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KULLAI\IMA TALiMATI
ENDOXAN 1ffi0 mg IV inlfizyon igin toz igeren flakon

Damar igine uygulanrr.

Ethk modde: Her flakon 1000 miligram siklofosfamid igerir.

Yardtmq maddelen tV flakonun igeri[inde yardrmcr madde bulunmamaktadr.

Bu Kullanme Telimatrnda:

L ENDOXAN nedtu ve ne igin hullarulr?

2. EMUL4N\ lsullannadan Ance dihhat edilnesi gerchenler

3. EMUAN nosl kullaruhr?

1. Olast yan ethiler nelerdb?

5. E^{DUO4N'w sahlannost

Beghklan yer almaktadrr.

l. EI\DOXAN nedirye ne igin kullanrhr?

o ENDOXAN sitotoksik (hiicre 6ldfiriicff) bir ilagr. Etkisini kanser hiicrelerini iildflrerek
g<isterir. Bu etki "kemoterapi" olarak da adlandrnlr.

o ENDOXAN, sulandrnl&ktan sonra kullamlmak tizere kuru toz olarak sunulan bir ilaghr.
Her kutu iginde kuru toz geklinde ilag igeren bir flakon bulunur.

e ENDOXAN'In size damardan uygulanabilmesi ign tuzlu suyla sulandmlrr.
Sulandmldrktan sonra her mililifre giizelti 20 miligram siklofosfamid igerir.

o ENDOXAN bir dizi de$gik kanser dunrmunda kullamlr. Srkhkla diler kanser ilaglan ya
da rgrn tedavisiyle (radyoterapi) bir arada kullamlmaktadr. Bazen doktorlannrz kanser
drgrndaki di[er bazr dtrrumlarda da ENDOXAN kullanmamzr isteyebilir. Eler sizde
kullamlmaslmn amacr bdyle bir hastahksa, bu durum size doktorunuz tarafindan
agrklanacaktr.

Bu ilecr kullrrnmaya beglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIITII dikkattice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin dnemli bilgiter igemektedir.

o Bu htllanma talimafint saHaymrz. Dala sonra tebm ohtmrya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olurso, liitfen dohoruruna veya ec%rcmtza daruSmu.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, bagkalarrta vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumr srasutda, dohora veya lwstaneye gitti[inizde bu ilaa htllan&fimtzt
dofuorwnna sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazlanlara oynen uyunuz. Ilag lut:hnda size anerilen dozun &Smda yfrtssek
veya dilgilh doz htllanmoyrruz.

U

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/endoxan-1000-mg-1-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01AA01



2. ENDOXAN'r kullanmadan 6nce dikht edilmesi gerekenler

ENDOXAN'I egagdeki dummlerda KIILLAIIMAYIMZ
. Datra 6nce ENDOXAN ya da igodi[i etkin madde olan siklofosfamid aldrgmzda at€rjik

bir tepki g<isterdiyseniz. Alerjik tepkilerin belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hrnluh
solunum, derinizde dtikiintiiler ile yffz ve dudaklanmzda kagntr yadagigme gibi belirtiler
olabilir.

o Hamilelceniz.
o Kemik ililiniz iglevlerini tam olarak gergeklegtiremiyorca (tizellikle daha 6nceden

kemoterapi ya da rgrn tedavisi g<irmfigseniz). Kemik ili$nizin tam olarak gahgrp
galryma&gm belirlemek igin size testler yaprlacaktr.

o idrar yollanmzda, idranmzr yaparke,n aln hissetneniz geklinde g6rilen bir
iltihaplanmamz (sistit) vann.

r Daha dnceden g6rmB oldu$unuz kemoterapi ya da rgrn tedavilerine baEh bdbrek ya da
mesane sortmlan yagyorsaruz.

o Idrar yapabilmenizi zorlagtran (idrar akrg yolunda trkamkhk) bir durumunuz varsa.

U Aga$da belirtiten dummler size uyuyorsa doktomnuzu bilgilendiriniz:

o Halen kemoterapi ya da rgrn tedavisi gtiriiyorsamz yadadatra dnceden gdrmtgseniz.

o $eker hastah[rmz vann.

o Btibreklerinizle ya da karacilerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu durumda doktorunuz
bdbrekleriniz vekaracrlerinizin tam olarak gahgrp gahgmadr[rm kontrol efinek igin size
bir kan testi yapacakhr.

o Biitrek fist0 bezleriniz (adrenal bezler) almmrgsa.

o Kalbinizle ilgili sorunlannrzvarsaveya kalp b6lgenize rgrn tedavisi gdrmfigseniz.

