Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sendoxan 200 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Sendoxan 500 mg stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Sendoxan 1 g (1.000 mg) stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
cyklofosfamio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni s¢ ad rada.

- Lati0 leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i 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 4 Sendoxan

Pakkningar og adrar upplysingar

AN ol S e

1. Upplysingar um Sendoxan og vid hverju pad er notad

Sendoxan er lyf gegn krabbameini sem skadar erfdaefnid i frumunum og veldur hindrun &
frumuskiptingu en vid pad deyja frumurnar. Sendoxan veikir einnig énamiskerfid.

Sendoxan er einkum notad gegn mismunandi gerdum krabbameins og vissum svokolludum
sjalfsnemissjukdémum, t.d. langvarandi og svaesinni lidagigt (iktsyki).

2. Adur en byrjad er ad nota Sendoxan

EkKi ma nota Sendoxan

- ef um er ad reeda ofnami fyrir cyklofosfamidi. Einkenni ofnamisvidbragda geta m.a. verid
Oondunarerfidleikar, masandi andardrattur, atbrot, kladi eda proti i andliti og & vérum.

- ef beinmergur pinn starfar ekki edlilega (einkum ef pt hefur adur fengio krabbameinslyfja-
medferd og/eda geislamedferd). B160 pitt verdur rannsakad til ad fylgjast med starfsemi
beinmergsins.

- ef pt ert med bloorubodlgu, sem lysir sér sem verkir vid pvaglat.

- ef pt ert med sykingu.

- ef pt hefur att i erfidleikum med pvaglat vegna pvagteppu.

- ef pt ert med barn 4 brjosti (sja kaflann “Medganga, brjostagjof og frjdsemi*).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Sendoxan er notad:

- ef pu hefur nylega fengid geislameodferd eda krabbameinslyfjamedferd.

- ef pu ert med lifrarkvilla.

- ef pu ert med nyrnakvilla. Laeknirinn mun taka bl6dsyni til ad rannsaka hversu vel nyru pin og
lifur starfa.

- ef pt ert med hjartakvilla eda hefur fengid geislamedferd a sveedinu kringum hjartad.

- ef pu ert almennt vid sleema heilsu og veikburda.
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- ef pt ert aldradur/61drud.
- ef pt thugar ad verda pungud (sja kaflann “Medganga, brjostagjof og frjdsemi*).

Sendoxan getur i mjog sjaldgaefum tilfellum haft ahrif & hvitu blédkornin og dregid pannig Gr vornum
likamans gegn sykingum. Ef pt faerd sykingu med hita og verulegum slappleika eda hita og
stadbundin einkenni sykingar t.d. i halsi/koki/munni eda erfidleika vid pvaglat, hafdu samband vid
laeekni sem fyrst, svo hagt sé ad utiloka med blodsyni hvort skortur sé 4 hvitum blodkornum
(kyrningahrap). Mikilvagt er ad pu latir vita um pau lyf sem pu tekur.

Heettu ad taka Sendoxan og hafdu samband vid leekninn svo fljott sem audid er ef pu finnur fyrir
vodvaverkjum, vodvakrampa eda vodvaslappleika af 6kunnum orsékum.

Ahrif 4 bl6d og 6nzemiskerfi

*  Bloofrumur eru framleiddar i beinmergnum. ber eru af premur gerdum: raud blédkorn, sem flytja
surefni um likamann, hvit blédkorn, sem vinna gegn sykingum og bl6dfldgur, sem valda pvi ad
bl60id storknar.

»  Eftir gjof Sendoxan faekkar 6llum gerdum blodfrumna. Pad er 6hjakvaemileg aukaverkun
Sendoxan. Fjoldi blodfrumna neer laggildi u.p.b. 5 — 10 dégum eftir ad pt byrjar ad f4 Sendoxan
og helst litill par til nokkrum dogum eftir ad medferd lykur. Hja flestum neest edlilegur fjoldi
blodfrumna aftur eftir 21- 28 daga. Ef pi hefur a0ur fengio krabbameinslyfjameodferd getur tekiod
lengri tima ad na edlilegum fjolda blodfrumna a nyjan leik.

