Indlegsseddel: Information til brugeren

Sendoxan, pulver til injektionsvaske, oplesning
cyclophosphamid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Sendoxan
Sadan skal du bruge Sendoxan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Sendoxan anvendes til behandling af visse former for kraeft. Midlet virker desuden heemmende pa
kroppens immunforsvar og anvendes fx ved transplantation for at hindre kroppen i at afstede det nye
organ.

Laegen kan have givet dig Sendoxan for noget andet. Sperg leegen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Sendoxan

Brug ikke Sendoxan

- hvis du er allergisk over for cyclophosphamid eller dets nedbrydningsprodukter.

- hvis funktionen af din knoglemarv er meget nedsat specielt hos patienter som tidligere er
behandlet med cytostatika og/eller straleterapi.

- hvis du har en infektion.

- hvis du ammer, ellers skal du stoppe med at amme.

- hvis du har tilstoppede urinveje

Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen eller sundhedspersonalet vil vere ekstra forsigtigt med at behandle dig med Sendoxan

e dabehandlingen kan svakke knoglemarven og give nedsat mangde af blodceller
(myelosuppression). Du kan dermed f4 for lav mangde af hvide blodlegemer
(leukopeni/neutropeni). I nogle tilfaelde kan dette give feber, som skal behandles med medicin. Du
kan fa for lav mengde blodplader (trombocytopeni). Det kan give storre risiko for bledninger og
du kan f& blodmangel (anemi). Dine blodceller bliver gendannet, og er normale ca. 20 dage efter
du er blevet behandlet. Din laege vil regelmaessigt tage blodprever under din behandling.

e da behandlingen kan undertrykke dit immunsystem, s du nemmere fér alvorlige infektioner.
Disse infektioner kan vaere dedelige. Det kan vare blodforgiftning og shock, lungebetandelse,
eller infektioner der kommer fra svamp, virus, dyr eller parasitter. Tidligere infektioner kan ogsé
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opsta igen. Infektioner vil blive behandlet af din laeege. Hvis infektionen er meget alvorlig, kan
leegen vaelge at stoppe behandling med Sendoxan eller nedsette dosis.

e hvis du samtidig er i behandling med kemoterapi eller straling

e hvis du har en lidelse i nyrerne eller bleren eller far problemer med blaren. Dette kan give flere
alvorlige bivirkninger. Din leege vil regelmaessigt tage urinprever under din behandling. Din leege
kan veelge at nedsette dosis eller stoppe behandlingen. Ofte skal du drikke meget samt tage anden
medicin kaldet mesna for at nedsatte den skadelige virkning pa dine nyrer og urinveje.

e da behandlingen kan give sygdomme i hjertet. Disse kan vere alvorlige. Hvis du har eller tidligere
har haft problemer med hjertet og hvis du er aldre eller tidligere har faet stralebehandling, skal du
forteelle det til din leege. Dette kan give flere alvorlige bivirkninger. Din laege vil regelmaessigt
kontrollere, om dit hjerte virker, som det skal.

e hvis du fér problemer med vejrtreekningen.

e hvis du har en lidelse i leveren eller tidligere har fiet straling i eller omkring maven.

e hvis du vil have bern. Bdde mend og kvinder skal bruge effektiv prevention under samt 6
maneder efter behandling med Sendoxan. Hvis du er en mand, ber du inden behandling fa
oplysning om mulighed for at opbevare sed ved nedfrysning.

e hvis du har sar, da heling af disse kan vare pavirket.

e hvis du har nedsat funktion af dine binyrer, kan du have brug for supplerende medicin.

Forteel altid laeegen eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstdende gelder for dig.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sendoxan

Forteel det altid til l&egen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler. Dette gaelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Nér Sendoxan bruges sammen med andre l&gemidler kan virkningen vere pdvirket eller virkningen af
de andre leegemidler kan pdvirkes. Dette kan ege risikoen for bivirkninger og andre uenskede
virkninger.