. Genel sa$rk durumunuz gok kdtiiyse.

o Qok yaghysamz.

Yukanda belirtilen dunrmlann sizde olmasr durumunda doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz
ilacrmzr dE$igtirmeye karar verebilir.

t/ ENDOXAIY,T agalrdaki durumlarda nirxLrli KULLANIMZ
' . Bu ilag kan ve baSrgrkhk sisterri iizerinde rUifoi olan bir ilagtr.

o Kan hiicreleri kemik ili[inizde yaprlmaktadr. Kemik iliSinizde 3 degigik kan hiicresi
tretilmektedir:

- Vticudwruzun tiim diler bdltmlerine oksijen taqryan alyuvarlar (erihositler)

- Enfeksiyon hastahklanna karqr savalan akyuvarlar (l6kositler)

- Kanamalann tinlenmesinderol oynayan prhtrlagmaya yardrmcr pulcuklar (trombosifler)

. Ilacr aldrktan sonra bu ti9 kan hiicresinin sayrsr da azafu. Bu siklofosfamidin kagmlmaz
bir yan etkisidir. Bu hticrelerin sa5nsr ilacr almaya bagladrktan sonraki 5 ila l0 giinde en
dugiik deterlere iner ve tedaviniz sonlandrktan sonra da birkag giin bu diizeyde kalr.
QoEu hastada kan saymr 2l ila 28 gtinde normal de[erlerine yiikselir. Gegmigte size bir
gok kez kernoterapi uygulanmrgsa, kan saylml sonuglanmn normale d6nmesi biraz datra
uzun zaman alacaktrr.
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tr(an delerl€ri dfi$tiiliinde enfeksiyonlara yatkrnhgnrzartacakhr. Oksfiriik, so[uk alenh$l
ya da difer enfeksiyonu olan kigilerle yakrn temastan kagrnmaya gahgrmz. Doktonunrz
sizde bir enfeksiyon oldufunu ya da riskini dtigiiniirse, buna uygun ilaqlarla tdavinizi
yapacakhr.

Doktorunuz bu ilagla tedaviye baglamadan 6nce ve tedaviniz srasmda alyuvar, akyuvar ve
pulcuklanmzrn sayrsrm konhol edecektir. Brurlann sayrsr dugfik oldu[unda ilacmzrn
dozunu azaltacak ya da bir sonraki dozunuzu verece$ gfinii erteleyecektir.

Bu ilag yara iyilegmesini geciltirebilir. Viicudunuzda hedrangi bir kesik ya da srynk
olursa burayr temiz ve kuru tutunuz ve normal bir gekilde iyleqip iyilegmedi$ni kontnol
ediniz.

Tedavinize ba$r olarak aErz iginde yara ve iltihaplanmalar olugabilece$nden digetlerinizi
sa$fth tutnanrz tinemlidir. Bu konuda doktorunuzdan bilgi almz.

ENDOXAN mesanenizin i9 y[zeyine zarar verebilecefinden idranma yaparken afn ve
kanamaya neden olabilir. Doktorunuz ilacrmzm bu etkisini bildi$nden eler gerekli
g6r[rse mesanenizi korumak igin size Mesna adrnda bir bagka ilacr da verecekfir.

ENDOXAN size damar yoluyla yaval enjeksiyonla veriliyoreq bu enjeksiyon g6zeltisiyle
birlikte Mesna da verilebilir. Mesna krsa sfreli bir enjeksiyonla ya da tablet olarak
ilacrmzdan ayn olarak da verilebilir.

Mesna'mn enjektabl ve tablet formlan hakkrnda daha aynntrh bilgi igin bu iimderin Hasta
Kullanma Talimatr'na bahmz.

ENDOXAN'I Mesna ile birlikte alan hastalann go$unda mesane problemi gdriilmemesine
ralmen, doktorunuz sizde bir problem olup olmadrgm konhol igin idrar tetkiki yapmak
isteyebilir.

