sp.zn. sukls76587/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Endoxan 50 mg obalené tablety
cyclophosphamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Endoxan a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Endoxan uZivat
3. Jak se piipravek Endoxan uziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek Endoxan uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Endoxan a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Endoxan je cytotoxicky, protinddorovy 1écivy ptipravek. Plsobi tim, Ze ni¢i nadorové buiky a této
1écbé se nekdy tika ,,chemoterapie®. Piipravek Endoxan ale zarovei ptisobi i na zdravé buiiky.

Pripravek Endoxan se pouziva k 1é¢bé rliznych typt nadorovych onemocnéni (napf. leukemie, lymfomu,
nadoru vaje¢niku, varlete, prsu, plic, kosti, svalti nebo nadorti vychazejicich z nervové soustavy). Casto se
podava soucasné s jinymi protinadorovymi léky nebo radioterapii (ozafovanim).

Lékat Vam muze pripravek Endoxan ptfedepsat na jina onemocnéni (Wegenerova granulomatoza, tézka
forma lupus nephritis), kterd nesouviseji s nadory (n€ktera autoimunni onemocnéni, kdy imunitni systém
pusobi proti vlastnim tkanim).

Dale se mtize pouzit k potlaceni imunity (obranyschopnosti) pied transplantaci organt nebo kostni diené.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Endoxan uZivat

Neuzivejte piipravek Endoxan:

. jestlize jste nékdy mel(a) alergickou reakci na cyklofosfamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce se muze projevit duSnosti, sipanim, vyrazkou,
svédénim ¢i otokem obliceje a rtl.

. jestlize VaSe kostni dfenn nefunguje spravné (zejména pokud jste jiz podstoupil(a) chemoterapii nebo
radioterapii). Budou Vam provadény krevni testy k ovéfeni funkce kostni dien¢.

. jestlize mate zanét mocovych cest, ktery miZete rozpoznat podle bolesti pti moceni

. jestlize v soucasné dobé trpite néjakou infekei

. jestlize u Vas predchozi chemoterapie €i radioterapie vyvolala problémy s ledvinami ¢i mocovym
meéchyfem
jestliZze mate problémy s mo¢enim (zZeni moc¢ovych cest)

° jestlize jste téhotna nebo kojite.

Upozornéni a opatieni
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Pred uzitim ptipravku Endoxan se poradte se svym lIékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

podstupujete nebo jste nedavno podstoupil(a) chemoterapii nebo radioterapii

mate diabetes (cukrovku)

mate problémy s jatry

mate problémy s ledvinami. Lékat krevnimi testy ovefi, jak pracuji Vase jatra a ledviny.
mate problémy se srdcem nebo jste podstoupil(a) radioterapii (ozafovani) v oblasti srdce
byly Vam odstranény nadledviny

Vs celkovy zdravotni stav neni dobry nebo jste zeslably(4)

jste vyssiho véku.

Upozornéni

Ptipravek Endoxan miiZze mit G¢inky na krev a imunitni systém (obranyschopnost)
Krevni buiiky se tvofi v kostni deni. Tvofi se tfi rizné typy krevnich bunek:

— cervené krvinky, které prendseji kyslik v téle

— bilé krvinky, které bojuji proti infekcim a

— krevni desticky, které napomahaji srazeni krve.
Po podéni pripravku Endoxan pocet vsech tii typll krevnich bunék poklesne. Je to nevyhnutelny
zahajeni 1écby pripravkem Endoxan a hladina zlstane nizka n€kolik dni po ukonceni lécebného cyklu.
U vétSiny lidi se krevni obraz vrati k normalu za 20 dnti. Pokud jste v minulosti podstoupil(a) hodné
chemoterapii, ndvrat krevniho obrazu k normalu maze trvat déle.
Kwvili nizkému poctu krvinek budete nachylnéjsi k infekcim. Snazte se pfedchazet kontaktu s lidmi
trpicimi kaSlem, nachlazenim a jinymi infekcemi. Lékar Vas bude nalezité 1écit, pokud se bude
domnivat, ze mate infekci, nebo je riziko, Ze se u Vas objevi.
Lékat bude kontrolovat pted zahdjenim i béhem 1écby piipravkem Endoxan, zda je pocet Cervenych
krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek v krvi dostate¢ny. Pokud neni, mize byt nutné snizit
mnozstvi podavaného ptipravku nebo posunout dalsi davku.
Pripravek Endoxan mize ovliviiovat hojeni ran. Udrzujte rany Cisté a suché a kontrolujte, zda se hoji
normalné.
Je dulezité, abyste pecoval(a) o své dasné, jelikoz se mohou vytvofit viedy a infekce v dutiné usti.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékatem.
Ptipravek Endoxan mutze poskodit vystelku mocového meéchyte, coz zplsobi krvaceni do moci a
bolestivé moceni. Lékai si toto mozné poskozeni uvédomuje, a pokud je to potieba, poda Vam
pripravek obsahujici mesnu, ktery mocovy méchyt ochrani.

