Navodilo za uporabo
ENDOXAN 200 mg prasek za raztopino za infundiranje
ENDOXAN 500 mg prasek za raztopino za infundiranje
ENDOXAN 1000 mg prasek za raztopino za infundiranje

ciklofosfamid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ENDOXAN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ENDOXAN
Kako uporabljati zdravilo ENDOXAN

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila ENDOXAN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AU e

Zdravilo ENDOXAN prasek za raztopino za infundiranje je po vsem navodilu imenovano
ENDOXAN.

1. Kaj je zdravilo ENDOXAN in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ENDOXAN je citotoksi¢no zdravilo oziroma zdravilo proti raku. Deluje tako, da ubija
rakave celice, kar v¢asih imenujemo 'kemoterapija'.

Zdravilo ENDOXAN uporabljamo za zdravljenje razli¢nih rakavih bolezni. Pogosto ga uporabljamo
tudi skupaj z drugimi zdravili proti raku ali skupaj z obsevanjem. Obc¢asno nekateri zdravniki
predpisejo zdravilo ENDOXAN tudi za druge bolezni, ki niso povezane z rakom. Vas zdravnik vam
bo povedal, ali to velja za vas primer.

Pomembne stvari, ki jih morate vedeti o zdravilu ENDOXAN

Zdravnik vam je predpisal zdravilo ENDOXAN, ker imate rakavo bolezen, ki jo je mogoce zdraviti.
ENDOXAN je zdravilo, ki uni¢i rakave celice, vendar hkrati napada tudi normalne celice in ima torej
lahko vec¢ nezelenih uc¢inkov. Zdravnik vam bo predpisal zdravilo ENDOXAN le, ¢e meni, da je za vas
rak bolj nevaren od morebitnih nezelenih u¢inkov zdravila. Redno boste hodili na kontrolne preglede k
zdravniku, ki vam bo zdravil morebitne neZelene ucinke, ¢e bo to mogoce.

Zdravilo ENDOXAN:

» bo zmanjsalo Stevilo vasih krvnih celic, zaradi ¢esar se boste lahko pocutili utrujeno in boste imeli
vecjo verjetnost za okuzbe,

« bo lahko vplivalo na vase ledvice in se¢ni mehur. Zdravnik vam bo lahko predpisal tudi drugo
zdravilo, imenovano mesna, da prepre¢i morebitne $kodljive uginke. Ce opazite kri v svojem sedu,
morate to nemudoma povedati zdravniku,

« kakor pri ve€ini zdravil proti raku in zdravil za kemoterapijo vam bodo lahko tudi ob prejemanju
zdravila Endoxan izpadli lasje (od delnega izpadanja las do njihove popolne izgube), vendar bi vam
morali ti po koncu zdravljenja spet zrasti,
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» zaradi prejemanja zdravila boste lahko tudi obcutili slabost ali bruhali. Vas zdravnik vam lahko
svetuje o tem oziroma vam bo predpisal zdravila, ki vam bodo pomagala.

* Med zdravljenjem z zdravilom ENDOXAN in $e najmanj 6 mesecev po njem, morate uporabljati
ucinkovito kontracepcijo. Posvetujte se s svojim zdravnikom.

Sedaj preberite preostanek Navodila za uporabo. Navodilo vsebuje Se ostale pomembne
informacije o uporabi ciklofosfamida, ki so lahko posebej pomembne za vas.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ENDOXAN

Zdravila ENDOXAN ne boste prejeli:

e Ce ste alergi¢ni na ciklofosfamid ali katerega od njegovih presnovkov;

e e vam kostni mozeg ne deluje primerno (Se posebej Ce ste imeli pred tem kemoterapijo ali
obsevanje). Opravili boste krvne preiskave, da preverijo, kako vam deluje kostni mozeg;

o Ce imate okuzbo secil, ki jo prepoznamo na podlagi bole¢ine pri odvajanju seca (cistitis) ali zaporo
iztoCnega trakta seCil;

e Ce imate trenutno kakrSnokoli drugo okuzbo;

e Ce ste imeli kdaj tezave z ledvicami ali secnim mehurjem zaradi predhodne kemoterapije ali
obsevanja;

