PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
ENDOXAN 200 mg

ENDOXAN 500 mg

ENDOXAN 1 g

Prášek pro přípravu injekčního roztoku
(Cyclophosphamidum monohydricum)
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než Vám bude tento přípravek podán.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři.
V tomto letáku bude přípravek ENDOXAN 200 mg, ENDOXAN 500 mg a ENDOXAN 1 g nazýván ENDOXAN.

	Důležité informace o přípravku ENDOXAN

Lékař Vám předepsal ENDOXAN, protože trpíte léčitelnou formou nádoru. 

ENDOXAN je lék, který hubí nádorové buňky, ale zároveň působí i na zdravé buňky. Proto může vyvolat četné nežádoucí účinky. Lékař Vám ENDOXAN předepíše pouze v případě, že nádor pro Vás představuje větší riziko než možné nežádoucí účinky. Lékař Vás bude pravidelně sledovat a léčit případné nežádoucí účinky tam, kde je to možné.
ENDOXAN: 

· sníží počet Vašich krvinek, takže se můžete cítit unavený/á a být náchylnější k infekcím. 

· může poškodit Vaše ledviny a močový měchýř. Může Vám být předepsán další lék s názvem Uromitexan (mesna), který pomůže předejít tomuto poškození. Pokud zaznamenáte krev v moči, ihned informujte svého lékaře. 

· stejně jako u jiných protinádorových léků Vám mohou vypadat vlasy (částečně nebo úplně), ale po ukončení léčby by zase měly začít růst. Stejně tak můžete trpět nevolností a zvracením. Lékař Vám může poradit, co v takovém případě dělat, nebo Vám podat léky. 

Nyní si přečtěte celou příbalovou informaci. Obsahuje důležité informace o použití přípravku ENDOXAN, které mohou být významné právě pro Vás.


V příbalové informaci naleznete: 

1. Co je ENDOXAN a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete ENDOXAN používat

3. Jak se ENDOXAN používá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak ENDOXAN uchovávat 

6. Další informace

1.
CO JE ENDOXAN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
ENDOXAN je cytotoxický, čili protinádorový lék. Působí tím, že hubí nádorové buňky, této léčbě se někdy říká „chemoterapie“.
ENDOXAN se používá k léčbě různých typů nádorů. Často se podává současně s jinými protinádorovými léky nebo radioterapií (ozařováním). Občas Vám lékař může ENDOXAN předepsat na jiná onemocnění, která nesouvisejí s nádory; v takovém případě Vás o tom lékař bude informovat.

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE ENDOXAN POUŽÍVAT
Nepoužívejte ENDOXAN:
· jestliže jste někdy měl/a alergickou reakci na ENDOXAN. Alergická reakce se může projevit dušností, sípáním, vyrážkou, svěděním či otokem obličeje a rtů.

· jestliže Vaše kostní dřeň nefunguje správně (zejména pokud jste již podstoupil/a chemoterapii nebo radioterapii). Budou Vám prováděny krevní testy k ověření funkce Vaší kostní dřeně.

· jestliže máte zánět močového měchýře, který můžete rozpoznat podle bolesti při močení (cystitida)

· jestliže v současné době trpíte nějakou infekcí

· jestliže u Vás předchozí chemoterapie či radioterapie vyvolala problémy s ledvinami, či močovým měchýřem

Informujte lékaře, jestliže

· podstupujete nebo jste nedávno podstoupil/a chemoterapii nebo radioterapii

· máte diabetes (cukrovku)
· máte problémy s játry
· máte problémy s ledvinami. Váš lékař Vás vyšetří krevními testy, jak Vaše játra a ledviny pracují.