Eksempler pé leegemidler som pavirker eller pavirkes af Sendoxan:

e Lagemidler som bruges mod diabetes og som tages gennem munden, kaldet sulfonylurinstoffer.
Disse kan s@nke blodsukkeret mere end normalt, nar de tages sammen med Sendoxan

e FEtlaegemiddel mod gigt (kaldet allopurinol), som kan forstarke bivirkningerne af Sendoxan.
Et muskelafslappende leegemiddel (suxamethonium), som bruges under operationer, og som kan
virke kraftigere.

e Legemidler som bruges i behandling af kraeft f.eks. anthracyckliner, cytarabin, pentostatin, midler

der kaldes G-SGF og GM-CSF, paclitaxel, thiotepa, trastuzumab og en gruppe laegemidler der

kaldes anthracykliner

Lagemidler mod beteendelse og smerte (indometazin)

Laegemidler mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin)

Leaegemidler mod forhgjet blodtryk (tiaziddiuretika)

Laegemidler mod infektion (kloramfenikol, ciprofloxacin, sulfonamid)

Lagemidler mod infektioner, der skyldes svamp (fluconazol, itraconazol)

Lagemidler mod kvalme (ondansetron, aprepitant)

Laegemiddel mod mavesér (cimetidin)

Leagemidler, der nedsatter immunforsvaret (azatioprin, cyclosporin, natalizumab, etanercept)

Laegemidler mod tuberkulose (rifampicin)

Leaegemidler der gives ved knoglemarvstransplantation (busulfan)

Laegemidler som bruges ved tobaksafvenning (bupropion)

Leaegemidler som haemmer sterkning af blodet (warfarin, prasugrel)

Nogle slags antibiotika (amfotericin B, metronidazol)

Leagemidler mod virusinfektioner (zidovudin, proteasehaemmere)

Lagemidler, der bruges til alkoholmisbrug/antabus (disufiram)



Lagemidler som bruges til behandling af kraft, og som indeholder hormoner (tamoxifen)
Laegemidler som bruges ved uregelmassig hjerterytme (amiodaron)

Laegemidler mod hjertesvigt (digoxin, B-acetyldigoxin)

Laegemidler mod for hejt blodtryk (ACE-hammere)

Laegemidler som bruges mod smerter i brystet (verapamil)

Laegemidler som omfatter gruppen kortikoider

Lagemidler mod kramper (kloralhydrat)

Lagemidler som virker beroligende og sovemidler (benzodiazepiner, perikum (Johannes-urt))
Strélebehandling af hjerteregionen

Hvis du skal vaccineres, er det vigtigt du fortaeller laegen, at du er i behandling med Sendoxan. Det
skyldes, at vaccinens virkning kan vere nedsat eller du kan blive syg af vaccinen.

e Legemidler som bruges til behandling af vorter (glyceraldehyd).

Brug af Sendoxan sammen med mad og drikke

Hvis du drikker alkohol, nar du behandles med Sendoxan, far du nemmere kvalme og opkastninger.
Du ber derfor ikke drikke alkohol.

Du ber heller ikke spise grapefrugt eller drikke grapefrugtjuice, da frugten indeholder et stof, der kan
nedsaette virkningen af Sendoxan.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller sundhedspersonalet til rads, for du far Sendoxan.

Du ma ikke fa Sendoxan, hvis du er gravid, da det kan skade fosteret. Fortael din laege, hvis du
er gravid eller er usikker pa, om du er gravid.

Kvinder, der er gravide eller ammer, ber ikke komme i1 kontakt med produktet.

Du ma ikke amme, hvis du far Sendoxan, da Sendoxan gar over i modermelken. Tal med leegen.