Idrannrzaa kan g6r0rseniz hemen doktorunuza haber verinrz; doktorunuz ENDOXAN
tedavinizi durdurabilir.

tr(anser ilaglan ve rgrn tedavisi diler kanserlerin geligebitne riskini arttrrmaktadn; bu
durum tedaviniz bittikte,n birkaq yl sonra da olabilir. ENDOXAN mesane bdlgesinde
gdriilen kanserlerin riskini arthnr.

ENDOXAN kalbinize zarar verip gahgma rifinini etkileyebilir. Risk ilacuuzrn yiiksek
dozda kullamldrlr durumlardq rgrn ledavisi veya di[er kemoterapi ilaglanyla tedavi
gdrmtgseniz ya da yagla birlikte daha da artar. Doktorunuz tedaviniz srasrnda kalp
iglwlerinizi yakrndan izleyecektir.

ENDOXAN akcilerlerinizde iltihabi sorunlara ya da nedbelegrreye neden olabilir. Bu
tedavinizden 6 ay sonra orlaya grkabilen bir durumdur. Solunum srkrntsr gekmeye
baglarsamz hemen doltorunuzu bilgileNdiriniz.

ENDOXAN karaci[erinizde yagamrmzr tehdit edebilecek sorunlara yol agabilir. Ani kilo
arhgr, karnrmzm sa[ flst b6lgesinde aln ve sanhk gibi sorunlanruz oldu$unda he,rren
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Sa9 telleriniz incelebilir ya da ddk0lerek agrkhklar olugabilir. Farkh renk ve kahnhkta olsa
da sagrruz yeniden grkacaktrr.

ENDOXAN bulantrya neden olabilir. Bu durum ilacrruzr aldrktan sonra 24 saat daha
devam edebilir. Bu konuda ilag kullanmaya gereksinim duyarsamz doktorunuzu
bilgiladiriniz.
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EMXAN'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Birlikte alkol ahnmasr ilacrnrza ba$r bulantr ve kusma dunrmunda arhga yol agabilir.

Hemilelik

Ilaa htllanmadan dnce dofuorunuza veya eczctcmtza daruSmrz.

D"qu$e ya da do[mamrg bebefinize zarar verebilece$nden ENDOXAN alrken gebe
kalmayrmz. Gebeyseniz, gebe olabilece$nizi dtgiiniiyorsanrz ya da gebe kalmayr
planhyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.
o Siklofosfamid ile tedavi gtiren hastalar (kadm veya erkek) tdavi sonrasl en az 6 ila 12 ay

kadar bekledikten sonra qocuk sahibi olmak igin girigimde bulunmaya baglamahdr.
o ENDOXAN ileride gocuk sahibi olabilme yetene$nizi etkileyebilir. fleride gocuk sa]ribi

olmayr dfigiiniiyorsamz yumurta ve spenn saklama konusunda doktorunuza damgruz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczacmrza
daruSmtz.

Emzime
U ENDOXAN tedavisi almaktayten bebe$nizi emzirmemelisiniz. Emzirme konusunda

doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

ilaq htllanmadan dnce dokorunuzaya da eczactnza dantsmtz.

Arag ve makine kullanmr

ENDOXAN tedavisi srasrnda g6r6lebilen bazr yan etkiler arag ve makine kullanabilme
yetene$inizi etkileyebilir. Arag ve makine kullanamp kullanamayaSrmza doktorunuz karar
verecektir.

ENDOXAI\I'In igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmde dnemli bilgiler
Bulunmamaldafu.

Diler ilaglar ile birlikte kullenrmr

E[er halen regetesiz safilanlar datril herhangi bir ilaq ahyorsaruz ya da yakrn bir zamana kadar
aldrysanrz doktor ya da herrgirenize s6yleyiniz. Ozeilikle Aagdalci belirtilen ilag ve maddeler
ENDOXAN ile birlikte kullarumda sonrn yaratabilir.

