Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2012/02880-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Endoxan
50 mg obalené tablety

cyklofosfamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Endoxan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Endoxan
Ako uzivat’ Endoxan

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Endoxan

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Endoxan a na ¢o sa pouZiva

Endoxan obsahuje lieivo cyklofosfamid. Patri do skupiny liekov proti rakovine, ktoré sa nazyvaja
cytostatika. Liecba tymito lickmi sa nazyva chemoterapia. Endoxan G¢inkuje tak, ze ni¢i nadorové

bunky.

Lekar vam predpisal Endoxan, pretoze mate druh rakoviny, ktora sa da liec¢it. Endoxan nici nadorové
bunky, ale ohrozuje aj zdravé bunky. Preto méze vyvolat’ mnozstvo vedlajsich uc¢inkov. Lekar vam
predpise Endoxan iba vtedy, ak vas samotné ochorenie ohrozuje viac ako mozné vedlajsie ucinky.
Bude vas pravidelne sledovat’ a pripade potreby lie¢it’ vedl'ajsie G¢inky.

Endoxan sa pouziva na:
- lie¢bu réznych druhov zhubnych nadorovych ochoreni (Casto s inymi cytostatikami alebo
s oZarovanim):
e rakovina krvi: akatne alebo chronické lymfatické a myeloidné leukémie,
e zhubné lymfomy: Hodgkinova choroba, non-Hodgkinove lymfomy a plazmocytom,
® metastazujuce a nemetastazujuce solidne zhubné nadory (karcinémy): karcinom
vajecnikov, semennikov a prsnika; malobunkovy karciném pl'ic, neuroblastom, Ewingov
sarkom.

- liecbu zavaznych, Zivot ohrozujucich nenadorovych ochoreni:

e pokrocilé autoimunitné ochorenia, napr. reumatoidnd artritida, psoriaticka artropatia,
systémovy lupus erythematosus, sklerodermia, systémové vaskulitidy (napr. s nefrotickym
syndroémom), niektoré typy glomerulonefritid (napr. s nefrotickym syndromom), myasténia
gravis, autoimunitna hemolyticka anémia, pritomnost’ chladovych protilatok.

- potlacenie imunity pri transplantacii organov.
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2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Endoxan

Neuzivajte Endoxan

- ak ste alergicky na cyklofosfamid, na niektory z jeho metabolitov (latky, ktoré v tele vznikaju
z cyklofosfamidu) alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek toho lieku (uvedenych v €asti 6),

- ak mate akatnu infekciu,

- ak mate poruchu funkcie kostnej drene (najma, ak ste uz podstipili chemoterapiu alebo
ozarovanie),

- ak mate problémy s oblickami alebo mo¢ovym mechirom spdsobené predchadzajtiicou
chemoterapiou alebo ozarovanim,

- ak mate tazkosti s mo¢enim (porucha odtoku mocu),

- ak ste tehotna,

- ak dojcite,

- na lie¢bu nenadorovych ochoreni okrem tych, ktoré ohrozuju Zivot a st uvedené v Casti 1,

- subezne s podanim zivych ockovacich latok.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Endoxan, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sa teraz lieCite alebo ste sa nedavno liecili oZarovanim alebo chemoterapiou,

- ak mate diabetes (cukrovku),

- ak mate problémy s pecenou,

- ak mate problémy s oblickami (lekdr vam krvnymi testami vysetri funkciu pecene a obliciek),
- ak mate problém so srdcom alebo ste podstipili oZarovanie v oblasti srdca,

- ak mate odstranené nadoblicky,

- ak vas celkovy zdravotny stav nie je dobry alebo ste zoslabnuty,

- ak mate vyssi vek.

Krv a imunita

V kostnej dreni sa tvoria tri typy krvnych buniek: cervené krvinky (prenasaju kyslik v tele), biele

krvinky (bojuja proti infekciam) a krvné dosticky (zabezpe€uju zrazanie krvi).

Po podani Endoxanu pocet vSetkych troch typov krvnych buniek poklesne Je to nevyhnutny vedlajsi

ucinok lieku Endoxanu.

- Nedostatok ¢ervenych krviniek spdsobuje tnavu.