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker pravention, sa laenge du tager Sendoxan og 6
méneder derefter. Det gelder bdde maend og kvinder. Tal med leegen. Behandling af mand kan forege
risikoen for vedvarende (irreversibel) infertilitet, og de ber derfor informeres om muligheden for
nedfrysning af s&ed inden behandlingsstart. Hos kvinder er der set vedvarende (irreversible)
®glosningsforstyrrelser, som har resulteret i udebleven eller fravaer af menstruation (amenoré) og
reducerede niveauer af kvindelige kenshormoner.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sendoxan kan give bivirkninger som kvalme og opkast, som i sjeldne tilfelde kan fore til
kredslebssvigt. Det kan i sterre eller mindre grad pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. Sédan skal du bruge Sendoxan

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller sundhedspersonalet.

Den saedvanlige dosis er individuel. Den bestemmes ud fra:

- hvilken type sygdom du har

- din vegt og hejde

- din almene tilstand

- om du far andre midler mod kreft eller fér stralebehandling.

Hyvis du har fiet for meget Sendoxan
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Sendoxan.



Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fi en dosis Sendoxan.

Hyvis du holder op med at bruge Sendoxan
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pirerende gjeblikkeligt skal reagere pa:

Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte legen eller sundhedspersonalet. Hvis du far

alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte lege eller skadestue. Ring evt.

112.

e Huvis du far hjertebanken (palpitation), alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmeessig
puls (QT-forlaengelse).

e Huvis du far langsom puls (bradykardi), meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer.

e Huvis du far hurtig puls (takykardi), meget hurtig og uregelmeessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer.

e Huvis du far sygdom i hjertets muskel, &ndened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken
for brystet, hurtig puls, ha&evede ben pga. darligt hjerte (hjerteinsufficiens).

e Huvis du far myokardieinfarkt, hjertestop, beteendelse i hinden omkring hjertet (perikardit).

e Huvis du far pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andengd pga. blodprop
i lungen (lungeemboli).

e Huvis du fir 4ndened, smerter i brystet med udstréling til arme eller hals, voldsomme smerter 1
maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesver, smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodprop (tromboemboli).

e Hyvis du far hoste med smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt. blodigt
opspyt pga. vand i lungerne (lungeedem eller vaske i lungehinden). Akut lungesvigt
(shocklunge), manglende optagelse af ilt i lungerne (hypoxi).

e Huvis du ser blod i urinen.

e Huvis du fér pludselig og uforklarlig feber. Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde
arme og ben pga. blodforgiftning (sepsis).

e Hyvis du har udslet pa huden med klge og feber. Pludseligt hududslat, andedratsbesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk shock).

e Huvis du har uforklarlige smerter, haevede ben, brystsmerter og problemer med vejrtreekningen eller
har en fornemmelse af smerte og tyngde i brystet.

e Huvis du far voldsomme smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesver, smertende og
evt. heevede arme eller ben pga. blodprop. Det kan vare multiorganssvigt.

e Huvis du oplever forvirring, sver hovedpine, uro, pavirket bevidsthed, evt. bevidstleshed, koma
pga. forstyrrelser i hjernen (encephalopati).

o Muskelsvakkelse i arme og ben pga. nervebetendelse. Foleforstyrrelser og lammelser fortrinsvis i
arme og ben, men vejrtrekning kan ogsa rammes. Nervesmerter.

Nogle bivirkninger kan komme efter at behandlingen med Sendoxan er ophert. Kontakt derfor ogsa
legen eller sundhedspersonalet, hvis du har faet mistanke om en bivirkning efter endt behandling.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektion) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer kaldet leukopeni og neutropeni). Kan blive alvorligt. Hvis du far
feber, skal du straks kontakte din lege.

e Bladning fra slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet der skyldes nedsat
knoglemarvsfunktion (myelosuppression).



e Nedsat immunforsvar (immunsuppression).

e Hartab (alopeci).

e Betendelse i bleren (cystit), blod i urinen (smé og maske ubemaerkede mangder
(mikrohamaturi)).

e Feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

e Blarebetaendelse med bledning (hamoragisk cystit), blod i urinen (makrohamaturi). Kontakt
leegen.