I Agagdaki ilaglar ENDOXANTn etkinli$inde azalmayayol agabilir:
o Aprepitant (bulanhya kargr kullahrlan bir ilag) '
o Bupropion (bir antidepresan ilag)
o Busulfan (bir kanser ilacrdrr)
o Tiyotepa (bir kanser ilacrdrr)
o Siprofloksasin (bakterilerin yol aghlr e,nfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag)
o Kloramfenikol Oakterilerin yol agtrg enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag)
o Flukonazol (mantarlann yol agtr$ enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
o ltrakonazol (mantarlann yol agtrfr enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag)
o Prasugrel ftam sulandrrmak igin kullamlan bir ilag)
o Sulfonamidler (bakterilerin yol agh[r enfeksiyonlara kar$ kullamlan siilfadiazin,

stlfasalazin, stilfametaksazol gibi ilaglardrr)

Agagdaki ilaglar ENDOXAN'm zararh etkilerini arthrabilir:
o Alloptrinol (gut hastahlrm tedavi effnede kullamlan bir ilag)
o Azatiyopirin (ba[rgtkhk sistemini baskrlamak igin kullamlan bir ilag)
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. Kloralhidrat (uykusuzlutu tedavi ehnek igin kullanrlan bir ilag)
o Simetidin (mide asidini azaltnak igin kullanrlan bir ilag)
o Disiilfiram (alkol balrmhhifnr tedavi ernek igin kullanrlan bir ilac)
r Gliseraldehit (siEilleri tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag)
o Proteaz inhibitdrleri (virfislerin yol agtrg enfeksiyonlara kargr kullanrlan bir ilag grubu)
o Ondansetron ftemroterapiye bath olugan bulanty tedavi eftnek igin kullanrlan bir ilag)
r Karaciger enzimlerini uyanlabilen ilaglr:

- Rifampin (bakteriloin yol aghg enfeksiyonlara lcargr kullanrlan bir ilag)
- Epilepsi (sara) hastal$nn tedavisinde kullanrlan bozr ilaglar (fenobartital,

karbamazepin" fenitoin

- San kantaron (hafif depresyon durumlannda kullanrlan bitkisel bir ilag; St. John's
wort)

- Kortikosteroidler (mikrobik olmapn iltihabi durumlada kullamlan bir ilag)

ASaldaki ilaglar ENDOXANTn kan fizerindeki zararh etkilerini arthrabilir ve./veya ba6$khk
sistemi basklanmasrnda artga noden olabilir:

L r Anjiyoteruin d6nfigt0rficfi enzim (ADE) inhibit6rleri (hipertansiyonu t€davi €tmek iginY kdlanrlanbirilafgrubu)
o Natalizumab (multipl sklerroz hastalrtmr tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag)
o Paklitaksel @ir kanser ilacrdr)
o Tilazid grubu diflretikler (hipertansiyonu dffgiirmek veya viicutta birikeo fazta suyu atmak

igin kullarulan hidroklorctiyazid ya da klortalidon gibi ilaglar)
o Zidovudin (virfislerin yol agt$ enf€ksilonlara karlr kullamlan bir ilag grubu)
o Klozapin (baa psikiyatrik hastal*lan tedavi efinek igin kullamlan bir ilag)

Aga$daki ilap veya todaviler ENDOXANTn kalp tzerindelci zarrh e&ilerini artnrabilir:
. AntrasiHinler Olomisiq doksorubisin, epinrbisin ve mitomisin gibi kanser ilaglan)
o Sitrabin Oir kanser ilaodr)
. Pentostatin Oir kanser ilaodu)
o Kalp b6lgesine uygulanan radyoterapi.
o Trastuzumab (bir kanso ilacrdr)

Aga$daki ilag veya tedaviler ENDOXAN'rn akcilerler fizerindeki zaradr etkilerini artnrabilir:

^ 
- r Amiodaron (kalp ahslannr dfizenlemek igin kullamlan bir ilaq)Y o G-CSF veya GM-CSF (bu hormonlar kemoterapi sonras azalan alryuvar 

, 
sayrsmr

normalle*tirmek igin kullahrlr)

Ataldaki ilag veya tedaviler ENDOXANTn bdbrekler fizerindeki zrarh etkilerini rthrabilir:
o Amfoterisin B (mantarlann yol aghg enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
o Indometazin (adn ve mikrobik olmayan iltihabi durumlarda kullarulan bir ilag)