· máte problémy se srdcem nebo jste podstoupil/a radioterapii (ozařování) v oblasti srdce
· Váš celkový zdravotní stav není dobrý nebo jste zesláblý/á
· jste vyššího věku.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo zdravotní sestru o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 

Zejména je informujte o následujících lécích či léčbách, které nemusí správně účinkovat současně s přípravkem ENDOXAN:

· antidiabetika (léky na cukrovku) podávaná ústy nazývaná deriváty sulfonylurey, neboť při souběžné léčbě s přípravkem ENDOXAN mohou nadměrně snížit hladinu cukru v krvi

· lék používaný k léčbě dny nazývaný allopurinol, jelikož může zvýšit nežádoucí účinky ENDOXANU

· lék na uvolnění svalů během operačních výkonů nazývaný suxametonium, jelikož se může zesílit jeho účinek
· pentostatin nebo protinádorové léky nazývané antracykliny
· radioterapie, protože veškeré kožní problémy se mohou zhoršit a může se objevit vyrážka připomínající těžké spáleniny od slunce nazývaná „památka na radioterapii“
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku ENDOXAN je zapotřebí

Účinky na krev a imunitní systém

· Krevní buňky se tvoří v kostní dřeni. Tvoří se tři různé typy krevních buněk:

· červené krvinky, které přenášejí kyslík ve Vašem těle

· bílé krvinky, které bojují proti infekcím a krevní destičky, které napomáhají srážení krve. 
· Po podání přípravku ENDOXAN počet všech tří typů krevních buněk poklesne. Je to nevyhnutelný nežádoucí účinek přípravku ENDOXAN. Krevní buňky poklesnou na nejnižší hladinu asi za 5 – 10 dní po zahájení léčby přípravkem ENDOXAN a hladina zůstane nízká až několik dní po ukončení léčebného cyklu. U většiny lidí se krevní obraz vrátí k normálu během 21-28 dnů. Pokud jste v minulosti podstoupil/a hodně chemoterapie, návrat krevního obrazu k normálu může trvat déle.
· Vzhledem k nízkému počtu Vašich krvinek budete náchylnější k infekcím. Snažte se předcházet kontaktu s lidmi trpícími kašlem, nachlazením a jinými infekcemi.
· Lékař bode kontrolovat před zahájením i během léčby přípravkem ENDOXAN, zda je počet červených krvinek, bílých krvinek a krevních destiček ve Vaší krvi dostatečný. 
Účinky na dásně
Je důležité, abyste pečoval/a o své dásně, jelikož se mohou vytvořit vřídky a infekce v dutině ústí. Promluvte si o tom se svým lékařem.
Účinky na močový měchýř

· ENDOXAN může poškodit výstelku močového měchýře, což vede ke krvácení do moči. Lékař si je této možnosti vědom, a pokud je to potřebné, podá Vám lék nazvaný UROMITEXAN (mesna), který Váš močový měchýř ochrání. 

· UROMITEXAN Vám může být podán buď krátkodobou injekcí, nebo může být přidán do infuzního roztoku s přípravkem ENDOXAN. 

· Více informací o přípravku UROMITEXAN naleznete v příbalové informaci k tomuto přípravku.

· U většiny lidí, kteří dostávají ENDOXAN současně s přípravkem UROMITEXAN, se nevyskytnou problémy s močovým měchýřem, ale Váš lékař bude možná chtít vyšetřit Vaši moč na přítomnost krve. 

· Pokud zaznamenáte krev v moči, musíte ihned informovat svého lékaře. 
Antikoncepce, těhotenství a kojení

Po dobu, kdy Vám je podáván přípravek ENDOXAN byste neměla otěhotnět. Může to poškodit Vaše nenarozené dítě. Sdělte Vašemu lékaři, zda jste nebo můžete být těhotná nebo těhotenství plánujete.