Infektioner.

Feber og aget folsomhed for infektioner (neutropenisk feber).

Nedsat seddannelse (nedsat spermatogenese).

Kuldegysninger, treethed, svaghed og utilpashed.

Mundbetaendelse med hvide belegninger (mukosit).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):

e Lungebetaendelse (pneumoni). Kontakt lagen.

e Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader
(trombocytopeni)), bleghed og treethed pga. blodmangel (ansemi).

e Pludseligt hududslet og/eller &ndedratsbesveaer pga. overfolsomhed (anafylaktiske reaktioner,

overfglsomhedsreaktioner).

Appetitmangel/madlede (anoreksi).

Dgvhed.

Hjertemuskelsygdom (kardiomyopati)

Betandelse i hjertets muskel (myokardit).

Skaldethed (total alopeci).

Uregelmessig &glosning (ovulationsforstyrrelser), nedsat mangde kvindelige kenshormoner.

Forandringer i EKG, nedsat venstre ventrikel uddrivningsfraktion (LVEF), unormale resultater for

visse blodpraver (gget LD og C-reaktivt protein).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

e Sendoxan kan give kraeft, sdkaldte sekundere kreeftsygdomme som kreaft i urinbleren og
urinvejene, akut leukeemi og andre blodsygdomme.

e Torst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udterring

(dehydrering). Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen.

Svimmelhed.

Slaret syn.

Uregelmeessig puls (arytmier). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Bladning.

Pavirkning af leverens funktion (leverfunktionsforstyrrelser), gulsot (hepatit). Kan vere alvorligt.

Hvis du fér gulsot, skal du kontakte leege.

Udslet/hududslat (eksantem), eksem eller irritation af huden/udslaet (dermatitis).

e Nedsat sedproduktion og mangel pa saedceller (oligospermi, azoospermi), vedvarende
(irreversible) opher af @glesning, udebleven eller fravaer af menstruation (amenoré).

e Smerte i brystet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos ferre 1 ud af 10.000 behandlede):

e Frigivelse af indhold fra kreftceller (tumor lysis syndrom).

e Nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og bledninger i huden (haemolytisk-
uremisk syndrom). Kontakt laege eller skadestue.

e Pludselige opstaede bladninger i huden, besvimelse, meget darlig almen tilstand, og evt.
andedraetsbesveer (dissemineret intravaskulaer koagulation). Kontakt laegen eller skadestuen.

e Hgjere udskillelse af et hormon, der giver nedsat urinproduktion (SIAHD) og dermed unormal
vaeskebalance.



Ophobning af vand i kroppen (vandretention), kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring
pga. for lavt natrium i blodet (hyponatrizmi). For lavt natrium i blodet kan i meget sjeldne
tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med leegen.

Forvirring (konfusion).

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesleshed i huden (pareestesi), smagsforstyrrelser,
leversvigt som kan give en meget alvorlig hjernelidelse og bevidstleshed (kaldet hepatisk
encefalopati). Kontakt leege eller skadestue.

Synsforstyrrelser, gjenbeteendelse med rede gjne og tareflad (konjunktivit) og veeskeansamling i
gjnene pga. overfelsomhed.

For hgjt blodtryk, for lavt blodtryk.

@get vaeeskemangde 1 bughulen (ascites), blod fra tarmkanalen pga. tarmbetaendelse (hemoragisk
enterokolit), voldsomme mavesmerter og feber pga. akut beteendelse i bugspytkirtlen (akut
pankreatit). Kontakt leege eller skadestuen.

Sardannelse i mave-tarmkanalen, mundbetaendelse (stomatit), diar¢, opkastning, forstoppelse,
kvalme.

Sammentrekning af venerne i leveren (veneokklusiv leversygdom), forsterret lever, gulsot,
aktivering af hepatitis, der skyldes en virus. Kontakt leege eller skadestue.