- Nedostatok bielych krviniek spdsobuje zvySenu nachylnost’ na infekcie. Preto sa vyhybajte
kontaktu s 'ud’'mi, ktori kaslu, st prechladnuti alebo maju iné infekcie. U vas by mohla mat’
takato infekcia ovela zavaznejsi priebeh. Okrem toho moZze dojst’ aj k opitovému vzplanutiu
tzv. spiacich infekcii v tele. Ak to bude potrebné, lekar vam preventivne poda lieky proti
bakterialnym (antibiotika) a/alebo hubovym infekciam.

- Nedostatok krvnych dostic¢iek sposobuje zvysent nachylnost’ na krvacanie.

Pocet krvnych buniek bude najnizsi v 1. a 2. tyzdni lieCebného cyklu a zostane nizky niekol'’ko dni

po jeho ukonceni. U va¢Siny pacientov sa krvny obraz vrati do normalu priblizne po 20 dhoch. Ak ste

sa uz liecili viacerymi chemoterapiami, navrat krvného obrazu do normalu moze trvat’ dlhsie.

Pred zacatim liecby Endoxanom aj pocas nej bude lekér kontrolovat’, ¢i mate v krvi dostatocne vysoky

pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosti¢iek.

Mocovy mechur

Endoxan méze poskodit’ vystelku moc¢ového mechura, ¢o sa prejavuje krvacanim do mocu. Lekar si
toto riziko uvedomuje, preto ak je to potrebné, preventivne vam poda liek obsahujuci mesnu, ktora vas
mocovy mechiir ochrani. Mesna sa podava bud’ samostatnou injekciou alebo sa prida priamo

do infazneho roztoku Endoxanu. Podrobné informacie najdete v pisomnej informacii pre liek

s obsahom mesny.

U véacsiny l'udi, ktori dostavaji Endoxan spolu s mesnou, sa nevyskytnil problémy s mocovym
mechurom. Lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ moc, ¢i v iom nie je krv. Ak si v mo¢i v§imnete
krv, okamzZite informujte lekara.

Okrem mesny pomaha ochranit’ mo¢ovy mechur aj dostatok tekutin a ¢asté mocenie.
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Pocas liecby Endoxanom a po nej (dokonca aj o niekol’ko rokov) sa méze vyskytnat’ zapal a zjazvenie
plucneho tkaniva, o moze mat’ zdvazné dosledky (zlyhanie dychania). Vyskyt je vSak nizky (pozri
nizSie Cast’ 4).

Tak ako pri inych liekoch proti rakovine, aj pri lie€be Endoxanom je riziko vzniku zhubnych nadorov
v dosledku lie€by. M6Z7u sa objavit’ aj niekol’ko rokov po liecbe (pozri nizsie Cast’ 4).

X 07 S | icku i aciu v bunk3 xicky Uci . Pozri nizsie ¢
Endoxan moze poskodit’ genetickt informaciu v bunkach (genotoxic ¢inok). Pozri nizsie ¢ast’
,» Lehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

Endoxan modZze spdsobit’ zavaznu, Zivot ohrozujucu alergicku reakciu — anafylakticka
reakcia/anafylakticky Sok (pozri nizSie Cast’ 4).

Endoxan méze ovplyvinovat’ hojenie ran. Rany udrziavajte Cisté a suché a kontrolujte, ¢i sa hoja
normalne.

Endoxan méze sposobit’ vypadavanie vlasov. M6zu vypadavat’ v malych mnozstvach, ale moze
vypadnut aj vicSina vlasov alebo vsetky. Zavisi to od davky Endoxanu, sily vasich vlasov a od toho,
¢i sa zaroven liecite inymi liekmi proti rakovine. Vacsie riziko je pii vyssich davkach Endoxanu

a pri kombinacii Endoxanu s inymi lieckmi proti rakovine. Po liecbe by vam mali opat’ narast’. Mozu
inu farbu alebo Struktaru.

Endoxan méze sposobit’ nevolnost’ alebo vracanie. M6zu trvat’ az 24 hodin po podani Endoxanu.
Alkohol méze tento stav zhorsit'. Lekar vam poradi ¢o robit’, pripadne vam predpise liek, ktory vam
pomoZe.

Je dolezité, aby ste sa starali o d’asna, pretoze pocas liecby Endoxanom sa mézu v tstach objavit’
vriedky a infekcie.

Iné lieky a Endoxan

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Tyka sa to aj vol'nopredajnych a rastlinnych liekov.