Muži nebo ženy by něměli zkoušet mít dítě během léčby a po dobu nejméně 6 měsíců po ukončení léčby. Proto byste měl/a používat účinnou antikoncepci. Poraďte se o tom svým lékařem.
Promluvte si s lékařem o možnosti zmražení spermatu či vajíček před zahájením léčby. 
Během léčby přípravkem ENDOXAN nebo nejméně 36 hodin po ukončení léčby byste neměla kojit. 
Poraďte se o tom se svým lékařem.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Některé nežádoucí účinky přípravku ENDOXAN mohou ovlivnit schopnost řídit a bezpečně obsluhovat stroje. Lékař rozhodne, zda jsou tyto činnosti pro Vás bezpečné.

Co dělat, pokud jdete k jinému lékaři, nebo musíte nastoupit do nemocnice

Pokud z jakéhokoli důvodu jdete k jinému lékaři nebo nastupujete do nemocnice, informujte personál, jaké léky užíváte. Neužívejte žádné jiné, pokud Váš lékař neví, že jste léčen přípravkem ENDOXAN. 

3.
JAK SE ENDOXAN POUŽÍVÁ 
Přípravek ENDOXAN Vám podá lékař nebo zdravotní sestra.

· Může být podán injekcí nebo ústy.
· Při injekčním podání bude ENDOXAN obvykle přidán do velkého infuzního vaku s roztokem, ze kterého Vám bude pomalu podáván (injekcí nebo infuzí) přímo do žíly. Může to být žíla na paži, na hřbetě ruky nebo velká žíly na krku.

Podání obvykle trvá několik minut až hodinu v závislosti na dávce. 

· Při podávání ústy bude lék obvykle připraven do roztoku s ochucovadlem (nazývaném „elixír“), díky kterému bude mít roztok příjemnou chuť a bude jej snadnější polknout.

· ENDOXAN je často podáván s jinými cytostatiky nebo radioterapií.

Obvyklá dávka

· Váš lékař rozhodne, jaké množství přípravku potřebujete a kdy jej budete dostávat.

· Množství přípravku ENDOXAN, které budete dostávat, závisí na:

· typu onemocnění, kterým trpíte
· Vaší velikosti (výšce a hmotnosti)
· Vašem celkovém zdravotním stavu
· Na tom, zda současně dostáváte i jiné protinádorové léky nebo podstupujete radioterapii. 

ENDOXAN je obvykle podáván jako série léčebných kúr. Po každé léčebné kúře následuje pauza (období, kdy není podáván žádný ENDOXAN) před další léčebnou kúrou. 

Jestliže jste použil(a) více přípravku ENDOXAN, než jste měl(a)
Není pravděpodobné, že Vám bude podáno více přípravku ENDOXAN nežli mělo proto, že Vám jej podá vyškolený odborný personál. ENDOXAN by přestali ihned podávat, pokud by ho bylo podaláno příliš mnoho. 
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i ENDOXAN nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. U tohoto přípravku byly zaznamenány následující nežádoucí účinky.
· Informujte ihned svého lékaře, pokud si všimněte některého z následujících nežádoucích účinků:samovolná tvorba modřin nebo krvácení z dásní. Může to být příznak snížení počtu Vašich krevních destiček. 

· snížení počtu bílých krvinek, Váš lékař je bude během léčby sledovat. Zřejmě to nevyvolá žádné příznaky, ale budete náchylnější k infekcím. Pokud se domníváte, že trpíte infekcí (máte vysokou horečku, pocit chladu a zimnici, nebo je Vám horko a potíte se, nebo máte projevy infekce, jako kašel, či pálení při močení), můžete potřebovat antibiotika k léčbě infekce, protože máte nižší počet bílých krvinek než obvykle.

· velká bledost, letargie a únava. Může to být známka snížení počtu červených krvinek (anemie). Obvykle není zapotřebí žádná léčba, Vaše tělo tyto červené krvinky nahradí. Pokud trpíte závažnou anémii, můžete potřebovat krevní transfuzi. 