»  bad er liklegt ad pu fair sykingar pegar blo6dfrumum faekkar. Reyndu ad fordast ndid samneyti vid
pa sem hosta, eru kvefadir eda med adrar sykingar.

*  Leeknirinn mun fylgjast med pvi hvort fjoldi hvitra blodfrumna og blodflagna er negilegur, baedi
fyrir medferd med Sendoxan og medan & henni stendur.

Ahrif 4 tannhold
bar sem sar og sykingar geta komid fram i munni er mikilveegt ad vanda munnhirdu. Radfzerou pig vio
leekninn ef pu ert 1 vafa.

Ahrif 4 pvagblédru

*  Sendoxan getur skadad veggi pvagblodrunnar og valdid bledingum. Laeknirinn veit ad petta getur
gerst og ef porf krefur munt pu fa lyf sem kallast Uromitexan sem inniheldur mesna, sem ver
pvagblooruna.

*  Haegt er ad gefa mesna sem inndalingu, blandad i innrennslislausnina, eda sem toflur.

»  Flestir sem f4 Sendoxan dsamt mesna finna ekki fyrir einkennum i pvagblodru, en leeknirinn geeti
viljad rannsaka hvort blod er i pvagi, med pvagstrimlum eda smasja.

*  Gerdu lekninum tafarlaust vidvart ef vart verdur vid blod i pvagi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Sendoxan
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
a0 verda notud.

begar Sendoxan er notad samhlida 66rum lyfjum geta hin lyfin haft ahrif 4 verkunina eda 6fugt, en pad
eykur heettu 4 aukaverkunum og 60rum 6askilegum ahrifum.

Dami um lyf sem hafa ahrif & Sendoxan eda 6fugt eru:
Allopurinoél, lyf sem er notad vid gigt, getur aukid aukaverkanir Sendoxan.
Suxameton, vodvaslakandi lyf, sem er gefid medan 4 skurdadgerdum stendur, ahrif pess geta
ordid meiri.
Lyf sem notud eru til medferdar vio krabbameini.
Akvedin lyf vid bélgu og verkjum (indometacin). Hzettan 4 ad vatn skiljist haegar 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 (cipréfloxacin, sulfonamid, klaritromycin, telitromycin).
Akvedin lyf vid sveppasykingum (flikonazol, itrakénazol, ketokonazol, posakonazol,
vorikonazol).

Akvedin lyf vid 6gledi (aprepitant).

Akvedin lyf sem baela énzmiskerfi (azatidprin, ciklosporin, natalizumab).

Rifampicin sem notad er vid berklum.

Busulfan sem er gefid vid beinmergsigradslu.

Bupropion sem eru notud til ad haetta ad reykja geta haft ahrif 4 verkun Sendoxan.

Lyf sem hindra bl6dstorknun (warfarin og prasugrel).

Akvedin syklalyf, t.d. amfotericin B.

Zidévadin sem er notad gegn veirusykingum og lyf ur lyfjaflokki sem kallast proteasahemlar.
Tamoxifen, sem er notad i hormdénameodferd vid brjostakrabbameini.

Akvednar tegundir lyfja vid éreglulegum hjartslztti (amiodarén).

Akvedin lyf vid hjartabilun (digoxin).

Lyf vid hdum blodprystingi svo sem verapamil og ACE-hemlar.

Geislamedferd 4 sveedinu kringum hjartad.

Lyf tr flokki barkstera.

Ef pt parft ad fara i bolusetningu er aridandi ad lata vita ad pa sért i medferd med Sendoxan par
sem ahrif bolusetningarinnar geta stundum ordid minni og hetta er 4 sykingu i tengslum vid
boélusetningu.

Lyf vid veegu punglyndi sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum,).

Notkun Sendoxan med afengi
Heettan a 6gledi og uppkdstum eykst vid afengisneyslu.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi

Konur ettu ekki ad verda barnshafandi medan per fa cyklofosfamio. betta er vegna pess ad lyfid getur
valdid fosturskada. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita
rada hja lekninum adur en lyfid er notad.

