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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cyklofosfamid Accord 2 000 mg prasok na injekény/infizny roztok
cyklofosfamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cyklofosfamid Accord a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Cyklofosfamid Accord
Ako pouzivat’ Cyklofosfamid Accord

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Cyklofosfamid Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

oo wdE

1. Co je Cyklofosfamid Accord a na o sa pouziva

Cyklofosfamid Accord obsahuje lie¢ivo nazyvané cyklofosfamid.
Cyklofosfamid je cytotoxicky liek alebo protinddorovy liek.
Posobi tak, Ze usmrcuje nadorové bunky a tato liecba sa niekedy nazyva ,,chemoterapia®.

Cyklofosfamid sa Casto pouziva samostatne alebo spolu s inymi protirakovinovymi liekmi alebo
radioterapiou na liecbu roznych druhov rakoviny. Patria sem:

e urcité typy rakoviny nadorovych ochoreni bielych krviniek (akatna lymfoblastova leukémia,
chronicka lymfocytova leukémia)

e rozne formy lymfémov, ktoré ovplyviiuji imunitny systém (Hodgkinov lymfom, non-Hodgkinov

lymfém a mnohopocetny myelom)

zhubny nador vajecnika a prsnika

Ewingov sarkom (forma rakoviny kosti)

malobunkovy zhubny nador plac

pri lie¢be pokrocilého alebo metastazujuceho nadoru centralneho nervového systému

(neuroblastom).

Dalej sa cyklofosfamid pouziva pri priprave transplantacie kostnej drene na lie¢bu uréitych typov
nadorovych ochoreni bielych krviniek (akatna lymfoblastova leukémia, chronicka myeloicka leukémia
a akatna myeloblastova leukémia).

Niektori lekari mozu niekedy predpisat’ cyklofosfamid pre iné ochorenia, ktoré nestvisia s rakovinou:
Zivot ohrozujlice autoimunitné ochorenie: zavazné progresivne formy lupus nephritis (zapal obliciek
spdsobeny ochorenim imunitného systému) a Wegenerova granulomatoéza (zriedkava forma zapalu
ciev).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Cyklofosfamid Accord

Nepodaju vam Cyklofosfamid Accord:

ak ste alergicky na cyklofosfamid alebo na akékol'vek produkty jeho premeny alebo na
ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak mate nejakd akatnu infekciu

- ak mate zavaznu poruchu kostnej drene (najmé po chemoterapii alebo po ozarovani). Vykonaju
vam krvné testy, aby sa zistilo, ako dobre vam kostna dren funguje.

- ak mate infekciu mocovych ciest, ktori mozete spoznat’ ako bolest’ pri moc¢eni (zapal
mocového mechura)

- ak ste nickedy mali problémy s oblickami alebo mo¢ovym mechtirom v désledku
predchadzajicej chemoterapie alebo radioterapie (lieCba oZzarovanim)

- ak mate ochorenie, ktoré znizuje schopnost’ mocenia (prekazka odtoku mocu)

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Cyklofosfamid Accord, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak mate nizky pocet krviniek

- ak mate zdvazné infekcie

- ak mate problémy s peceiiou alebo oblickami. Lekar vam bude kontrolovat’ funkciu pecene a obliciek
pomocou krvnych testov.

- ak vam odstranili nadobli¢ky

- ak uz mate alebo ste nedavno mali rddioterapiu alebo chemoterapiu

- ak mate problémy so srdcom alebo ste absolvovali radioterapiu v oblasti srdca

- ak mate cukrovku

- ak mate zly celkovy zdravotny stav alebo ste oslabeny chorobou, ak ste starsi ¢lovek

- ak ste podstapili operaciu pred menej ako 10 diiami.

Pocas liecby cyklofosfamidom sa mdzu objavit’ mozné Zivot ohrozujuce alergické reakcie
(anafylakticka reakcia).

Cyklofosfamid mdze mat’ vplyv na vas$ krvny a imunitny systém.

Krvinky sa tvoria v kostnej dreni. Tvoria sa tri rozne typy krviniek:
- cervené krvinky, ktoré prenasaju kyslik po celom tele,
- biele krvinky, ktoré¢ bojuju proti infekcii, a
- krvné dosticky, ktoré pomahaju zrazaniu krvi.

Po podani cyklofosfamidu vam pocet troch typov krviniek klesne. To je nevyhnutny vedl'ajsi ucinok
cyklofosfamidu. Krvny obraz dosiahne najnizs§iu hodnotu asi 5 az 10 dni po zacati lieCby
cyklofosfamidom a zostane nizky niekol’ko dni po ukonceni lie¢by. U véaésiny I'udi sa

krvny obraz vrati do normalu pocas 21 az 28 dni. Ak ste v minulosti podstipili vel'a chemoterapii, méze
trvat’ trochu dlhsie, kym sa vSetko vrati do normalu.