ENDOXAN trafindan etkilenen ya da ENDOXANT etkileyen diler ilaglar arasmda $unlar
bulunmaktadr:
. Etan€rs€€pt (romatoid artrit hastahlrmn tedavisinde kullamlan bir ilag)
. Metronidazol Oakteri ya da protozoalann yol agtr$ enfeksiyonlara kargr kullanrlan bir

ilae)
o Tamoksifen (meme kanserinde kullanrlan bir ilag)
o Bupropion (sigara bagmhhlrnrn tedavisi igin kullamlan bir ilag)
o Kumarinler ftanl sulandrmak igin kullamlan varfarin gibi ilaglar)
o Siklosporin (ba&grkhk sistemini baskrlamak igin kullanrlan bir ilag)
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o Depolarizan kas gevgeticiler (cerratri girigimlerde kaslan gevgefinek igin larllanrlan
siiksinil kolin gibi ilaglar)

o Digoksin, beta-asetil digoksin ftalp hastahklannda kullanrlan ilaglar)
o Agrlar
o Verapamil (hipertansiyonu" anjinayr veya kalp ritim boztrkluklanm tedavi efinek igin

kullamlan bir ilag)

E{er regeteli yada reQetesiz herhangi bir ilact gu anda htllaruyorsanu veya son zamanlarda
kallandmtz ise ltitfen doWorunuza veya eczactruza bunlar lrakk ndo bilgi veriniz.

3. ENDOXAN nesrl kullanrhr?

o Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh$ igin talimetlar:

ENDOXAN'm dozu doktor tarafindan belirle,necektir. Bunu belirlerken doktorunuz a$a$daki
durumlan dilftate alacaktr:
o Sizdeki hastahgn tipi
o Vflcut a[rh$nrz ve boyunuz
o Genel sa$rk durumunuz
o Diler kanser ilaglan veya r$n tedavisi gdriip giirmediginiz

ENDOXAN genelde ddnemler halinde verilir. Her tedavi ddneminden sonra bir ara verilir
(siklofosfamid kullanmadr$nz d6nem) ve ilacrnrzr bir siire sonra alrsmrz.

Doltorunuz size uygulayaca$ dozu ve tedavi ddnemleri arasrndaki streyi deligtirebilir.
Bunun igin sizdeki gu durumlan dikkate alacalnr:
o Karaciler ve bdbreklerinizde olan sorunlar.
o Yagrnrz.

o Uygulama yolu ve metodu:

ENDOXAN size bir doktor yadahemgire tarafindan uygulanacaktr.
o Enjeksiyonla ya da a$z yolundan kullamlr.
o Enjeksiyonla verilecekse normalde damar igi uygulamaya mahsus biiy0k hacimli bir srvr

iginde yava;ga damarlanruz igine enjekte edilecektir (infiizyon). Uygulama kolunuzdq el
snlrmzda ya da kdpriiciik kemi$nizin heme,n altrnda yer alan bir toplardamardan yaprlrr.
Kullanaca$mz dola g6re bu uygulama birkag dakikadan bir saate 'kadar stirede
gergeklegtirilecektir.

o ENDOXAN a$z yolundan verilecekse bazr tatlandrncrlar kullamlarak srr hale (bu srvr
eliksir olarak adlandmlr) getirilerek igilmesi datra kolay hale getirilir.

o ENDOXAN stklftla di[er kanser ilaglanyla ya da rgrn tedavisiyle birlikte verilir.

o De$gik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:Doktorunuzun tavsiye ettigi gekilde kullamlmahdr.

Yaghlarda kullanrmr:Yaghlarda karaci[er, b6brek, kalp ve di[er organ fonksiyonlan
datra srk olarak bozulabilece$nden, kronik hastaftk ve ilag kullammr olabileceginden,
yaqhysamz doktorunuz tarafindan daha yakrndan takip edileceksiniz. Doktonrnuz bu takip
sonuglanna gdre dozunuzu velveyatedavi ddnemleri arasrndaki ilagsrz siireyi de$gtirebilir.

o Ozel kullanrm durumlan:

t/
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B6brek yetmezli$:Btib,rek yefrnezli$ dunrmunda doktorunuz size uygulanacak doztr
azaltabilir.

I&reciler yetmezli$:Ciddi karaci[er yetnezli$ dunrmunda doktoruntrz size
uygulanacak dozu azaltabilir.

E[er ENDO(AN'w etHsinin gok gii7lii veya zaytf oldufima dair bir izleminiz var ise
dofuorunuz veya e czacmtz ile konugunuz.