» Ce ste noseci ali dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

Pred uporabo zdravila ENDOXAN se posvetujte z zdravnikom:

e Ce imate ali ste pred kratkim imeli obsevanje ali kemoterapijo,

o (e imate tezave z jetri. Zdravnik bo s krvno preiskavo preveril, kako vam delujejo jetra;

o (e imate tezave z ledvicami. Zdravnik bo s krvno preiskavo preveril, kako vam delujejo ledvica;
o Ce imate teZave s srcem ali ste imeli obsevanje v predelu srca,

e Ceje vaSe splosno zdravstveno stanje slabo ali ¢e ste krhkega zdravja,

o Ce sodite med starostnike.

Ucinki zdravila na kri in imunski sistem

eV kostnem mozgu nastajajo tri razli¢ne vrste krvnih celic:

- rdece krvnicke, ki prenasajo kisik po ¢loveskem telesu,
- bele krvnicke, ki sluzijo za boj proti okuzbam,
krvne plos¢ice, ki pomagajo pri strjevanju krvi.

* Po prejemanju zdravila ENDOXAN upade Stevilo omenjenih treh vrst krvnih celic, kar je
neizogiben neZeleni ué¢inek zdravila ENDOXAN. Stevila krvnih celic doseZejo najniZje vrednosti
priblizno 5 do 10 dni po zacetku zdravljenja z zdravilom ENDOXAN in ostanejo na nizki ravni do
nekaj dni po zakljucku posameznega ciklusa. Pri ve€ini ljudi se krvna slika povrne na normalo v
21 do 28 dneh, ¢e pa ste v preteklosti prejeli veliko kemoterapije, bo lahko trajalo tudi malo dlje,
da se vam krvna slika uredi.

e Pri padcu Stevila krvnih celic boste morda imeli povecano verjetnost za nastanek okuzb. Skusajte
se izogibati tesnemu stiku z osebami, ki kasljajo, so prehlajene ali imajo druge okuzbe.

e Zdravnik bo pred in med zdravljenjem z zdravilom ENDOXAN preverjal, ali je Stevilo vasih
rdecih krvnick, belih krvnick in krvnih plos¢ic zadostno.

Ucinki zdravila na dlesni
Pomembno je, da skrbite za zdravje dlesni, ker se vam bodo lahko pojavile razjede v ustih in okuzbe.
Ce ste negotovi, se o tem posvetujte z zdravnikom.

Ucinki zdravila na se¢ni mehur

e Zdravilo ENDOXAN lahko poskoduje sluznico, ki oblaga se¢ni mehur, in tako povzroci pojav
krvi v se€u. Zdravnik ve, da se lahko to zgodi, ¢e bo potrebno, vam bo predpisal zdravilo, ki mu
pravimo mesna, da bo varovalo vas secni mehur.

 Ce opazite, da imate kri v se¢u, morate o tem nemudoma obvestiti svojega zdravnika.
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Ucinki zdravila na dihala

e  Zdravilo ENDOXAN lahko poskoduje plju¢no sluznico in privede do posledi¢nih bolezni, med
katere spadajo vnetje plju¢nega tkiva, posebna oblika spremembe plju¢nega venskega tkiva in
toksicni zapleti v plju¢nem tkivu;

e  Vnetja pljuénega tkiva se lahko pojavijo tudi ve¢ let po zdravljenju z zdravilom ENDOXAN;

e Ce opazite znake podobne pljuénici, morate o tem nemudoma obvestiti svojega zdravnika.

Sekundarni malignomi

e  Prizdravljenju z zdravilom ENDOXAN lahko pride do nastanka posledi¢nih malignih
sprememb, sekundarnih tumorjev in njihovih predhodnikov, kot posledic poznega zdravljenja.
Med te spremembe sodijo akutna levkemija, limfomi, rak $¢itnice in sarkomi. Povec¢ano je tudi
tveganje za raka secil. MoZnost za raka seCnega mehurja lahko znatno zmanj$amo z uporabo
mesne.

eV posameznih primerih se je posledi¢ni rak pojavil ve¢ let po prenehanju zdravljenja z zdravilom
ENDOXAN.