Kvoli nizkemu poctu krviniek budete nachylnej$i na infekcie. Snazte sa predchadzat’ kontaktu s
osobami s kasl'om, prechladnutim a inymi infekciami. Lekér vas bude lie€it’ vhodnym liekom, ak sa
bude domnievat’, ze mate infekciu alebo je u vas riziko infekcie.

Pred zacatim lieCby cyklofosfamidom a v jej priebehu lekar skontroluje, ¢i je pocet ¢ervenych krviniek,
bielych krviniek a krvnych dosticiek dostatocne vysoky. Mozno bude musiet’ znizit’ mnozstvo

podavaného lieku alebo odlozit’ d’alSiu davku.

Cyklofosfamid moéze ovplyvnit’ normalne hojenie ran. VSetky rezné rany udrzujte ¢isté a suché a
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skontrolujte, ¢i sa normalne hoja. Je dolezité, aby ste udrziavali zdravé d’asna, pretoZe sa mézu objavit’
vredy v ustach a infekcie. Ak si nie ste isty, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Cyklofosfamid mo6ze poskodit’ sliznicu mo¢ového mechura a sposobit’ krvacanie do mocu a bolest’ pri
moceni. Lekar vie, Zze k tomu moze dojst’, a v pripade potreby vam poda liek s obsahom mesny, ktory
bude chranit’ mo¢ovy mechur. Liek obsahujici mesnu vam mézu podat’ bud’ vo forme kratkej injekcie,
alebo zmieSany do roztoku s cyklofosfamidom, alebo ho dostanete vo forme tabliet. Viac informacii o
injekciach a tabletach s obsahom mesny najdete v ich pisomnej informacii pre pouzivatel'a.

U vécsiny l'udi, ktorym sa podéava cyklofosfamid s mesnou, sa neobjavuju ziadne problémy s mo¢ovym
mechtirom, no lekar méze chciet’ testovat’ moc¢ na pritomnost’ krvi pomocou testovacieho prizku alebo
mikroskopom. Ak zistite, Ze mate krv v moci, musite to okamzite povedat’ svojmu lekarovi.

Lieky na liecbu nadorovych ochoreni a radioterapie mézu zvysit’ riziko, Ze sa u vas rozvinu d’alSie
nadory; moZze to byt niekol'ko rokov po ukonceni liecby. Cyklofosfamid zvysSuje riziko vzniku rakoviny
v oblasti mo¢ového mechura.

Cyklofosfamid moze spdsobit’ poskodenie srdca alebo ovplyvnit’ rytmus jeho tepu. Riziko sa zvySuje
pri vyssich davkach cyklofosfamidu, ak sa lie¢ite ozarovanim alebo inymi chemoterapeutikami alebo ak
ste starSia osoba. Lekar bude pocas liecby starostlivo sledovat’ ¢innost’ srdca.

Cyklofosfamid moze sposobit’ pl'ucne problémy, ako je zapal alebo zjazvenie pl'ic. M6Ze sa to objavit’
aj po viac ako Siestich mesiacoch po lie¢be. Ak zaénete mat’ problémy s dychanim, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi.

Cyklofosfamid m6ze mat’ zivot ohrozujuce ucinky na pecen.
Ak u vas dojde k nahlemu zvySeniu telesnej hmotnosti, bolesti pecene a zozltnutiu koZe alebo oénych
bielkov (zltacka), povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Moze dojst’ k rednutiu alebo vypadavaniu vlasov. Vlasy maju normalne dorast, aj ked’ sa mézu lisit’
Strukttrou alebo farbou.

Cyklofosfamid moéze vyvolat’ pocit na vracanie alebo vracanie. To moze trvat’ asi 24 hodin po pouZiti
cyklofosfamidu. Méze byt potrebné, aby ste uzivali lieky, ktoré zabrania nevol'nosti alebo vracaniu.
Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Iné lieky a Cyklofosfamid Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte im najméa o nasledovnych liekoch alebo lie¢be, pretoze nemusia dobre G¢inkovat’ s
cyklofosfamidom:

Nasledovné lieky mézu znizit’ ucinok cyklofosfamidu:

- aprepitant (pouziva sa na prevenciu nevolnosti), bupropion (antidepresivum), busulfan, tiotepa
(pouzivané na liecbu rakoviny), ciprofloxacin, chloramfenikol (pouzivané na liecbu bakterialnych
infekcii), flukonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii), prazugrel (pouziva sa na
riedenie krvi), sulfonamidy, ako je sulfadiazin, sulfasalazin, sulfametoxazol (pouzivané na liecCbu
bakterialnych infekcii), ondansetrén (pouziva sa na prevenciu nevolnosti).