Blareformet udslat og beteendelse i huden, iser pa hender og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber, kaldet Steven-Johnson syndrom, kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk
epidermal nekrolyse). Kontakt laege eller skadestue.

Klee, radme pd omrader af huden, der er blevet bestrélet, alvorlige hudreaktioner, misfarvning af
handflader, fingernegle og fodséler, toksisk hudinflammation.

Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende
med nyresvigt (rhabdomyolyse). Kontakt leege eller skadestue. Kramper.

Bladning fra urinvejene (suburetral bledning), haevelse af blerevaeggen, nyresvigt, nedsat
nyrefunktion. Interstitiel betendelse, fibrose og sclerose i1 bleren. Forhgjet kreatinin i blodet.
Hovedpine, smerte. Reaktioner p& administrationsstedet (f.eks. arebetendelse, blodprop, vevsded,
smerte, hevelse, radme).

Veagtforogelse.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Udvikling af kreeft i lymfen (lymfom), i bindevevet (sarkom), i nyren (nyrekarcinom), i
nyrebakkenet (nyrebakkencancer), i skjoldbruskkirtelen (tyroidcancer), hos foster, eller andre
ondartede sygdomme.

Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla marker samt tendens til beteendelse
(infektioner) iser halsbetandelse og feber pga. forandringer 1 blodet (for fa rede og hvide
blodlegemer og blodplader), kaldet pancytopeni. Kontakt leege eller skadestue.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer), kaldet agranulocytose. Kontakt leege eller skadestue.
Nedsat mangde granulocytter, lymfocytter og heemoglobin.

Vandforgiftning.

Qget eller nedsat glucoseindhold i blodet.

Hjernebetandelse, hvor isar den hvide substans er angrebet (reversibelt posterior
leukoencephalopatisk syndrom), sygdom i rygmarven (myelopati), breendende, stikkende
fornemmelse ved berering (dysastesi), nedsat folelse ved berering (hypoestesi), rysten, nedsat
smagssans (hypogeusi), &ndring i lugtesans (parosmi).

Oget tareflad.

Nedsat herrelse, susen for grerne (tinnitus).

Problemer med hjertet, som hurtigere puls (ventrikuler takykardi), nedsat pumpefunktion
(kardiogent shock), vaeske i hjertesackken (perikardial effussion), hemorargisk myokardium,
venstresidig ventrikelsvigt.

Nedsat mangde af blod, der pumpes ud fra hjertet (nedsat ejektionsfraktion). Kontakt leegen.
Feber, traethed, slgjhed pga. betaendelse 1 blodkar (vasculitis), nedsat blodtilfersel til heender og
fodder (perifer iskeemi), redmen.



e Alvorlige sygdomme i lungerne (pulmonal veneokklusiv lungesygdom), vejrtraekningsproblemer
pga. tilstopning af bronkierne (obliterende bronkiolitis), betaendelse i lungehinden (interstitiel
lungebetaendelse), allergisk reaktion i luftvejene (alveoler allergi), lungebetaendelse,
uspecificerede lungesygdomme, stoppet nase, ubehag i nase, smerte i svalg, lebenese (rhinit),
nysen.

¢ Bledning fra mave-tarmkanalen, smerte i maveregionen, ubehag i maven, betendelse i tarm (kolit,
enterit, cecit), beteendelse i grespytkirtlen med haevelse og emhed foran eret.

e Leverproblemer (kolestatisk hepatit), leverbeteendelse (cytolytisk hepatit), blokering af
galdegangene (kolestase), skadelig pavirkning af leveren (levertoksicitet), @get bilirubin i blodet,
unormal leverfunktion, forhgjede levertal (ALAT, ASAT, basisk fosfatase og gamma-GT).

e Hénd- og fodsyndrom (palmo-plantar erytrodysastesi syndrom), feber, udslet i ansigt og pa arme
og ben (eythema multiforme), neldefeber (urticaria), blistere, radmen af huden (erythem),
havelse i ansigt, kraftig sveden (hyperhidrose).