Otroci in mladostniki
Ni podatkov o varnosti in uc¢inkovitosti zdravila ENDOXAN pri otrocih.

Druga zdravila in zdravilo ENDOXAN
Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Se posebej pa jima morate povedati za naslednja zdravila ali zdravljenja, ker morda niso zdruZljiva

z uporabo zdravila ENDOXAN:

e alopurinol (zdravilo za zdravljenje protina), ker so lahko v tem primeru okrepljeni nezeleni uc¢inki
zdravila ENDOXAN,

» miSicni relaksant sukcinilholin, ki se uporablja med operacijami, ker bi lahko bili njegovi ucinki
okrepljeni,

e pentostatin, citarabin ali antracikline, ki jih uporabljamo za zdravljenje raka,

e cepiva - imunosupresivni ucinki ciklofosfamida lahko zmanj$ajo odziv bolnika na cepljenje.
Uporaba zivih cepiv lahko vodi do okuzbe s cepivom;

e zaviralci jetrnih encimov (itrakonazol, flukonazol),

» induktorji jetrnih encimov (na primer rifampicin, fenobarbital, SentjanZevka in kortikosteroidi),

o zaviralci proteaz (zdravila za zdravljenje HIV),

o sulfonamidi.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom.

Med jemanjem zdravila ENDOXAN ne smete zanositi, ker lahko zdravilo povzroci okvare pri Se

nerojenem otroku.

Ker niti moski niti Zenske med zdravljenjem in $e najmanj 6 mesecev po njem ne smejo zaploditi

otroka ali zanositi, morate v ta namen uporabljati u¢inkovito kontracepcijo. Posvetujte se z

zdravnikom.

e 7 zdravnikom se pogovorite tudi o zamrznitvi vzorcev sperme ali jajcec pred za¢etkom

zdravljenja.

Med zdravljenjem z zdravilom ENDOXAN in $e najmanj 36 ur po koncu zdravljenja matere ne smejo

dojiti svojih otrok. Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekateri nezeleni ucinki zdravljenja z zdravilom ENDOXAN, kot na primer omotica in zamegljen vid,
lahko vplivajo na vaSo sposobnost voZnje in varne uporabe strojev. Zdravnik bo presodil, ali je to za
vas varno.
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3. Kako uporabljati zdravilo ENDOXAN

Pri uporabi tega zdravila natan¢éno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo ENDOXAN vam bosta dala zdravnik ali medicinska sestra.

« Zdravilo boste lahko prejemali v obliki injekcij.

« Kadar se zdravilo ENDOXAN uporablja v obliki injekcij, ga obi¢ajno vbrizgajo v veliko vrec¢o
tekocine in ga pocasi infundirajo naravnost v veno. Za to lahko izberejo veno na roki ali na hrbtni
strani dlani, ali pa veliko veno pod klju¢nico. Odvisno od odmerka lahko dajanje zdravila obi¢ajno
traja od nekaj minut do eno uro.

 Zdravilo ENDOXAN pogosto uporabljamo skupaj z drugimi zdravili proti raku ali so¢asno z
obsevanjem.

Obicajen odmerek
* Vag§ zdravnik bo presodil, koliko zdravila potrebujete in kdaj vam ga bodo dali.
« Koli¢ina zdravila ENDOXAN, ki jo boste prejeli, je odvisna od:
- vrste bolezni, ki jo imate,
- velikosti vaSega telesa (ta pa je odvisna od vase telesne viSine in mase),
- vasega sploSnega zdravstvenega stanja,
- od tega, ali prejemate tudi druga zdravila proti raku oziroma ali hodite na obsevanje.

Zdravilo ENDOXAN bolniki obi¢ajno prejmejo v obliki ve¢ ciklusov zdravljenja. Po vsakem ciklusu
sledi dolo¢en premor (obdobje, ko bolnik ne prejema zdravila ENDOXAN) do naslednjega ciklusa.

Starostniki
Ce ste starejSi od 65 let bo zdravnik pozorneje spremljal delovanje vasih ledvic in jeter in po potrebi
prilagodil odmerek.