Kullenmanz gerekenden daha fazla EI\IDOXAN kullandrysanlz:

Kullanmaruz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandrysamz ya da ilacr goculunuz
kazayla igtiyse hemen doktorunuzla iletigime geginiz ya da size yakrn bir hastanenin acil
sernisine bagvurunuz .0zelbir tedavi igin hastaneye yatrnlmanrz gerekebilir.

ENDOXAN'fun htllawnaruz gerekenden fazlasmt hilanmrysantz bir dofuor veya eczact ile
konuSurutz.

ENDOXAN kullrrnmayr unutursanlz:

ENDOXAN uzman sa$rk personeli tarafindan uygulanaca$ndan, b6yle bir durumrur
olugmamasr igin gereken 6nlemler ahnacaktrr.

Unutulan dozlort dengelemek igin qift doz almaymtz.

ENDOXAI\ ile tedavi sonlandrnldrgnda olugebilecek etkiler:

ENDOXAN ile tedavinizi doktorunuz siiylemedikgc kesmeyiniz.

Ilacrn kullammryla iligkili ilave sorulanmz oldu[unda" doktonuruza veya @z,asr:uzadamgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENDOXAN'In igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler bazentedaviniz bittikten sonra da gdrflebilir.

ENDOXAN'a bath asa$daki yan etkiler g6riilebilir.

Age$dakilerden biri olursa EIYDOXAN'r kullanmeyr durdumnuz ye DERHAL
doktorunuze bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bdltmfine bagvumnuz:
o Belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hrnltrh solunum, ciltte ddkiintii ile yiizde ve

dudaklarda k4grntr veya gigme bulunan alerjik reaksiyonlar. ,

o Herhangi bir darbeye maruz kalmadrlrmz halde viicudruruzda morarmalar ya da dig eti
kanamalan olmasr. Bunlar kanrmzdaki pulcuklann sa)nslrun gok azalmrg olabilecefini
gdsterir.

o Tedaviniz srasmda takip edilmekte olan akyuvar sayrsrnda size s6ylenende,n fazla bir
dfigme olmast. Normalde bu dunrm herhangi bir belirtiye neden olmaz ancak enfeksiyon
hastahklanna kargr yatkrnhlrmz artar. Kendinizde herhangi bir enfeksiyon belirtisi
(yiiksek ateg, tigiime, titreme, terleme ya da so[uk sopuk terleme ya da 6ksiirtik veya
idranmzr yaparke,n yanma, szlama gibi herhangi bir iltihaplanma belirtisi) hissederseniz,
enfeksiyonlarla baqedebilmeniz igin doktorunuz size antibiyotik vermek isteyebilir.

o Renginizin soluklagmasr, kendinizi qnkhalsiz ve yorgun hissetne'niz.Bndurumda alyuvar
sayrruz azalmrg olabilir (anemi). Viicudunuz alyuvarlanmzrfuzla yeniden tiretece$nden
genellikle bir tedavi gerekmemesine ralmen anemi durumunuz gok fazlaysa size kan
verilmesi gerekebilir.
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o ldrannrzr yaparken kan g6riilmesi ya da idrar miktannrzda azalma.

Bulannhepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bulardan biri sizde mevcut ise ENDOXAN'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil
hbbi mfidatraleye veya hastaneye yahnlmam za gerek olabilir.

Agalda ENDOXAN'a ba$r olarak gdrilen diler yan etkiler belirtilmigtir. Yan etkiler
agagdaki gibi srralanmrghr:

Qok yaygn: l0 hastamn en az birinde g6riilebilir.
Yaygm: l0 hastamn birinden aiz, fakat 100 hastarun birinden fazlasrnda

gdriilebilir.
Yaygnolmayan: 100 hastanrn birinde,n az, fakat 1.000 hastamn birinden fazlasrnda

gtir0lebilir
Seyrek: 1.000 hastamn birinden az, falat 10.000 hastanrn birinden fazlasrnda

g<irtilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden aztndagdrtilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilemeyen srkhkta g6riilflrler.