Nasledovné lieky mézu zvysit’ i¢inok cyklofosfamidu:

- alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), azatioprin (pouziva sa na znizenie aktivity imunitného
systému), chloralhydrat (pouZziva sa na liecbu nespavosti), cimetidin (pouZiva sa na znizenie
zaltdoc¢nej kyseliny), disulfiram (pouziva sa na liecbu alkoholizmu), glyceraldehyd (pouZiva sa na
lie¢bu bradavic), lieky, ktoré zvysuju peceniové enzymy, ako je rifampicin (pouziva sa na lieCbu
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bakterialnych infekcii), fenobarbital, karbamazepin, fenytoin (pouzivaja sa na liecbu epilepsie),
I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek na lieCbu miernej depresie), kortikosteroidy (pouzivaju sa na
liecbu zapalu), inhibitory proteaz (pouzivaju sa na liecbu virusov), dabrafenib (liek proti rakovine).

Lieky, ktoré moézu zvysit toxické posobenie cyklofosfamidu na krvinky a imunitu:

- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouZivaji sa na lie¢bu vysokého krvného
tlaku), natalizumab (pouZiva sa na liecbu roztrisenej sklerdzy), paklitaxel (pouZziva sa na liecbu
rakoviny), tiazidové diuretika, ako je hydrochlortiazid alebo chlortalidon (pouZivaju sa na lieCbu
vysokého krvného tlaku alebo zadrziavania vody), zidovudin (pouZziva sa na liecbu virusov), klozapin
(pouziva sa na liecbu priznakov niektorych psychiatrickych portich).

Lieky, ktoré mézu zvysit toxické pdsobenie cyklofosfamidu na srdce:
- antracykliny, ako je bleomycin, doxorubicin, epirubicin, mitomycin (pouzivaju sa na liecbu rakoviny),
cytarabin, pentostatin, trastuzumab (pouZzivaju sa na lie¢bu rakoviny), ozarovanie v oblasti srdca.

Lieky, ktoré mozu zvysit’ toxické pdsobenie cyklofosfamidu na plica:
- amiodarén (pouziva sa na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu), hormény G-CSF (faktor
stimulujuci kolonie granulocytov), GM-CSF (faktor stimulujtci kolonie granulocytov a makrofagov)
(pouzivaju sa na zvySenie poé¢tu bielych krviniek po chemoterapii).

Lieky, ktoré mozu zvysit’ toxické posobenie cyklofosfamidu na oblicky:
- amfotericin B (pouziva sa na lie¢bu plesiiovych infekcii)
- indometacin (pouZiva sa na lieCbu bolesti a zapalu)

Medzi d’al8ie lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ alebo mézu byt ovplyvnené cyklofosfamidom, patria:

- etanercept (pouziva sa na lieCbu reumatoidne;j artritidy), metronidazol (pouziva sa na lie¢bu
bakterialnych alebo protozoarnych infekcif), tamoxifén (pouziva sa na liecbu rakoviny prsnika),
bupropion (pouZziva sa na zastavenie fajcenia), kumariny, ako je warfarin (pouzivaji sa na riedenie
krvi), cyklosporin (pouziva sa na znizZenie aktivity imunitného systému), sukcinylcholin (pouziva sa
na uvolnenie svalov pocas lekarskych vykonov), digoxin, B-acetyldigoxin (pouzivaju sa na liecbu
srdcovych chorob), ockovacie latky, verapamil (pouZiva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku, anginy
pektoris alebo nepravidelného srdcového tepu), sibezné pouzivanie derivatov sulfonylmocoviny s
cyklofosfamidom (hladina cukru v krvi méze klesnut).

Cyklofosfamid Accord a jedlo, napoje a alkohol
Pitie alkoholu méze zvysit nevol'nost’ a vracanie spdsobené cyklofosfamidom.

Pocas pouzivania cyklofosfamidu neméate konzumovat’ grapefruit (ovocie alebo stavu). Méze ovplyviiovat’
obvykly G¢inok lieku a menit’ a¢innost’ cyklofosfamidu.

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 alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Cyklofosfamid méze sposobit’ potrat alebo poskodenie vasho nenarodeného diet’at’a.

Ak ste Zena, nesmiete pocas lie¢by Cyklofosfamidom Accord a po¢as 12 mesiacov po ukonéeni lie¢by
otehotniet’.

Ak ste muz, mate pouzivat’ ucinnu antikoncepciu, aby sa zabezpecilo, Ze pocas liecby Cyklofosfamidom
Accord a pocas 6 mesiacov po ukonéeni lie¢by nesplodite diet’a.