Ce ste prejeli vedji odmerek zdravila ENDOXAN, kot bi smeli

Verjetnost, da boste prejeli ve¢ zdravila ENDOXAN, kot bi smeli, je majhna, ker vam jo bo dala
ustrezno usposobljena in kvalificirana oseba. Ce vam bo torej dala preveé zdravila, bo takoj ustavila
njegovo infundiranje.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pri tem zdravilu se lahko pojavijo v nadaljevanju navedeni nezeleni u¢inki.

Nemudoma povejte zdravniku, ¢e opazite katerega od naslednjih resnih nezZelenih u¢inkov:

* pojav podplutb brez udarcev ali krvavitve iz dlesni, kar je lahko znak, da je Stevilo krvnih plos¢ic v
vasi krvi prenizko,

» zmanj$anje Stevila belih krvnick, zdravnik bo to preverjal med zdravljenjem. To sicer ne bo
povzrogilo nobenih znakov, lahko pa se poveca verjetnost, da boste dobili okuzbe. Ce menite, da
imate okuzbo (ker imate visoko temperaturo, drgetate in vas mrazi oziroma ste vro¢i in prepoteni ali
imate kakr$ne koli druge znake okuzbe, na primer kaselj ali peko¢ obcutek ali zbadanje pri
odvajanju seca), boste lahko potrebovali antibiotike za boj proti okuzbi, ker je vase stevilo krvnih
celic nizje kot obicajno;

« bledica, letargi¢nost in utrujenost. To je lahko znak prenizkega Stevila rdecih krvnick (anemije).
Obicajno ni potrebno nikakr$no zdravljenje, ker bo vase telo ¢ez ¢as samo nadomestilo rdece
krvni¢ke. Ce ste moéno anemiéni, boste lahko potrebovali transfuzijo krvi;

« kri v secu, bolecine ali manjs$e odvajanje seca.
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Drugi mozni neZeleni u¢inki so:
Bolezni prebavil
- obcutek slabosti in bruhanje. To lahko traja priblizno 24 ur po prejemu zdravila ENDOXAN.
Morda boste potrebovali tudi zdravila za preprecevanje slabosti in bruhanja, o cemer se posvetujte
z zdravnikom;
- vnetje ustne sluznice, vkljuéno z razjedami,
- mneprijeten obCutek v trebuhu, driska, zaprtje in krvavitev iz prebavil,
- hude bolecine v trebuhu in hrbtu (vnetje trebusne slinavke).

Motnje reprodukcije in dojk
- mneplodnost, bolezni jaj¢nikov, izostanek menstruacije, mocnejSe menstruacije, zmanjSanje
testisov, zmanj$ano nastajanje spermijev.

Bolezni secil

- pekoc obcutek ali bolecina pri odvajanju seca,

- brazgotinjenje in skrcenje se€nega mehurja (bole€ina in potreba po pogostem odvajanju seca),
- kri v secu,

- tezave z ledvicami, vklju¢no z ledvi¢no odpovedjo.

Bolezni koze in podkozja

- alopecija (izguba las, obrvi), toksicna epidermalna nekroliza (huda oblika kozne bolezni, ki jo
spremljajo vrocina ter izpu$caji po telesu, tudi z luS¢enjem koze), Stevens-Johnsonov sindrom
(bolezen koze in sluznice s pojavom vrocine, erozijam v ustih, tezkim vnetjem ocesne sluznice in
spremembam na kozi po celem telesu), multiformni eritem, izpusc¢aji, koprivica, obarvanje koze in
nohtov.

Benigne, maligne in neopredeljene novotvorbe
-z rakom povezani sekundarne rakave bolezni (npr. limfomi, sarkomi, rak ledvi¢nega meha, rak
seCnega mehurja, rak secevoda, rak zleze $Citnice).

OCcesne bolezni
- motnje vida, zamegljen vid,
- povecano solzenje in vnetje ocesne veznice.

Usesne bolezni
- gluhost, okvara sluha, tinitus.

Bolezni krvi in limfaticnega sistema

- mielosupresija (zmanjSanje Stevila krvnih celic kot posledica zmanjSane tvorbe krvnih celic v
kostnem mozgu), ki se kaze kot odpoved kostnega mozga, pancitopenija to je zmanjSanje Stevila
krvnih celic, ki se poimenuje razlicno glede na vrsto celic - nevtropenija, agranulocitoza,
granulocitopenija, trombocitopenija (ki jo dodatno zapletejo krvavitve), levkopenija, anemija,

- posledica mielosupresije je lahko tudi ve¢ja nagnjenost za razli¢ne vrste okuzb.