Endoxan ovplyviiuje ucinok velkého mnozstva liekov a naopak, vela liekov ovplyvinuje ti¢inok
Endoxanu. Tychto liekov je vel'mi vela, preto ich zoznam na tomto mieste neuvadzame. Vas lekar ma
k dispozicii zoznam tychto liekov a zohl'adni ho pri liecbe Predtym, nez za¢nete alebo prestanete
uzivat’ akykol'vek liek, musite sa poradit’ s lekarom.

Endoxan a alkohol
Alkohol méze zvysit’ vyskyt nevolnosti a vracania vyvolanych Endoxanom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Endoxan méze poskodit’ plod. Preto nesmii muzi ani Zeny pocas liecby Endoxanom splodit/pocat’
dieta a musia pouzivat’ G€innu antikoncepciu. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Pocas liecby Endoxanom Zeny nesmu dojcit’. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Endoxan méze sposobit’ neplodnost’, ktora méze byt v niektorych pripadoch trvala.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektoré vedl'ajsie uc¢inky Endoxanu mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje. Lekar rozhodne, ¢i je pre vas bezpecné vykonavat’ tieto ¢innosti.

Endoxan obsahuje laktozu, sacharézu a sodik

- Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim
tohto lieku.

- Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej obalengj tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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Co robit’, ak idete k inému lekarovi alebo musite ist’ do nemocnice

Ak idete z akéhokol'vek dovodu k inému lekarovi alebo nastupujete do nemocnice, informujte
zdravotnicky personal o vSetkych liekoch, ktoré uzivate. NeuZzivajte Ziadne iné lieky, pokial’ nebude
vas lekar vediet, Ze sa lieCite Endoxanom.

3. Ako uzivat’ Endoxan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

- Tablety Endoxan sa prehitaju (peroralne pouzitie) a zapijajii dostatoénym mnoZstvom vody.
- Nesmiete ich rozhryzt’ ani drvit’.

- Ak zéroven uzivate mesnu, lekar vdm povie, kol’ko tekutin musite vypit.

- Endoxan sa casto kombinuje s inymi liekmi proti rakovine alebo ozarovanim.

Odporicana davka

Lekér rozhodne, aku davku Endoxanu budete potrebovat’ a kedy a ako dlho ho budete uzivat’.
Davka Endoxanu zavisi od:

- typu ochorenia, ktoré mate,

- vasej telesnej stavby (vyska v pomere k telesnej hmotnosti),

- vasho celkového zdravotného stavu,

- toho, ¢i sa subezne lieCite aj inymi liekmi proti rakovine alebo ozarovanim.

Ak sa Endoxan uziva samostatne, odpori¢ana davka je 1 — 4 tablety (50 — 200 mg) denne

(v nevyhnutnych pripadoch aj viac). MoZete uzit’ vSetky tablety naraz, ale snazte sa ich uzivat’ v tom
istom Case, najlepsie rano. Ak si nie ste isty tym, ako tablety uzivat’, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak sa Endoxan pouzije v kombinacii s inym liekom proti rakovine, bud’ sa znizi davka alebo sa
predlzia pauzy medzi davkami.

Endoxan sa zvy¢ajne uziva séria lieCebnych cyklov. To znamena, ze v jednom cykle sa najprv tablety
uzivaju niekol’ko dni za sebou a potom nasleduje pauza (obdobie, kedy sa neuzivaju ziadne tablety).
Po pauze zaCina d’alsi lieCebny cyklus.

Moze sa stat, ze budete mat’ predpisané uzit' rézne mnozstvo tabliet pocas roznych dni, napriklad 3
tablety jeden den a 4 tablety d’alsi den.

Ak zabudnete uZzit’ Endoxan

- Ak neuzili vSetky tablety, o ste mali predpisané v dennej davke, uzite ju/ich hned’, ako si na to
spomeniete, pokial’ je to v ten isty dei.

- Ak ste zabudli uzit’ celt dennu davku, porad’te sa s lekarom.

- Nikdy neuzivajte vac¢si poCet tabliet za den ako mate prepisané. Nikdy neuZite dvojdiovi davku
v jeden den, aby ste dohnali vynechant davku.