U¢inky na mocovy méchyr

Ptipravek obsahujici mesnu Vam muze byt podan kratkodobou injekci.

Vice informaci o piipravku obsahujicim mesnu naleznete v ptibalové informaci k injekcim obsahujicim
mesnu.

U vétSiny lidi, ktefi dostdvaji piipravek Endoxan soucasné s pfipravkem obsahujicim mesnu, se
nevyskytnou problémy s mocovym méchytem, ale Vas 1ékar pravdépodobné otestuje mo¢ na pritomnost
krve pomoci testovaciho prouzku nebo pod mikroskopem.

Pokud zaznamenate krev v mo¢i, informujte ihned svého 1ékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripavek Endoxan

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i volné prodejnych nebo rostlinnych pfipravki.

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Endoxan ovliviiuje velké mnozstvi 1é¢ivych piipravkl, nebo naopak velké
mnozstvi ptipravkl ovliviiuje ptipravek Endoxan, musite se predtim, neZ zacnete nebo prestanete uzivat
jakykoli ptipravek, poradit se svym lékafem. Vzhledem k velkému poctu téchto piipravki zde neuvadime
jejich seznam.

Radioterapie miZze zhorsit veskeré kozni problémy. Miize se objevit vyrazka ptipominajici t€zké spaleniny
od slunce.
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Pouziti pFipravku s jidlem a pitim
Piti alkoholu muze zvysit pocit na zvraceni a zvraceni zpuisobené ptipravkem Endoxan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se

svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Po dobu, kdy jste l1écena pripravkem Endoxan, byste neméla otéhotnét. Mlze to poskodit Vase nenarozené

dité.

e  MuzZi nebo Zeny se nemaji pokouset pocit dité béhem lécby a muZzi po dobu nejméné 6 mésict a zeny
nejméné 12 mésicli po jejim ukonceni. Proto pouzivejte ti€¢innou antikoncepci. Porad’te se o tom se
svym lékafem.

o  Promluvte si s Iékafem o moznosti zmraZzeni spermatu ¢i vajicek pted zahajenim 1éCby.

Béhem lécby pripravkem Endoxan nekojte. Porad’te se o tom se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré nezadouci G¢inky piipravku Endoxan mohou ovlivnit schopnost fidit a bezpecné obsluhovat stroje.
Lékat rozhodne, zda je pro Vas bezpecné provadét tyto Cinnosti.

Co délat, pokud jdete k jinému lékati, nebo musite nastoupit do nemocnice

Pokud z jakéhokoli ditvodu jdete k jinému Iékafi nebo nastupujete do nemocnice, informujte zdravotnické
pracovniky o vSech lécich, které uzivate. Neuzivejte zadné jiné 1éky, dokud nebude lékai védét, ze jste
l1écen(a) ptipravkem Endoxan.

Pripravek obsahuje lakt6ézu a sacharézu:

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento 1écivy
pripravek uZzivat.

Piipravek obsahuje sodik:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

ed

Jak se pripravek Endoxan uziva

Pripravek Endoxan tablety se uzivaji Gsty. Nekousejte je.

Pokud dostavate také mesnu, 1ékai Vam sdéli, kolik tekutin mate vypit.
Tablety zapijte dostateCnym mnozstvim tekutiny, aby se Vam 1épe polykaly.
Pripravek Endoxan je ¢asto podavan s jinymi cytostatiky nebo radioterapii.

Obvykla davka pripravku

e Vas lékar rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku potfebujete a kdy jej budete uzivat.

e  Mnozstvi piipravku Endoxan, které budete uzivat, zavisi na:

— typu onemocnéni, kterym trpite

— konstituci Vasi postavy (vySka v poméru k télesné hmotnosti)

— Vasem celkovém zdravotnim stavu

— natom, zda soucasn¢ dostavate i jiné protinadorové Iéky nebo podstupujete radioterapii.