Bolezni imunskega sistema
- anafilakti¢ne ali anafilaktoidne (posebna oblika anafilakti¢ne) reakcije, anafilakti¢ni Sok
- imunosupresija.,

Srcne bolezni
- bradikardija (zmanjSanje utripa srca), tahikardija (pospesen utrip srca), spremembe srénega

ritma, sréno popuscanje, sréni zastoj, hipertenzija (visok krvni tlak), hipotenzija (nizek krvni tlak).

Zilne bolezni
- plju¢na embolija (zamaSitev ene ali ve¢ plju¢nih arterij), venska tromboza.
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Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora

- zasoplost, vnetje pljuc, brazgotinjenje pljuc, pljucna hipertenzija (povisan krvni tlak v sistemu

pljucne odvodnice), pljucni edem (prehod tekocine v pljucne mesicke).

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov
- jetrna venska okluzivna bolezen (zamasitev malih ven v jetrih), ascites (nabiranje tekocine v
trebuSnem prostoru), hepatitis (vnetje jetrnega tkiva), zlatenica, ki se kaze kot rumenkasto
obarvanje koze in belo¢nice.

Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
- rabdomioliza (razgradnja miSic), skleroderma (zadebelitev in otrdevanje vezivnega tkiva),
misiéni kréi, mialgija (bole¢ine v miSicah), artralgija (sklepne bolecine).

Bolezni Zivéevja
- konvulzije (kr¢i), omotica, tremor (drhtenje), mravljin¢enje, zmanjs$ana obcutljivost koze.

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

- gripi podobna bolezen, oslabelost, izguba teka, zadrZzevanje vode v telesu, reakcija na mestu
injiciranja.

Preiskave

- znizana koncentracija natrija v krvi,

- zviSane vrednosti jetrnih encimov,

- zviSana vrednost kreatinina,

- zviSana vrednost dusSika se¢nine v krvi,

- znizana ali zviSana koncentracija glukoze v krvi,

- zviSane vrednosti laktat-dehidrogenaze (encim),

- zviSane vrednosti C-reaktivnega proteina (to je protein akutne faze).

Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezeleni u€inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, nemudoma obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega

zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ENDOXAN

¢ Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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» Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

« Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini.

» Rekonstituirano raztopino morate porabiti v 24 urah po pripravi. Pripravljeno raztopino shranjujte v
hladilniku (2 °C — 8 °C).

Zdravilo je citostatik. Pri odlaganju zdravila upostevajte lokalne smernice za ravnanje s citotoksi¢nimi
spojinami. Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo ENDOXAN

Ucinkovina je ciklofosfamid.

Ena viala zdravila ENDOXAN 200 mg prasek za raztopino za infundiranje vsebuje 200 mg brezvodnega
ciklofosfamida, kar ustreza 213,8 mg ciklofosfamid monohidrata.

Ena viala zdravila ENDOXAN 500 mg prasek za raztopino za infundiranje vsebuje 500 mg brezvodnega
ciklofosfamida, kar ustreza 534,5 mg ciklofosfamid monohidrata.

Ena viala zdravila ENDOXAN 1000 mg prasek za raztopino za infundiranje vsebuje 1000 mg brezvodnega
ciklofosfamida v obliki, kar ustreza 1069 mg ciklofosfamid monohidrata.

Pomoznih snovi ni.

Izgled zdravila ENDOXAN in vsebina pakiranja

Prasek za raztopino za infundiranje je kristalna snov bele barve v viali.

Zdravilo je na voljo v skatli z eno vialo pri 500 mg in 1000 mg pakiranju ter v katli z 10 vialami pri 200 mg
pakiranju.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila ENDOXAN
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
BAXTER, d.o.o.

