg af cyklofosfamidi.

- Onnur innihaldsefni eru stkrosi, maissterkija, laktésaeinhydrat 24,6 mg, talkim,
kalsiumhydrégenfosfattvihydrat, titantvioxio (litarefni E 171), kalsiumkarbo6nat, makrogol
35000, kisiltvioxidkvoda, magnesiumsterarat, gelatin, povidén, karmellosnatrium, glycerdl
85%, polysorbat 20, montanglykdlvax.

Lysing a utliti Sendoxan og pakkningasteaeroir
pynnupakkning med 100 t6flum.

Markadsleyfishafi
Baxter Medical AB
Box 63, 164 94 Kista
Svipjéo

Framleidandi

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2
DE-33790 Halle
pyskaland

Umbod & Islandi
Icepharma hf
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik



pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2016.