Ak uZijete viac Endoxanu, ako mate

Ak uZijete viac tabliet ako mate alebo ak diet’a prehltne niektoru z vasich tabliet, okamzite kontaktujte
vasho lekara alebo pohotovost. Moze byt potrebna hospitalizacia.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa moézu vyskytnit’ nasledujice vedlajsie ¢inky.
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Informujte ihned’ svojho lekara, ak si v§imnete ktorykol’vek z nasledujicich vedlajsich u¢inkov:

Samovol'na tvorba modrin (bez toho aby ste sa udreli) alebo krvacanie z d’asien. MdZze to byt’
priznak poklesu poc¢tu krvnych dosti¢iek. Tento vedl'ajsi ucinok sa vyskytuje menej ¢asto
(umenej ako 1 zo 100 osob).

Pokles poctu bielych krviniek bude lekar sledovat’ pocas liecby. Nevyvola to ziadne priznaky,
ale budete nachylnejsi na infekcie. Ak mate pocit, ze mate infekciu (méate vysokt horacku, pocit
chladu a zimnicu alebo je vam teplo a potite sa, mate priznaky infekcie ako kasel’ alebo palenie
pri moceni), pravdepodobne budete potrebovat’ na liecbu infekcie antibiotika, pretoze mate
menej bielych krviniek ako obvykle. Tento vedlajsi uc¢inok sa vyskytuje vePmi €¢asto (u viac
ako 1 z 10 osob).

Vyrazna bledost,, letargia a inava — m6zu byt priznakmi poklesu poctu Cervenych krviniek
(anémia). Obvykle nie je potrebna ziadna liecba, telo si tieto ¢ervené krvinky nahradi. Ak mate
zavaznu anémiu, mozno budete potrebovat’ transfuziu krvi. Tento vedlajsi Gi¢inok sa vyskytuje
menej ¢asto (u menej ako 1 zo 100 osob).

Zapal mocového mechura (vePmi ¢asty vedl'ajsi ucinok, vyskytuje sa u viac ako 1 z 10 0sdb)
sprevadzany palenim alebo bolest’ou pri moceni, krvou v moci (€asty vedl'ajsi ucinok,
vyskytuje sa u viac ako 1 z 10 0sob).

Alergicka reakcia prejavujuca sa vyrazkou, svrbenim vyskytuje sa menej ¢asto (u menej ako

1 zo 100 osbb). Zavazna celkova alergicka reakcia, ktora sa prejavuje napr. opuchom tvare,
problémami s dychanim a prehitanim (anafylakticka reakcia) sa vyskytuje vePmi zriedkavo

(u menej ako 1 z 10 000 osob). Zivot ohrozujuca, celkova alergické reakcia (anafylakticky $ok)
sa vyskytuje menej ¢asto (u menej ako 1 zo 100 osob).

DalSie moZné vedl’ajSie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

zhorSenie ¢innosti kostnej drene, znizeny pocet neutrofilov (druh bielych krviniek),
oslabenie imunity,

vypadévanie vlasov,

malé mnozstvo krvi v mo¢i, ktoré sa da zistit’ len laboratornym vysetrenim,
hortcka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

infekcie,

vel'ky pokles poctu neutorfilov (druh bielych krviniek) sprevadzany horuckou (febrilna
neutropénia),

porucha tvorby spermii,

triaska, slabost’, inava, malatnost’, zapal sliznice.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zapal plic, otrava krvi (sepsa),

porucha ovulacie (uvolniovania vajicka za vajecnika), znizena hladina Zenskych pohlavnych
horménov,

strata chuti do jedla,

porucha nervov, ktora sa moze prejavit’ napr. bolestou, palenim, mravcenim, znizenou
citlivost'ou na podnety (periférna neuropatia), nezapalové ochorenie viacerych nervov
(polyneuropatia), prudka nervova bolest’ (neuralgia),

hluchota,

zlyhanie srdca (vratane smrtel'nych pripadov), oslabenie alebo zmena §truktiry srdcového svalu
(kardiomyopatia), zapal srdcového svalu, zrychlena ¢innost’ srdca,

plesatost’,

zvysenie enzymu laktatdehydrogenaza v krvi, zvySenie C-reaktivneho proteinu, zmena EKG,
zniZena schopnost’ srdca pumpovat’ krv (zniZzenie vyvrhového objemu l'avej komory).
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

akutna leukémia (druh rakoviny krvi), myelodysplasticky syndrom (porucha tvorby krvnych
buniek v kostnej dreni, co moze viest' k leukémii), zhubné nadory v dosledku lie¢by, rakovina
moc¢ového mechura, rakovina moc¢ovodu,