Letaliska cesta 29A

1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Simtra Deutschland GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06. 03. 2026.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Splosna navodila

Ce so viale shranjevane nad priporo&eno temperaturo, lahko to povzrodi razgradnjo uginkovine, kar
boste lahko ugotovili po rumeni barvi in staljenem videzu vsebine viale. Vial, ki vsebujejo staljeno
snov, ne smete uporabiti.
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Zdravilo ENDOXAN je citotoksi¢no zdravilo. Ravnanje z zdravilom ENDOXAN in njegova priprava
morata biti vedno v skladu s teko¢imi smernicami za varno ravnanje s citotoksi¢nimi zdravili.

S tem zdravilom in uporabljenimi materiali ne smejo ravnati zenske, ki so nosece ali ki dojijo.

Ce ciklofosfamid za parenteralno uporabo injicirate neposredno, ga je treba rekonstituirati s fiziologko
raztopino (0,9% raztopina natrijevega klorida (9 mg/ml)). Ciklofosfamid, rekonstituiran z vodo, je
hipotoniCen in ga ne smete injicirati neposredno.

Za infundiranje je treba ciklofosfamid rekonstituirati z dodatkom sterilne vode in ga infundirati v
priporocenih intravenskih raztopinah.

Pred dajanjem je treba vsebino viale raztopiti v 25 ml fizioloske raztopine ( 0,9 % raztopini
natrijevega klorida (9 mg/ml)) z vbrizganjem fizioloSke raztopine v vialo in mo¢nim stresanjem,
dokler se prasek popolnoma ne raztopi. Rekonstitucija vodi do nastanka bistre raztopine s pH
vrednostjo med 4 in 6.

Zdravilo ENDOXAN je zdruZzljivo z naslednjimi infuzijskimi raztopinami: 0,9 % raztopina natrijevega
klorida (9 mg/ml), 5 % raztopina glukoze (50 mg/ml) in Ringerjeva raztopina.

Pri odstranjevanju in odlaganju praznih vial in predmetov, uporabljenih pri rekonstituciji in dajanju
zdravila (npr. brizg, igel ipd.), je treba ravnati previdno in upostevati ustrezne previdnostne ukrepe.

Glede na zdravstveno stanje bolnika je treba odmerek dolociti individualno. Ker odmerki niso tocno
predpisani, se uporabljajo naslednja priporocila kot sploSne smernice za odmerjanje:

- zakontinuirano zdravljenje odraslih: 3 do 6 mg/kg telesne mase na dan (ali 120 — 240 mg/m?
telesne povrsine)

- pri zdravljenju v intervalih10 — 15 mg/kg telesne teze (oziroma 400 — 600 mg/m? telesne
povrsine) v razmiku 2 — 5 dni.

- pri zdravljenje v intervalih z velikimi odmerki 20 — 40 mg/kg telesne mase (oziroma 800 —
1600 mg/m? telesne povrsine) in ve&jega odmerka (npr. za pripravo pred presaditvijo kostnega
mozga) v razmikih od 21 do 28 dni.

Napotek
Ta priporocila veljajo za zdravljenje samo s ciklofosfamidom. Pri kombinacij z drugimi

kemoterapevtskimi u¢inkovinami podobne toksi¢nosti pa je priporocljivo zmanjSanje odmerka ali
podaljS$anje razmikov med odmerki.

Priporocila pri insuficienci (zmanjSanjem delovanju) jeter ali ledvic

Ce je prisotna huda insuficienca jeter povezana z zmanj$ano aktivacijo ciklofosfamida, moramo
zmanjSati odmerek. To lahko vpliva na u¢inkovitost zdravljenja s ciklofosfamidom, kar je treba
upostevati pri izbiri odmerka in razumevanju bolnikovega odziva na izbrani odmerek.

Pri bolnikih z ledvi¢no okvaro, Se posebej tistih s hudo ledvi¢no okvaro, lahko zmanjSano izloCanje
zdravila skozi ledvice vodi do povecane vsebnosti ciklofosfamida in njegovih presnovkov v krvi. To

lahko vodi do povecane toksi¢nosti zdravila, kar je treba upostevati pri dolocanju odmerka pri teh
bolnikih.

Baxter je blagovna znamka druzbe Baxter International Inc.

JAZMP-IA/010/G (IA/488/G)-6.3.2026 8