· krev v moči, bolest, snížené množství moči
Další možné nežádoucí účinky mohou být:
Trávicí soustava
· nevolnost a zvracení. Mohou trvat až 24 hodin po podání ENDOXANU. Můžete potřebovat léky k léčbě nevolnosti a zvracení. Zeptejte se na to svého lékaře.

· zánět sliznice dutiny ústní, tvorba vředů

· akutní bolest břicha a zad (zánět pankreatu)

Kůže a podkoží 

· vypadávání vlasů. Můžete zaznamenat malé množství vypadlých vlasů při česání se nebo mytí hlavy, nebo můžete přijít o většinu, či všechny vlasy. Množství vypadlých vlasů závisí na dávce přípravku ENDOXAN, síle Vašich vlasů, a na současném užívání jiných, protinádorových léků. Pokud dostáváte ENDOXAN v kombinaci s jinými protinádorovými léky, ztráta vlasů je pravděpodobnější než při léčbě samotným přípravkem ENDOXAN.
· zežloutnutí kůže nebo očního bělma (žloutenka), způsobené poruchou jater
· bledost (anemie) způsobena snížením počtu červených krvinek. Váš lékař bude toto během léčby sledovat.
· samovolný vznik modřin, způsobený zpomalením srážení krve
· změny zabarvení nehtů a kůže

Ledviny a močové cesty 
· pocit pálení, či bolest při močení 

· zjizvení a smrštění močového měchýře (bolest a potřeba častého močení)

· rakovina krve (leukemie)

· poruchy ledvin, včetně selhání ledvin

Hrudník
-
dušnost

-
zánět plic vyvolávající dušnost, kašel a zvýšenou teplotu

·    zjizvení plic vyvolávající dušnost

Srdce a oběh
· zrychlený tep, srdeční selhání

· změny srdečního rytmu a činnosti při vysokých dávkách, toto by zjistil Váš lékař na elektrokardiogramu (EKG)

Pohlavní ústrojí
· vymizení spermií (v některých případech trvalé)

· větší ztráty krve při menstruaci

· vynechání menstruačního cyklu (v některých případech trvalé)

Obecné
· slabost
· ztráta chuti k jídlu
· sekundární nádory (někdy v oblasti močového měchýře)
· nadýmání a otoky (retence tekutin)
· vysoké hladiny cukru (žízeň, únava a podrážděnost)
· nízké hladiny cukru (zmatenost, pocení)
· zvětšené červené krvinky
Změny mohou být též pozorovány ve výsledcích některých krevních testů:

· zvýšené hladiny některých enzymů
· nízké hladiny sodíku ve Vaší krvi
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to ihned svému lékaři nebo zdravotní sestře.
5.
JAK ENDOXAN UCHOVÁVAT

Protože je ENDOXAN obvykle podáván v nemocnici, bude bezpečně a správně skladován odborným nemocničním personálem. Pokud je potřeba, podmínky uchovávání jsou uvedeny níže:

· Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

· Nepoužívejte ENDOXAN po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

· Uchovávejte při teplotě do 25ºC. Uchovávejte v původním obalu. 

6.
DALŠÍ INFORMACE
Co ENDOXAN obsahuje

Léčivou látkou je cyklofosfamid. Jedna lahvička obsahuje 200 mg, 500 mg nebo 1 g cyklofosfamidu.
Žádné další složky nejsou v přípravku obsaženy.

Jak ENDOXAN vypadá a co obsahuje toto balení

ENDOXAN je suchý, bílý prášek dodávaný v čirých skleněných injekčních lahvičkách. 

Velikost balení: 10 x 200 mg, 1 x 500 mg, 1 x 1 g

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Baxter Oncology GmbH., Kantstrasse 2, Halle, Německo

Tato příbalová informace byla naposledy schválena:
11.11. 2009
(--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Následující informace jsou určeny pouze pro zdravotnické pracovníky: 

V této části bude uveden úplný text schváleného SPC pro všechny tři síly přípravku.
 EQ 
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