nevratné poruchy ovuléacie (uvoliiovania vajicka z vaje¢nika),

ubytok vody z organizmu,

zavrat,

rozmazané videnie,

poruchy srdcového rytmu (ventrikularna arytmia, arytmia, supraventrikularna arytmia),
krvacanie,

poruchy funkcie peCene, zapal peCene,

vyrazka, zapal koze,

pretrvavajiice vynechavanie menstruacie (amenorea), pretrvavajica nepritomnost’ (pohyblivych)
spermii v ejakulate (azoospermia),

bolest’ hrudnika.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

najzavaznejsie Stadium otravy krvi ohrozujtce zivot (septicky sok);

syndrom z rozpadu nadoru;

porucha zrazania krvi, ktora vedie k zvySenej krvacavosti (diseminovana intravaskularna
koagulacia); zavazné ochorenie, ktoré moze viest' k zlyhaniu oblic¢iek (hemolyticko-uremicky
syndrom);

reakcia podobna anafylaktickej reakcii (anafylaktoidna reakcia);

syndrém neprimeraného vylucovania antidiuretického hormoénu;

znizena hladina sodika v krvi; zadrzZiavanie tekutin;

zmétenost’;

kf¢e; zmenené vnimanie podnetov (parestézia); porucha chuti, hepatalna encefalopatia (zavazna
komplikacia rozvinutého ochorenia pecene);

oslabeny zrak; zapal o¢nych spojiviek; opuch oka;

zastavenie srdca; chvenie srdcovych komor (ventrikularna fibrilacia); angina pectoris (zachvat
bolesti pod hrudnou kost'ou); srdcovy infarkt; zapal obalu srdca (perikarditida); chvenie
srdcovych predsieni (atrialna fibrilacia);

vniknutie krvnej zrazeniny do organu (tromboembodlia); vysoky krvny tlak; nizky krvny tlak;
zavazné ochorenia pl'ic (syndrom akutnej dychovej tiesne, chronicka intersticialna plicna
fibroza); opuch plic; hromadenie nadbytocnej tekutiny okolo pluc (pleurdlna efuzia); stiahnutie
svalstva priedusiek (bronchospazmus); dychavi¢nost’; znizené¢ mnozstvo kyslika v tkanivach;
kasel’;

zapal tenkého a hrubého ¢reva sprevadzany krvacanim (hemoragicka enterokolitida); akatny
zapal pankreasu; nahromadenie tekutiny v brusnej dutine (ascites); tvorba vredov na slizniciach;
zapal sliznice v Gstach; hnacka; vracanie; zapcha; nevolnost’;

venookluzivna choroba pecene; aktivacia virusového zapalu pecene; zvacSenie pecene;

zavazné a zivot ohrozujuce poSkodenie koZe a sliznic (Stevensov — Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza); zavazné kozné reakcie; zmena sfarbenia dlane, nechtov, chodidiel;
scervenanie oZiarenej oblasti; bolestivé s¢ervenané plochy na kozi (toxické erupcie koze);
svrbenie (vratane zapalového svrbenia);

rozpad vlaken kostrovych svalov (rabdomyolyza); kf¢;

krvacanie v oblasti mo¢ovej rary (suburetralne krvacanie); opuch steny moc¢ového mechtra;
zapal, zjazvenie a stvrdnutie tkaniva mocového mechura; zlyhanie obliciek; zvySeny kreatinin

v krvi; poskodenie obliciek (porucha a/alebo odumretie oblickovych kanalikov);

bolest’ hlavy, bolest, zlyhanie viacerych organov,

zvySenie hmotnosti.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

vznik zhubnych nadorov v désledku lie¢by (nador obliciek, Stitnej Zl'azy, lymfom, sarkom),
karcinogénny G¢inok na potomstvo, rozvinutie pdvodného ochorenia,

poruchy krvného obrazu: pokles vSetkych druhov krviniek, vel’ky pokles poctu granulocytov
(druh bielych krviniek), pokles po¢tu pocet lymfocytov (druh bielych krviniek), pokles
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mnozstva ¢erveného krvného farbiva (hemoglobinu),

- otrava vodou,

- zvySenie alebo pokles cukru v krvi,

- poruchy nervového systému: ochorenie mozgu (encefalopatia), reverzibilny posteriorny
leukoencefalopaticky syndrom (prejavuje sa napr. bolest'ou hlavy, zdchvatmi, zmenenym
vedomim, poruchou zraku), ochorenie miechy (myelopatia), naruSena alebo znizena citlivost’ na
podnety (dyzestézia/hypestézia), trasenie, znizené vnimanie chuti (hypogeuzia), porucha cuchu
(parosmia),