(;. eokyaysn:
o Kenrik ili$ baslolanmasr. Klinik olarak kemik iliginin tfimtyle ya da krsmen gdrevini

yapamamasrna balh kan hticrelerinin baggrkhkla ilgili olanlan beyaz kiirelerin
azalmasma (n6tnopeni, agrantlositoz, graniilositopeni) ba$r enfeksiyonlara yatkmh$n
artnasl, pthhlagmayla ilgili pulcuklann azalmasrna (tnombositoperf) b4[h kanamaya
yatkrnhk, oksijen taSryan alytrvarlann azalmasrna ba$r anemi ya da bu hiicrelerin
t[mtntn azalmasrna (pansitopeni) balh olarak bu durumlann hepsi gihfllebilir.

o Hemolitik flremik sendrom (kllcal damar kanamasr sonucu anerri, akut bdbrek
yetnezli$ ve trombositopeni ile seyreden bir hastahklar kiimesi).

o Yaygu damar igi prhtlaqma hastahg.

o Ba$ykhk sisteminde baslalanma

. Idrar yolunun enfeksiyonlan (sistit).

. ldrarda gdzle gdriilemeyen ve ancak idrar tetkikiyle anlagrlabilen kanama (mikrohematuri)

. Ate$ y[kselmesi

YayEn:

o Bakteri, mantar, viriis, protozoa ve parazitlere ba$r gegitli enfeksiyon durumlan ve eski
bir enfeksiyonun alevlenmesi.

o lftracildr iglevlerini gdsteren kan testlerinde bozukluklar

. Idrar yollannda kanamah bir enfeksiyon durumu (hemorajik sistit).

. idrarda kan g6rtlmesi (makrohematiiri)

o Erkekle,rde spermiiretiminde (spermatoge,nezde) boz*luk
o Genel anlamda viicutta bir zayflrk ve grig kaybr (asteni)

o AElz igi gibi rslak derinin (mukoza) iltihabi durumu

Yaygm olmayan:
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. Olfmrciilsonuglanabilenakcilerenfeksiyonu(p,n6moni)

r Olturctl sonuglanabilen kan enfeksiyonu (sepsis)

o Anaflaktik / Anafilaktoid reaksiyonlr (Belirtileri arasurda soluk kesilmesi, hmlhh
solunum, ciltte d6k0ntii ile yiizde ve dudaklarda kagrntr veya giEne bulunan alerjik
reaksiyonlar olan agrn duprhhk tepkilerinin giddalenerek dliimle de sonuglanabilecek
gekilde soluk zorlutu ve goka dogu ilennesi).

o lgtahsrztrk

r Ytz ve boyunda hzarma (flushing)

r Kadmlardaoviilasyon(yumurtlama)bozuklugu

Scyrck:

r Kan kanserleri (akut miyeloid l6se,mi, akut promiyelositik l6semi).

r kincil tflmtirler

(/ . Mesane kans€ri

r Miyelodisplastik sstdrom (kemik iliginde far*h seriden k6k htcrelerin, bozuk
fartlila$nas sonucu olabile,n ve daha sonra kan kanserine de dOniigebilen, yag ile birlikte
skhg artan bir kan hastah$).

. Uygunsuz ADH Sendromu (vficutta su tutan hormon olan ADH hormonrmun frzla
salglanmasryla ortaya gkan ve kandaki sodyum dtzeylerinin azalmas bagta olmak iizere
bir gok problern yol agan birhastahkhr).

o Viicudun susuz kalmasr (dehidrasyon).

o Bag ddnmesi / sersernlik hali

o G6rme bozukluEu

o ciltted6k0nt[

o Deri iltihah (dermatiD.

o Avug igleriniq el tmaklannrn ve ayak tabanlanmn renklerinin bozulmasr

o l(aho olarak adet kesilmesi (amenore)

. Sperrr saylanrun lrahq olarak azalmasr (oligospermi) ya da hig sperm iiretilememesi
(azospermi)

. Gdgiis aEnsr

Qok seynek:

. AWr duyarhhk rcaksiyonlan (Belirtileri arasmda soluk kesilmesi, hrnlth solununL ciltte
d6kiintii ile yEzde ve dudaklarda kagrnn veya 9i9me bulurun alerjik reaksiyonlar).

o Kandaki sodyum dtzeylerinin azalmasr (hiponatremi).

o Vtcutta su tufulumu.

o Bilingte bulamkhk ftonfraron).
r Havale gegirme ftonv siyon).

o G6z yiizeyi ve 96z kapag iginin iltihabr ftonjunktivit).



o Gdz iginde srvr toplanmasrnaba$r gdzde gi$me (griz iidemi).