- Hvorki karlar né konur ettu ad reyna ad geta barn innan 6-12 méanada eftir lok medferdar. Notid
Oruggar getnadarvarnir. Spyrjid leekninn rada.
- Ra0i0 vid laekninn um moguleika a ad frysta s&di eda egg adur en medferd hefst.

Konur eiga ekki ad gefa bornum brjost medan & medferd med cyklofosfamioi stendur. Spyrjid lekninn
rada.

Akstur og notkun véla

Vissar aukaverkanir eins og sundl, pokusjon og skert sjon geta haft ahrif 4 haeefni manna til ad stunda
akstur og nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt eru lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota a4 Sendoxan

Sendoxan stungulyf-/innrennslis, lausn, er eingdngu gefid af heilbrigdisstarfsfolki.

»  Lyfid er faanlegt sem stungulyf eda toflur.

»  begar Sendoxan er gefid sem stungulyf er pvi yfirleitt sprautad i poka med vokva sem gefinn er
med haegu innrennsli 1 blaed. Gjof Sendoxan tekur yfirleitt frd nokkrum minttum til eina
klukkustund, eftir skammtasteerd.

*  Sendoxan er yfirleitt gefid asamt 60rum krabbameinslyfjum eda geislamedferd.
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Skammtar

Leaeknirinn akvedur pann skammt sem hentar hverjum og einum sérstaklega. battir sem akvarda
skammtasteerd eru:

sjukdémurinn sem 4 ad medhdndla,

haed pin og likamspyngd,

almennt heilsufar pitt,

hvort pu feerd samtimis 6nnur krabbameinslyf eda geislameodferd.

Sendoxan er yfirleitt gefid sem 160 af medferdarlotum. Eftir hverja lotu er gert hlé (timabil an
gjafar Sendoxan) fram ad nastu lotu.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio notadur eda ef barn hefur 1 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222) til ad meta dhaettu og fa radgjof.
bar sem Sendoxan er gefid af heilbrigdisstarfsfolki er oliklegt ad pu fair of storan skammt. Ef pad
gerist verour innrennslid stoovad tafarlaust.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og 4 vid um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafou samstundis samband vid laekni ef pa feerd eftirfarandi einkenni:

*  blod i pvagi

»  skyndilegur hita an edlilegrar skyringar

*  utbrot 4 hud asamt klada og hita

*  Ovenjulegir verkir

*  Droti i fotum

» tak fyrir brjostio og dndunarerfidleikar eda faerd sarsaukatilfinningu og pyngsli fyrir brjosti.

Akvednar aukaverkanir geta komid fram eftir ad medferdinni med Sendoxan Iykur. Hafdu pvi lika
samband vid hjikrunarfraedinginn eda leekninn ef pu hefur grun um ad pu pjaist af aukaverkunum eftir
ad medferdinni lykur.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fram vid notkun Sendoxan:

Algengar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):

*  Beling a starfsemi beinmergs, sem getur valdid skorti a hvitum blédkornum (nemi fyrir
sykingum) blodflogum, (aukinni blaedingarhaettu) og blodleysi.

*  Slimhudarbdlga i auga.

«  Ogledi, uppkést, nidurgangur, haegdatregda, kvidverkir.

»  Hudutbrot, par 4 medal ofsakladi.

«  Ahrifa lifur.

*  Harlos.

*  BIl60rubolga med blodi i pvagi.

Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemislost).

»  ZExlissjukdomur/krabbamein af voldum medferdarinnar.

*  Minnkad saltinnihald i blodi.

*  Vokvasofnun.

»  Lystarleysi og megrun.

*  Sundl

»  bokusyn.



«  Ahrif 4 hjarta.

*  Bandvefsbreytingar i lungum.

*  Nefkvef.

*  Bolga og sar i slimhud.

*  Brisbolga.

*  Bl®0dingar og bolga 1 meltingarvegi.

*  Breytingar 4 hud og ndglum.

»  Breytingar i nyrum, pvagleidurum og pvagblodru.
*  Stodvun a bledingum.

»  Skortur/fekkun s@disfrumna.