Obvykla davka je mezi 100 mg (2 tablety) a 300 mg (6 tablet) za den. MiZete si je vzit vSechny najednou,
ale mél(a) byste je brat kazdy den piiblizn€ ve stejny Cas, nejlépe rano. Pokud si nejste jisty(a), kolik tablet
mate uzivat, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.
Pripravek Endoxan je obvykle uzivan jako série 1éCebnych cykli. Po kazdém 1éCebném cyklu nasleduje
pauza (obdobi, kdy se ptipravek Endoxan neuziva) pred dalsim 1é¢ebnym cyklem.
Mozna budete muset zménit davku l1éku, kterou uzivate, a 1ékat Vas bude pecliveé kontrolovat pokud:

e mate problémy s jatry nebo ledvinami

e jste vyssiho véku
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Endoxan

- vezméte si tablety, jakmile si vzpomenete, pokud to je ve stejny den. Pokud jste si zapomnél(a) vzit
celodenni davku tablet, porad'te se se svym lékarem.
Nikdy neuZivejte vice tablet v jednom dni, neZ mate

- nikdy nezdvojndsobujte ddvku tablet v jednom dni, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uZil(a)vice pripravku Endoxan, nez jste mél(a)
V piipadé predavkovani anebo pokud dit¢ spolklo nékteré z Vasich tablet, sdélte to svému lékati nebo
zavolejte okamzité do nemocnice na pohotovost. Muze byt nutny pobyt v nemocnici a odborné osetieni.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtze mit i tento pfipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. U tohoto ptipravku byly zaznamenany nésledujici nezadouci ucinky.

Informujte ihned svého lékare, pokud si v§imnete nékterého z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

e samovolna tvorba modfin, aniz byste se udefil(a), nebo krvaceni z dasni. Mize to byt pfiznak snizeného
poctu krevnich desticek. Tento nezddouci ucinek se vyskytuje méné Casto.

e sniZzeni poctu bilych krvinek bude lékat béhem lécby sledovat. Nevyvola to zadné ptiznaky, ale budete
nachylnéjsi k infekcim. Pokud se domnivate, Ze trpite infekci (mate vysokou horecku, pocit chladu a
zimnici, nebo je Vam horko a potite se, nebo mate projevy infekce, jako kasel nebo paleni pfi moceni),
budete pravdépodobné potiebovat antibiotika k 1écbé infekce, protoze pocet bilych krvinek je nizsi nez
obvykle. Tento nezadouci Gc¢inek se vyskytuje velmi Casto.

e vyrazna bledost, letargie a unava. Mize to byt znamka sniZeni poctu Cervenych krvinek (anemie).
Obvykle neni zapotiebi zadna 1écba, Vase t€lo tyto Cervené krvinky nahradi. Pokud trpite zdvaznou
anémii, muzete potiebovat krevni transfuzi. Tento nezadouci u¢inek se vyskytuje mén¢ Casto.
mate krev v moci, bolest pfi moc¢eni, snizené mnozstvi moci. Tento nezadouci ucinek se vyskytuje casto.
alergicka reakce projevujici se vyrazkou, svédénim, otokem obli¢eje a hrdla, problémy s dychanim a
polykanim. Tento nezadouci ucinek se vyskytuje mén¢ cCasto. Velmi tézka alergicka reakce
(anafylakticky Sok) se vyskytuje velmi vzacné.

Dalsi moZné nezadouci ucinky mohou byt:

Velmi ¢asté nezadouci u€inky (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientt)

—  Utlum kostni dfen&, coZ znamena sniZeni poétu Servenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek, coz se
muze projevit, inavou, infekci nebo krvacenim

— Snizeni imunity (obranyschopnosti)

— Horecka

— Pocit na zvraceni a zvraceni. Je mozné, Ze budete potfebovat 1éky na nevolnost a zvraceni.

—  Ztrata vlast. MiiZete zaznamenat malé mnozstvi vypadlych vlasi pifi ¢esani nebo myti hlavy, nebo
muzete prijit o vetSinu, ¢i vSechny vlasy (méné casto). Mnozstvi vypadlych vlast zdvisi na dévce
pripravku Endoxan, sile vlasi a na soufasném uZzivani jinych protinadorovych 1ékt. Pokud dostavate
ptipravek Endoxan v kombinaci s jinymi protinadorovymi 1éky, ztrata vlast je pravdépodobnéjsi nez pti
1é¢be samotnym ptipravkem Endoxan.