- zvysené slzenie,

- poskodenie sluchu, hu¢anie v usiach (tinitus),

- poruchy srdca a jeho ¢innosti: zrychlena ¢innost’ srdca; zhlyhanie schopnosti srdca zasobovat’
organy krvou (kardiogénny $ok); nahromadenie tekutiny alebo krvi vo vaku, ktory obal'uje
srdce (perikardialna efizia); krvacanie do srdcového svalu, zlyhanie 'avej komory, spomalena
ginnost’ srdca, busenie srdca, zmeny na EKG (prediZzeny QT interval), pokles mnoZstva krvi
vypumpozltacka, zapvanej pri kazdom tudere srdca (pokles ejekénej frakcie),

- zablokovanie pl'ucneho cievneho rieciska, najcastejSie krvnou zrazeninou (pl'icna embolia),
tvorba krvnych zrazenin v zilach, zapal ciev, nedokrvenie konc¢atin, navaly horucavy,

- poruchy pluc (venookluzivna choroba plic, obliterativna bronchiolitida, organizovana
pneumonia, alveolarna alergia, pneumonitida, nespecifické pl'icne poruchy), upchatie nosa,
neprijemny pocit v nose, bolest’ nosohltana, vytok z nosa, kychanie,

- krvacanie do traviaceho traktu, zapal hrubého creva, zapal tenkého Creva, zapal slepého Creva,
bolest’ brucha, neprijemny pocit v bruchu, zapal priusnej zl'azy,

- zltacka, zapal peCene spojeny s poruchou odtoku ZI¢e z peCene, porucha odtoku ZI¢e s pecene,
Skodlivy ucinok na pecei, zvysenie bilirubinu v krvi, porucha funkcie pecene, zvysenie
pecenovych enzymov (AST, ALT, alkalickd fosfataza, GGT),

- poruchy koze: Cervené sfarbenie pokozky sposobené zapalom rozsirenych ciev (multiformny
erytém), syndrom ruka-noha (s¢ervenanie, opuch, necitlivost’ a olupovanie koze na dlaniach
a chodidlach), zihl'avka, pluzgier, s¢ervenanie, opuch tvare, nadmerné potenie,

- stvrdnutie koZe (sklerodermia), svalové kice, bolest’ svalov, bolest’ kibov,

- Skodlivy ucinok na obli¢ky; zapal mocovodu spojeny s krvacanim; zapal moc¢ového mechura
spojeny s tvorbou vredov; stahy svalstva mocového mechura (nutkanie na ¢asté mocenie);
ochorenie oblic¢iek, ktoré sa prejavuje nadmernym mocenim a smiadom (nefrogénny diabetes
insipidus); zmeny na vystelke mocového mechura; zvysSenie mocovinového dusika v krvi;

- predcasny porod,

- neplodnost’, zlyhanie vaje¢nikov, prediZenie menstruaéného cyklu (oligomenorea), zmensenie
(atrofia) semennikov, pokles estrogénu v krvi, zvySenie gonadotropinu (druh hormoénu) v krvi,

- odumretie plodu v maternici, vrodené vyvojové chyby plodu, spomalenie rastu plodu, skodlivy
ucinok na plod.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Endoxan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Endoxan obsahuje

- Liecivo je cyklofosfamid. 1 obalena tableta obsahuje 50 mg cyklofosfamidu (vo forme
monohydratu).

- Pomocné latky st sachardza, kukuri¢ny skrob, monohydrat lakt6zy, hydrogenfosfore¢nan
vapenaty, mastenec, stearan hore€naty, zelatina, glycerol 85%, oxid titanicity,
uhli¢itan vapenaty, makrogol 35000, koloidny oxid kremicity, povidon 25, sodna sol
karmelozy, polysorbat 20, montaglykolovy vosk.

Ako vyzera Endoxan a obsah balenia
Biele, lesklé, okruhle, z oboch stran vypuklé obalené tablety v ALU/PVC/PVDC blistroch.

Velkost balenia: 50 alebo 100 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxter Slovakia s.r.0.

Dubravska cesta 2

84104 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Wesfalen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