»  Hofudverkur.

*  Hiti.

*  Stadbundin vidbrogd vid innrennslisstad (bolga, rodi, sar).

Koma érsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum):
»  Tilvik med mikilli slimhtdar- og hudbolgu med hdum hita (Stevens Johnsons heilkenni) og
alvarleg viobrogd a hid med flognun (eitrunardreplos i hudpekju).

Tioni ekki pekkt, (ekki hzegt ad azetla ut fra fyrirliggjandi gognum):

*  Lungnabdlga.

»  Blooeitrun (syklasott, p.m.t., syklaséttarlost).

*  Alvarleg einkenni vegna hradrar sundrunar &xlisfrumna (axlislysuheilkenni).

»  Axli/krabbamein hja afkomendum.

*  Bloostorknun sem ekki nast stjorn a (dreifd blédstorknun DIC).

»  Raudalospvageitrunarheilkenni (samansafn einkenna svo sem blddleysis, punktblaedinga i htd
og stundum bradrar nyrnabilunar).

»  Skert 6nemiskerfi.

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

*  Breyting 4 bl6dsykri.

*  Rugl

«  Ahrif 4 heila, krampar, ahrif 4 taugar ( breytingar 4 lykt- og bragdskyni).

»  Skert sjon, aukid tarafleoi.

*  Eyrnasud, heyrnarleysi.

*  Hjartslattaronot.

*  Hjartabilun.

»  Hjartaafall, @dakrampi (brjostverkir).

*  Blootappi i &dum og lungum.

»  Breytingar 4 blodprystingi.

»  Bratt andnaudarheilkenni (ARDS).

«  Ahrif 4 lungu med t.d. andnaud, hosta og strefnisskorti.

*  Berkjukrampi.

e Nefstifla, hnerri.

*  Vangakirtilsbolga.

*  Gallgangastifla (gallteppa).

*  Gula.

*  Vokvasofnun.

*  Rakvodvasundrun, vodvakrampar.

*  Aukin svitamyndun.

»  Alvarlegar huidbreytingar (herslismein).

*  Vodva- og lidverkir.

»  Skert nyrnastarfsemi, ad medtalinni nyrnabilun.

»  BIloodrubolga, herping i pvagblooru.

*  Mikid pvagmagn (diabetes insipidus).

*  Bl®0ding fra pvagfeerum, p.m.t. bledandi pvagferasyking.

«  Ofrjosemi



*  Fading fyrir timann.

*  Fosturdaudi, vanskdpun eda vaxtartruflun hjé fostri.
»  Drottleysi, preyta, lasleiki.

* Infltensulik einkenni, verkir, hrollur.

*  Breytingar i nidurstodum bldédrannsokna.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta 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 a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sendoxan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vio leegri hita en 25 °C.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Tilbuid stungulyf og innrennslislyf, lausn, verdur ad nota innan 12 klukkustunda ef hun er geymd vid
stofuhita (15 °C — 25 °C) eda 24 klukkustunda ef hin er geymd 1 keeli (2 °C — 8 °C), en med tilliti til
orverumengunar skal nota hana strax eftir blondun.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vi0 lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sendoxan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er cyklofosfamid. Hvert hettuglas inniheldur cyklofosfamideinhydrat sem
samsvarar 200 mg, 500 mg eda 1.000 mg af cykl6fosfamioi.

- Inniheldur ekki 6nnur innihaldsefni.

Lysing a utliti Sendoxan og pakkningastzerdir

Hyvitt duft, eftir blondun teer lausn. Hver stokk pakkning inniheldur eitt hettuglas ur glaeru gleri pakkad
med eda an plastfilmu. Hvert hettuglas inniheldur 200 mg, 500 mg eda 1.000 mg (1 g) af
cyklofosfamidi. Pakkning med 1 hettuglasi.

Fyrir hettuglas sem eru pakkad med plastfilmu: Ytri hlifdarumbudir eru i tveimur hlutum: nedri
hlutinn er gegnsaett, sivalt hylki ur polypropyleni og efri hlutinn er blatt skraflok Gr polyetyleni.
Plastfilman er ekki i snertingu vio lyfid, en veitir vidbotarvernd 1 flutningi, sem eykur oryggi
heilbrigdisstarfsfolks og annarra sem meohondla lyfid.