- Pocit paleni ¢i bolest pfi moceni (zdnét mocového méchyie), piitomnost krve v moci zjisténd pouze
laboratornim vySetfenim

Casté nezadouci ulinky (vyskytuji se u 1 aZ 10 ze 100 pacientii)

- Infekce
- Unava, slabost, malatnost, zanét sliznic, zimnice
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Méné Casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 ze 1 000 pacienti)

- Zrychleny tep, poskozeni srdce a srdecni selhani

- Chyb¢jici nebo nepravidelna menstruace (vzacné trvald), zhorSena tvorba spermii (vzacné trvala)
- Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- Zavazné infekce jako je zapal plic nebo sepse (otrava krve)

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 z 10 000 pacienti)

- Zmény srdecniho rytmu patrné na elektrokardiogramu (EKG)

- Nadorové onemocnéni (leukemie, myelodysplasticky syndrom, nador mocového méchyie nebo mocové
trubice)

- Vyrazka, zanét kiize

- Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida)

- Zacpa nebo prijem, bolest bficha, zanét sliznice dutiny ustni

- Dehydratace (nedostatek tekutin), rozmazané vidéni, zavrate, krvaceni

- Bolest na hrudi, nepravidelny srde¢ni rytmus

Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientii)

- Zanét slinivky bfisni (projevujici se silnou bolesti biicha a zad), zanét stieva, viedy na sliznicich

- Zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka), zvétseni jater, tekutina v bfise

- Zmeény zabarveni nehtl a ktize

- Porucha funkce ledvin, vCetn€ selhani ledvin

- Zanét nebo zjizveni plic, zaZeni prudusek, vypotek v plicich zpiisobujici dusnost a kaSel, selhani dychani

- Vysoky nebo nizky krevni tlak

- Otoky (zadrzovani tekutin), nizké hladiny sodiku v krvi

- Zanét srdce nebo jeho obalu, srdecni piihoda (infarkt myokardu), srdecni zastava, jiné problémy se
srdcem

- Zavazné kozni reakce (na kuzi i na sliznicich)

- Brnéni, pichani nebo pocit paleni

- Epilepticky zachvat, kiece, rozpad svalovych vlaken

- Septicky Sok (naruseni cirkulace a selhani orgéni)

- Syndrom néadorového rozpadu zptisobeny rychlym rozpadem nadorovych bun¢k

- Porucha zraku, zanét spojivek, otok oci

- Zmatenost, bolest, bolest hlavy, zvySeni télesné hmotnosti

- Selhani vice organt

- Vznik krevni srazeniny v zilach a jeho nasledné vmeteni do cév v plicich

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- Vysoké hladiny krevniho cukru (zizen, inava a podrazdénost)

- Nizké hladiny krevniho cukru (zmatenost, poceni)

- Zmeény v krevnim obrazu a zmény riznych laboratornich hodnot

- Zhorseni ristu plodu v déloze, jeho odumieni nebo rtizné postizeni, pred¢asny porod
- Porucha citlivosti, onemocnéni nervi nebo mozku

- Tres

- Zanét drobnych cév, tvorba krevnich sraZenin v Zilach

- Hluchota, usni Selest, zvySené slzeni

- Vznik dalSich nadord (nador ledvin, §titné zlazy, sarkom, lymfom)
- Neschopnost Zeny donosit a porodit zivotaschopné dité

- Zé&nét ptiusnic

- Zanét nebo krvaceni ze zazivaciho traktu

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdé€lte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

5/6



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u€inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Endoxan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
. Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce nebo na
blistru za “Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptfipravek
chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Endoxan obsahuje

Lécivou latkou je cyclophosphamidum. Jedna obalend tableta obsahuje cyklofosfamidum 50 mg (jako
cyclophosphamidum monohydricum).

Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, monohydrat laktosy, mastek, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
vapenatého, magnesium-stearat, zelatina, glycerol 85%, oxid titaniCity, uhli¢itan vapenaty, makrogol,
koloidni oxid kfemicity, povidon 25, sacharosa, sodna stl karmelosy, montanglykolovy vosk, polysorbat 20.

Jak pripravek Endoxan vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Endoxan jsou bilé, kulaté obalené tablety (pfiblizn€¢ 8 mm v priméru).

Velikost baleni:

50 nebo 100 obalenych tablet v PVC/ALl blistru

50 obalenych tablet v Al/Al blistru

200, 500 a 1000 obalenych tablet v Sedé HDPE lahvicce utésnéné hlinikovym diskem (potaZzenym
polyethylenem o stiedni hustot€) a uzaviené cernym PE (polyethylenovym) Sroubovacim uzaveérem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. s r.0.

Karla Englise 3201/6

Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina: 13. 4. 2023
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