Dojcenie
Kedze cyklofosfamid prechadza do materského mlieka, Zeny pocas lieCby nesmu dojéit’.
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Plodnost

Cyklofosfamid mé6ze ovplyvnit’ schopnost’ mat’ v buducnosti deti. Z ddvodu moznej nezvratnej
neplodnosti v dosledku liecby cyklofosfamidom sa pred liecbou porad'te so svojim lekdrom o
kryokonzervacii (zmrazeni) spermii alebo vajicok. Ak uvazujete o tom, Ze sa po ukonceni lieCby stanete
rodi¢mi, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Po podani cyklofosfamidu sa mézu vyskytnat vedlajsie ucinky, ako je zavrat, rozmazané videnie a
poruchy zraku, ktoré mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. Rozhodnutie, ¢i
smiete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, urobi vas lekar individualne.

3. Ako pouzivat’ Cyklofosfamid Accord

Sposob podavania
Na vnutrozilové pouzitie.

Cyklofosfamid Accord vam poda lekar alebo zdravotna sestra, ktori maju skusenosti s pouzivanim
chemoterapie nadorov.

Cyklofosfamid Accord sa podava vo forme injekcie a zvycajne sa pridava do velkého vaku s tekutinou a
pomaly sa podava (vo forme infuzie) priamo do zily. Podanie moZze byt do zily na ruke, na chrbte ruky
alebo do velkej zily pod kI'i¢nou kost'ou.

V zavislosti od davky bude podanie vo forme infuzie zvyc¢ajne trvat’ 30 — 120 minut.

Cyklofosfamid sa Casto podava v kombinécii s inymi protinddorovymi liekmi alebo radioterapiou.

Odporucana davka

= Lekar rozhodne, aké mnozstvo lieku potrebujete a kedy ho mate dostat’.
*  Mnozstvo cyklofosfamidu, ktoré vam podaju, zavisi od:

- typu ochorenia, ktori mate;

- aky ste vel’ky (kombinacia vasej vySky a telesnej hmotnosti);

- vasho celkového zdravotného stavu;

- ¢i vam podavaju iné protinadorové lieky alebo mate radioterapiu.

Cyklofosfamid sa odporuca podavat’ rano. Je dolezité, aby ste pred podanim, pocas podavania aj po
jeho ukonceni dostali zodpovedajiice mnozstvo tekutin na zabranenie vzniku moznym vedl’ajSich
ucinkov na mocové cesty.

Ak spozorujete, ze Cyklofosfamid Accord G¢inkuje prilis silno alebo prilis slabo, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate problémy s pecenou alebo oblickami alebo ste starSia osoba, lekar mozno bude musiet’ zmenit’
mnozstvo lieku, ktory sa vdm bude podavat’ a bude vas dokladnejsie sledovat’.

Ak mate akékol'vek otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Cyklofosfamid je indikovany aj detom. Bezpe¢nostny profil cyklofosfamidu u deti je podobny ako u
dospelych.

Ak dostanete viac Cyklofosfamidu Accord, ako mate

Ked'ze cyklofosfamid sa podava pod dohl'adom lekara, nie je vel'mi pravdepodobné, ze ho dostanete prili§

vela. Ak v8ak po podani cyklofosfamidu spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi. Mozno budete potrebovat’ rychlu lekarsku pomoc.
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Priznaky predavkovania cyklofosfamidom zahtiiaji vedlajsie ucinky uvedené nizsie v Casti 4 ,,Mozné
vedl'ajsie ucinky®, no zvycajne su zavaznejSicho charakteru.

AK zabudnete pouzit’ Cyklofosfamid Accord
Ak ste vynechali podanie lieku, ihned’ sa porad'te s lekarom.

Ak prestanete pouZivat’ Cyklofosfamid Accord
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsSetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne:

Alergické reakcie. Prejavy mozu byt dychaviénost’, sipot, zrychleny tep srdca, znizeny krvny tlak
(extrémna unava), vyrazka, svrbenie alebo opuch tvare a pier. Zavazné alergické reakcie mozu viest' k
tazkostiam s dychanim alebo Soku s moznym smrtelnym nasledkom (anafylakticky Sok, anafylakticka/
anafylaktoidna reakcia).

Modriny bez poranenia alebo krvacanie z d’asien. M6zZe to byt prejav prili§ nizkej hladiny krvnych
dosti¢iek v Krvi.

Zavazna infekcia alebo horucka, vredy v tstach, kasel’, dychavi¢nost, prejavy sepsy ako horucka,
zrychlené dychanie, zrychleny tep srdca, zmétenost’ a opuch. Mo6ze to byt prejav prili§ nizkej hladiny
bielych krviniek a na lie¢bu infekcii mézu byt’ potrebné antibiotika.