Markadsleyfishafi
Baxter Medical AB
Box 63

SE-164 94 Kista
Svipjod

Framleidandi
Baxter Oncology GmbH


http://www.lyfjastofnun.is/

Kantstrasse 2
DE-33790 Halle
byskaland

Umbod 4 islandi
Icepharma hf
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i agust 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Frumuhemjandi lyf.
Lesio vandlega eftirfarandi upplysingar adur en Sendoxan er notad.

ATH!
Leysid upp i isétoniskri natriumkloriolausn.

Meohondlun og oryggisreglur

- Frumuhemjandi lyf 4 a0 utbua, ef mogulegt er, 1 6ryggisskdp og skulu notadir hanskar og
hlifdarfatnadur. Ef ekki er til stadar oryggisskapur, skal s sem utbyr lyfid nota bunad sem ver vit
og augu.

- Komist lyfid i snertingu vid huidina, skal svedid skolad vandlega med vatni.

- Komist lyfid i augun, skal skola pau vandlega med miklu vatni eda jafnprystinni natriumklorid-
lausn og hafa sidan samband vid vidkomandi leekni. Sé erting enn til stadar eftir 30 minutur, skal
samstundis hafa samband vid augnlakni.

- Urgang sem hefur verid i snertingu vid frumuhemjandi lyfid (hettuglos og pess hattar) skal
medhondla samkvamt gildandi reglum um medhondlun heettulegs Grgangs.

- Sjajafnframt gildandi 6ryggisreglur um frumuhemjandi lyf og 6nnur lyf med vidvarandi
eiturdhrif.

Leiobeiningar um bléondun og pynningu

Hafi Sendoxan stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn verid geymdur vid flutning eda 4 lager vid heerri
hita en 25 °C, er heatta 4 ad virka efnid, cykl6fosfamio, bradni. Hettuglds med bradnu innihaldi er
audvelt a0 adgreina fra 6drum. Hettuglos med bradnu cykléfosfamidi innihalda taera eda gulleita, seiga
lausn (sést venjulega i duftinu eda sem litlir dropar innan & hettuglasinu). Hettuglos sem innihalda
bradio efni 4 ekki ad nota.

Duftid er leystur upp i jafnprystinni natriumkléridlausn (4-5 ml fyrir hver 100 mg af cyklofosfamidi
sem gefur 20-25 mg/ml lausn af cyklofosfamidi &4 hvern ml). Pegar vokvanum er sprautad nidur i
hettuglasid myndast yfirprystingur sem er jaftnadur Gt med sefori loftnal. Sprautio allri
natriumkloriolausninni i einu i glasid og hristid kroftuglega og vidvarandi par til allt purretnid er
uppleyst. Pad getur tekid fra nokkrum mintatum til um 15 minttna.

Uppleyst duftid ma blanda vid natriumklériolausn 9 mg/ml, glukdsa- eda fruktosalausnir og Ringer
lausnir adur en innrennsli hefst. Geymslupolid 4 lausnum sem innihalda aminoésyrur er ekki pekkt.

Inndzlingartaekni

Lyfi0 4 a0 gefa hratt: 20 ml af lausn (400-500 mg) i blaaed a4 3-5 minGtum. Sterri skammtar eru
annadhvort gefnir sem innrennsli 4 15-30 minGtum eda sem innrennsli & 2-3 klukkustundum. bar sem
cyklofosfamid er 6virkt 40ur en pad umbrotnar i lifur, er venjulega engin heetta 4 vefjaskemmdum
lendi stungulyfid utan @dar. b6 er naudsynlegt, komi pad fyrir, ad stddva innrennslid tafarlaust, soga
upp med innrennslisnalinni, skola svedid med natriumkloridlausn og halda utlimnum kyrrum.




Fario skal me0 afgangslausn eftir peim reglum sem gilda um frumuhemjandi lyf.