e Forandringer i huden (sklerodermi), muskelkrampe, muskelsmerter (myalgi), smerter i leddene
(artralgi).

e Forstyrrelser og sygdomme i urinvejene og nyrerne (tubular nekrose, tubulere forstyrrelser,
toksisk nefropati), infektioner i urinvejene og blarebeteendelse som kan give blod i urinen og svie
og smerte ved vandladning (haemoragisk uretritis, ulcerativ cystitis), ssmmentrakning af blaren,
diabetes insipidus, atypiske celler i urinbleren i urinbleren, oget urea i blodet.

e For tidlig fodsel.

e Sterilitet, nedsat funktion af &ggestokkene, menstruationsforstyrrelser, nedsat testikelsterrelse,
nedsat mangde ostrogen i blodet, aget gonadotropin i blodet.

e Fosterded, misdannelser eller forsinket udvikling af foster, fostertoksicitet.

e Feber, hevelser, influenza lignende sygdom.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Sendoxan efter den udlebsdato, der star pé etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Brugsfaerdig injektionsvaske er holdbar i 12 timer.

Brug ikke Sendoxan, hvis du bemarker udfaeldninger eller misfarvninger.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Sendoxan indeholder

- Aktivt stof: cyclophosphamid
1 haetteglas indeholder cyclophosphamidmonohydrat svarende til cyclophosphamid, vandfrit 200
mg, 500 mg og 1000 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Ingen.

Udseende og pakningsstoerrelser
Pulver til injektionsvaeske, oplasning i hactteglas.

Hatteglassene er pakket med eller uden en beskyttende plastikbeholder. Den beskyttende
plastikbeholder kommer ikke i kontakt med legemidlet og giver ekstra beskyttelse af hatteglasset
under transport. Dette gger sikkerheden for sundhedspersonalet, som héndterer produktet.

Pakningssterrelser:
1 haetteglas a 200 mg, 500 mg eller 1000 mg.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Baxter A/S
2860 Sgborg

Fremstiller

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 24 august 2023

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.

Nedenstiaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Parenteralier skal umiddelbart inden indgivelse inspiceres visuelt for udfeeldninger og misfarvninger.
Pulveret skal vaere fuldstendigt oplest for indgivelse.

Intravengs indgift er at foretreekke som infusion. For at reducere sandsynligheden for de bivirkninger
der ser ud til at vaere athengige af indgiftshastigheden (f.eks. ansigtsedem, hovedpine, tilstopning af
naesen, brendende fornemmelse i hovedbunden) skal cyclophosphamid injiceres eller infunderes
meget langsomt. Langden af infusionen skal ogsa tilpasses volumen samt opblandingsvasken.

Hyvis cyclophosphamid injiceres skal den opleses i fysiologisk saltvand (0,9 % natriumchlorid).
Cyclophosphamid oplest i sterilt vand er hypotonisk og ber ikke injiceres direkte.

Pulveret opleses i isotonisk natriumchloridoplesning (4-5 ml vand per 100 mg substans). Nér vandet
sprojtes ned 1 haetteglasset kommer der et overtryk som athjelpes med en steril udluftningskanyle.
Tilset al natriumchloridoplesning samtidigt og ryst til alt pulver er oplest, hvilket kan tage fra nogle fa
minutter op til ca. 15 minutter. Den opleste substans kan for infusion blandes i natriumchlorid
glucose- eller fruktoseoplesninger samt i Ringers vaeske. Holdbarheden i aminosyreoplesninger
kendes ikke. Injektionen ber ske hurtigt: 20 ml oplesning (400-500 mg) intravengst indenfor 3-5
minutter. Hojere doser gives enten intravenest indenfor 15-30 minutter eller som infusion indenfor 2-3
timer.

Arbejdstilsynets gaeldende regler for handtering af cytostatika ber felges.


http://www.dkma.dk/
http://www.dkma.dk/
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