Velka bledost, pocit vyCerpanosti a inava. Mdze to byt’ prejav prili§ nizkej hladiny ¢ervenych krviniek
(anémia). ZvycCajne nie je potrebna ziadna lie¢ba, vase telo nakoniec ¢ervené krvinky nahradi. Ak ste
vel'mi anemicky, mozno budete potrebovat’ transfaziu Krvi.

Krv v mo¢i, bolest’ pri moc¢eni alebo menej mocu pri moceni.

Silna bolest’ na hrudi.

Priznaky ako slabost’, strata zraku, zhorSena re¢, strata dotykového vnemu.

Castost’ vedlajSich reakcii je definovana pomocou nasledovnej konvencie:

VePmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

® & o o o o o o ~

Znizenie poctu krviniek (myelosupresia)

Pokles bielych krviniek, ktoré su dolezité v boji proti infekcii (leukopénia, neutropénia)
Vypadavanie vlasov (alopécia)

Pocit palenia alebo bolesti pri moceni a ¢asta potreba mocit’ (zapal mocového mechura)
Objavenie sa krvi v mo¢i (mikrohematiria)

Hortcka

Porucha imunitného systému

asté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

Infekcie

Zapal sliznic (mukozitida)

Krv v mo¢i a bolestivé vyprazdiiovanie (zapal moc¢ového mechtira s krvacanim)
Objavenie sa krvi v mo¢i (makrohematuria)

Abnormalna porucha funkcie pecene

Neplodnost’ u muzov

Zimnica

Pocit slabosti
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Celkovy pocit choroby
Znizenie poctu bielych krviniek a horucka (febrilnd neutropénia)

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

Anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), ktora méze vyvolat’ pocit inavy a ospalosti
Lahka tvorba modrin spdsobena trombocytopéniou (nizky pocet krvnych dosticiek)
Zapal pl'uc (pneumonia)

Sepsa

Alergickeé reakcie

Neplodnost’ u zien (moze byt trvala)

Bolest’ na hrudi

Rychly tlkot srdca

Srdcové problémy

Zmeny vo vysledkoch niektorych krvnych testov

Scervenenie koze (navaly tepla)

Poskodenie nervov, ktoré méze spdsobit’ znecitlivenie, mravéenie a slabost’ (neuropatia)
Nervova bolest’, ktora mozete pocitovat’ aj ako bolest’ alebo pélenie (neuralgia)

Strata chuti do jedla (anorexia)

Hluchota

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

Zvysené riziko rakoviny bielych krviniek (akitna leukémia) a niektorych d’alsich nadorov (rakovina
moc¢ového mechura, rakovina mo¢ovodu)

Neucinna tvorba urcitého typu krviniek (myelodysplasticky syndrom)

Zvysenie uvolnovania antidiuretického hormonu z hypofyzy (podmozgova zl'aza) (syndrom
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu). To ovplyviiuje obli¢ky a sposobuje znizenti
hladinu sodika v krvi (hyponatriémia) a zadrziavanie vody, ¢o ma za nasledok opuch mozgu v
dosledku nadmerného mnozstva vody v krvi. Prejavy mozu byt bolest’ hlavy, zmeny osobnosti
alebo spravania, zméatenost, ospalost’.

Zmeny srdcového tepu

Zapal pecene

Vyrazka

Zapal koze

Nepravidelna menstruacia

Nedostatok spermii

Zavrat

Zhor$enie zraku, rozmazané videnie

Zmeny farby nechtov a pokozky

Dehydratacia

Zachvaty

Krvacanie

Vel'mi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

Rozpad cervenych krviniek a zlyhanie obli¢iek (hemolyticko-uremicky syndrom)

Tvorba krvnych zrazenin v malych krvnych cievach tela (diseminovana intravaskularna koagulacia)
Sok

Komplikacie, ktoré mézu nastat’ po lieCbe nadoru spésobené rozkladnymi produktmi odumierajucich
nadorovych buniek (syndrém z rozpadu nadoru)

Nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Angina pektoris
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Infarkt

Upchatie krvnej cievy v dosledku krvnej zrazeniny v obehovej sustave (tromboembolia)

Poranenie pl'ac (syndrém akutnej respiracnej tiesne)

Zjazvenie pluc, ktoré sposobuje dychavicnost’ (chronickd plicna intersticidlna fibroza)

St'azené dychanie so sipotom alebo kasl'om (bronchospazmus)

Dychavi¢nost’ (dyspnoe)

Stav, pri ktorom je telo alebo jeho Cast’ zbavena dostato¢ného prisunu kyslika (hypoxia)

Kasel

Bolestivost’ alebo vredy v stach (stomatitida)

Pocit na vracanie (nauzea), vracanie alebo hnacka

Zapcha

Zapal Creva

Zapal pankreasu (podzaludkova zl'aza)

Krvné zrazeniny V peceni (venookluzivne ochorenie pecene)

Zviacsenie pecene (hepatomegalia)

Z1té o¢i alebo koza

Zavazné reakcie z precitlivenosti s (vysokou) hora¢kou, éervenymi $kvrnami na kozi, bolestou kibov
a/alebo infekciou oka (Stevensov-Johnsonov syndrom)

Zavazna nahla (precitlivenost) reakcia s horackou a pl'uzgiermi na kozi/odlupovanim koze (toxicka
epidermalna nekrolyza).

Sc¢ervenenie koze (radiacny erytém)

Svrbenie

ZhorSenie vnimania chuti (dysgeuzia, hypogeuzia)

Pocit mravcenia, Steklenia, pichania alebo palenia (parestézia)

ZhorSenie ¢uchu (parosmia)

Nezvyc¢ajny rozpad svalovych vlakien, ktoré moze viest’ k problémom s oblickami (rabdomyolyza)
Ktce

Problémy s mo¢ovym mechtiirom

Problémy s oblickami vratane zlyhania obli¢iek

Bolest hlavy

Zlyhanie viacerych organov

Reakcie v mieste podania injekcie/infizie

Zvysenie telesnej hmotnosti

Zmiétenost’

Konjunktivitida (zapal spojoviek), opuch oka

Akutne zlyhanie obli¢iek so znizenym poctom Cervenych krviniek a krvnych dostic¢iek (hemolyticko-
uremicky syndrom)

Tekutina v pl'icach alebo okolo nich (opuch plic)

Nahromadenie tekutiny v brusnej dutine (ascites)

Nezndme: Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych idajov

Rozne druhy nadorov, napr. rakovina krvi (non-Hodgkinov lymfom), rakovina obli¢iek, rakovina
Stitnej zl'azy

Sarkom

Ro6zne druhy portch krvi (agranulocytdza, lymfopénia, znizeny hemoglobin)

Upchatie krvnej cievy v désledku krvnej zrazeniny v obehovej stistave (tromboembolické prihody)
vratane moznosti upchatia pl'acnych ciev (embdlia plac)

Zvysené slzenie

Tinitus (hucanie v uSiach)

Upchatie nosovych ciest (kongescia nosa)

Bolest’ v ustnej dutine a hltane

Vytok z nosa
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Kychanie

Plticna venookluzivna choroba (upchatie zily v plucach)

Obliterujuca bronchiolitida (neinfekéné ochorenie stien dolnych tisekov dychacich ciest, najmé terminalnych
bronchiolov)

Alergicka alveolitida (zapalové ochorenie pluc, ktoré vznika vdychnutim cudzorodych latok)
Pneumonitida (intersticialny zapal’ pluc)

Pleuralny vypotok (tekutina v plicach alebo okolo nich)

Bolest’ brucha

Krvacanie do zaludka alebo Criev

Crevné problémy/krvacanie

Poskodenie pecene

Vyrazka, séervenenie koZe, pluzgiere na perach, o¢iach alebo v tstach, odlupovanie koze (multiformny
erytém, zihl'avka, erytém)

Syndrém ruka-noha

Opuch tvare

Zvysené potenie

Tvrdnutie pokozky (sklerodermia)

Svalové kice a bolest’

Bolest kibov

Zapal, zjazvenie a stiahnutie moc¢ového mechura

Poskodenie alebo umrtie plodu

Zmeny vo vysledkoch niektorych krvnych testov (hladina glukézy, hladiny horménov)

Utinky na mozog (encefalopatia), syndrom reverzibilnej zadnej leukoencefalopatie, ktory moze
sposobit’ bolest” hlavy, zmétenost’, zdchvaty a stratu zraku (syndrém posteriornej reverzibilnej
encefalopatie), abnormalny pocit (zmeny v dotyku — dyzestézia, strata citlivosti - hypestézia),
trasl’avost’ (tremor), porucha vnimania chuti (zmeny vnimania chuti — dysgeuzia, strata chuti -
hypogeuzia), porucha vnimania ¢uchu (parosmia). R6zne druhy srdcovych portch (ventrikularna
tachykardia, kardiogénny $ok, perikardialny vypotok, bradykardia, palpitacie, prediZenie QT na
elektrokardiograme)

Neplodnost’ u zien a muzov

Zmeny vo frekvencii menstrudcie

Vnutromaternicova smrt’

Malformacia plodu

Spomalenie rastu plodu

Karcinogénny i¢inok na potomstvo

Zapal slinnych Zliaz (zvycCajne v oblasti lic; zapal priusnej zl'azy)

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich Gi¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Cyklofosfamid Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte Cyklofosfamid Accord po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po priprave na intravenozne podanie
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku (koncentracia 20 mg/ml) a zriedeného roztoku
(koncentracia 2 mg/ml) bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote 2°C - 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nema byt’ dlhsi ako 24 hodin
pri teplote 2°C - 8°C, ak rekonstitticia prebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cyklofosfamid Accord obsahuje

- Liecivo je cyklofosfamid.

- Pomocna latka je manitol (E421).

Kazda injek¢na liekovka Cyklofosfamidu Accord 2000 mg prasok na injekény/inflzny roztok obsahuje
2 138,0 mg monohydratu cyklofosfamidu, ¢o zodpoveda 2 000 mg cyklofosfamidu.

Ako vyzera Cyklofosfamid Accord a obsah balenia

Cyklofosfamid Accord 2 000 mg je biely prasok alebo kola¢ dostupny v 100 ml sklenenej injekénej
liekovke.

Velkosti balenia

1 injekéna liekovka
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
Ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Pol’'sko

Vyrobca:

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pol’'sko

alebo

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A

Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

alebo
Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.Zona Franca,
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98040 Barcelona
Spanielsko

alebo

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o
registracii

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi niazvami:

Nazov Nazov lieku
¢lenského
Statu
Raktisko Cyclophosphamid Accord 2000 mg Pulver zur Injektions/Infusionslosung
Chorvatsko Ciklofosfamid Accord 2000 mg praSak za otopinu za injekciju/infuziju
N Cyclophosphamid Accord 2000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-

emecko : N

/Infusions l6sung

Holandsko Cyclofosfamide Accord 2000 mg, poeder voor oplossing voor injectie / infusie
Slovensko Cyklofosfamid Accord 2000 mg prasok na injekény/infuzny roztok
Spojené

KraLovstvo Cyklofosfamid Accord 2000 mg powder for solution for injection/infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.
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Nasledujuca informacia je urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cyklofosfamid Accord maja pouzivat’ iba lekari so sklisenost’ami s pouzivanim protinadorove;j
chemoterapie. Tento liek sa ma podavat’ len na pracoviskach, ktoré vykonavaju pravidelné monitorovanie
klinickych, biochemickych a hematologickych parametrov pred podanim liecby, pocas liecby a po jej
podani a pod dohl'adom $pecializovaného onkoldga.

Davkovanie

Davkovanie musi byt’ individualne upravené pre kazdého pacienta. Dizka lie¢by a/alebo intervaly medzi
podavanim liecby zavisia od indikacie, rezimu kombinovanej lie¢by, celkového zdravotného stavu pacienta
a od laboratornych vysledkov a obnovy krviniek.

V kombinacii s inymi cytostatikami, ktoré¢ maji podobnu toxicitu, moze byt potrebné znizit' davku alebo
predlzit’ intervaly medzi cyklami.

Na zniZenie rizika myelosupresivnych komplikécii a/alebo na ul'ahcenie podanie uvazovanych davok
mozno zvazit pouzitie lie¢iv stimulujticich krvotvorbu (faktory stimulujuce koldnie a lieciva stimulujice
erytropoézu).

Na podporu diurézy s cielom znizit’ riziko toxickych ti€¢inkov na mocové cesty sa ma pred podanim, pocas
podavania alebo kratko po podani vypit’ alebo infuziou podat’ adekvatne mnozstvo tekutiny. Z tohto
doévodu sa ma Cyklofosfamid Accord podavat’ rano.

Cyklofosfamid je inertny, kym nie je aktivovany enzymami v peceni. Rovnako ako pri v§etkych
cytotoxickych lieCivach sa vSak odporuca, aby rekonstiticiu vykonaval vySkoleny personal, a to na
urenom mieste.

Zaobchdadzanie
Osoby, ktoré¢ manipuluji s liekom maja pouzivat’ ochranné rukavice. Je potrebné dbat’ na to, aby sa
material nedostal do o¢i. S materidlom nemajii manipulovat’ Zeny, ktoré su tehotné alebo dojcia.

Vyber rozptstadla na rekonstiticiu Cyklofosfamidu Accord zavisi od sposobu podavania, ktory sa ma
pouzit’.

Infuzia:

Intraven6zne podanie sa ma prednostne vykonavat’ ako infuzia.

Ak sa ma roztok pouZit’ na i.v. infuziu, Cyklofosfamid Accord sa rekonstituuje pridanim sterilnej vody na
injekcie alebo 0,9 % sterilného roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukézy.

Priame podanie injekcie:
Ak sa ma roztok pouzit’ na priame podanie injekcie, Cyklofosfamid Accord sa rekonstituuje pridanim

0,9 % sterilného roztoku chloridu sodného. Upozoriiujeme, ze na podanie bolusovej injekcie je vhodny iba
Cyklofosfamid Accord rekonstituovany v 0,9 % sterilnom roztoku chloridu sodného.

Cyklofosfamid Accord rekonstituovany vo vode je hypotonicky a nesmie sa podavat’ priamo
intravenézne.

Do injekénych liekoviek obsahujucich Cyklofosfamid Accord prasok na injekény/inflzny roztok sa prida
nasledovné mnozstvo vody na injekcie alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukozy

Injekéna liekovka 2 000 mg: 100 ml
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Pocas vstrekovania rozpustadla do injekénej lickovky sa vytvori abnormalne vysoky tlak, ktory sa strati,
ked’ sa cez gumovi zatku injek¢nej liekovky vsunie druha sterilna injek¢na ihla. Prasok sa l'ahko rozptista,
ak sa injekcnou liekovkou dokladne pretrepe vznikne Ciry roztok. Ak sa prasok nerozpusti okamzite,
pokracujte v silnom pretrepavani injek¢nej liekovky niekol’ko minut, kym sa praSok tplne nerozpusti.
Roztok sa musi podat’ ¢o najskor po rekonstiticii.

Intravendzne pouzitie
Intravenozne podanie sa ma prednostne vykonat’ vo forme infuzie.

Pri rekonstitucii alebo zaobchadzani s Cyklofosfamidom Accord je potrebné dodrziavat’ vS§eobecné
pravidla a predpisy na zaobchadzanie s cytotoxickymi latkami. Rekonstiticia sa musi v najvyssej
moznej miere vykonat’ v bezpecnostnej komore s lamindarnym pridenim vzduchu. Osoba manipulujuca s
liekom musi mat’ ochranni masku a ochranné rukavice. Ak sa Cyklofosfamid Accord prasok na
injek¢ény/infuzny roztok uchovava (napr. pocas prepravy) pri teplote presahujiicej maximalnu teplotu,
moze sa cyklofosfamid roztopit’. Injekené liekovky obsahujuce roztopeny cyklofosfamid mozno
vizualne rozpoznat’. Cyklofosfamid je biely prasok. Roztopeny cyklofosfamid je cira alebo Zltkasta
viskézna kvapalina (zvycajne sa nachadza vo forme kvapocok v prislusnych injekénych liekovkach).
Injekéné lickovky obsahujuce roztopeny cyklofosfamid sa uz nesmu pouzivat'.

Pokyny na bezpecné zaobchadzanie s cytostatikami

S cytotoxickymi liekmi nesmu zaobchadzat’ tehotné alebo dojCiace zeny. Liek ma zriedit’ vySkoleny
pracovnik.

To sa ma vykonat’ na to urCenej oblasti. Pracovna plocha ma byt pokryta jednorazovym absorpénym
papierom s plastovou vrstvou na spodnej strane.

Pri zaobchadzani s lickom sa maju pouzivat’ primerané ochranné rukavice, maska a odev. Je potrebné prijat’
preventivne opatrenia na zabranenie nahodnému kontaktu lieku s pokozkou alebo sliznicami, postihnuté
miesto sa ma dokladne umyt mydlom a vodou. Ak d6jde k ndhodnej kontaminacii o¢i, je potrebné ich
dokladne a okamzite umyt’ vodou.

Na vSetky injekéné striekacky a sety pouzite koncovky Luer-lock. Na minimalizaciu tlaku a pripadne;
tvorby aerosolov sa odportacaju injekéné ihly s vel’kym otvorom. Mozno ho tiez znizit’ pouzitim
odvzdusnovacej injek¢nej ihly. VSetok nepouzity obsah je potrebné zlikvidovat'. Pri likvidacii
predmetov pouZzivanych na riedenie cyklofosfamidu je potrebné dbat’ na nalezitu opatrnost’. Vsetok
nepouzity liek alebo kontaminovany material je potrebné umiestnit’ do vreca na vysoko rizikovy odpad.
Ostré predmety (injekéné ihly, injekéné striekacky, injek¢éné liekovky atd’.) je potrebné umiestnit’ do
vhodnej pevnej nadoby. Pracovnici zaoberajtici sa zberom a likvidaciou tohto odpadu si musia byt
vedomi suvisiaceho nebezpecenstva. Vsetok nepouzity liek alebo odpad sa musi zlikvidovat’ v stlade so
Standardnymi postupmi platnymi pre cytotoxické latky.

Uchovavanie a ¢as pouZzitel’nosti rekonstituovaného roztoku

Rekonstituovany roztok je fyzikalno-chemicky stabilny poc¢as 48 hodin pri uchovavani pri teplote 2-8°C. Z
mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit okamzite. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nema byt’ dlhsi ako 24 hodin
pri teplote 2°C - 8°C, ak rekonstitiicia/riedenie prebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

13