. Hemorajik enterokolit (kanama ve ishalle seyreden bir bagrsak hastal{r).

o Ani baqlanggh pankreas iltihabr (akut pankreatit).

o Abz igin gibi rclak derilerde yaralar (mukoza iilserleri).

o Dilde ve agz iginde iltihaplanma (stomatit).

o Ishal.

o Kusma.

o Kabrzhk.

o Mide bulanhsr.

o Toksik epidermal nekroliz (doinin fiim tabakalanm igine alan yaygu deri d6kflntii ve
soyrlmalan, at€S, konjonktivit, nezle,dksiiriik, boEaz alnsr, kas a[ns ve rslak deri
tutulumu ile karakteri ze bn hastal*ur).

o Stevens Johnson sendnomu (ani baglayan, genelde kendini suurlayan deri ve slak deri igi
srvr dolu kabarcrklarla seyreden bir hastal*tr).

o ldrar yollannrn drgan a.grlan son b6lflmfiniin iizerinden olan kanama (rubfiretral kanama).

o Mesane duvannda srvr birikimine ba$r Si$re (6demi).

o Mesane duvanmn iltihaplanmasr.

o Mesane duvannda nedbelegme ve kahnlagma.

o B6brek yetmezligi.

o Kan kreatinin diizeylerinde ytikselme.

o Bal a$nu.

ilacrn uygulandr[r yerdeki tepkiler (damarlarda prhtr birikimi, bu prhhlann iltihaplanmasr,
deride a!n, gigme, kuankhk ve bazen de giirflme geklinde tepkiler).

I 
o Birden fazla orgamn yefrnezli$'

. o Viicutta srvr birikimi (6dem).

o Grip benzeri hastaltk.

o Ge,nel fiziki durumdabozulma.

Bilinmiyor:

o Septik gok (Bir e,nfeksiyon nedeniyle tiim vticutta geligen iltihabi yamta ba$r olarak viicut
dokulanmn kanlanmasmrn yetersizli$ nedeniyle olugan htcresel iglev bozukluSu ve
organlann akut yeunezliSi).

o Tiimdr lizis sendromu (biilnrkqe ya da gok hrzh hticre yenilenmesi olan bir tiimdriin
kemoterapi sonrasr veya ke,ndi kendisini besleyerneyecek kadar biiyiimesi sonucunda
olugan hiicre yrkrmr ile, hiicre iginde bulunan birgok maddenin kan dolagrmrna kafllarak
oluqturdu[u belirtiler biittinii).

o Bir ttir akyuvar olan le,nfosit saysmm azalmasr (lenfopeni)

o Kan gekeri de[igiklikleri (artma yadaazalma)
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. Sinir sistemiyle iligkili bozukluklar (ndrotoksisite). Klinik olarak, kas alnlan
(miyelopati), tiim sinirlerde olabilen bozulmalar (periferik ndropati, polindropati), sinir
bozukluklanna ba$r aSnlar (n6ralji), uyugukluk ya da his boztrkltrklan (disestezi,
hipoestezi, parestezi), titeme, tat dulumundaki bozulmalar (disg6zi, hipogdzi, parosmi)
belirtileriyle ya da klinik olarak bag alnsr, rutrsal durum degigiklikleri, havale, g6rme
bozukluklan ve radyolojik olarak her iki beyrn yanm kfiresinin arka krsrmlanndaki beyaz
cevherde gigme gibi bulgulan igeren kliniko-radyolojik birhastahk olan reversibl posterior
Itikoensefalopati sendromuyla seyrederler.

o Genelde karaci[er hastah$na ba$r geligen bir tiir beyrn hastahgr (ensefalopati).

o Gdz yagr salglanmasrnda artrna.

SaEultk.

. Kulak grnlamasr.

o Kalbin kasrlma bozukluklan ya. da dtzensiz kasrlmalan (ve,nfrikiiler fibrilasyon,
ve,ntikiiler tagikardi).

V r Kardiyoje,nik gok (kalbin yeteri kadar kan pompalayamamasrna ba$r olarak viicut
dokulanmn kanlanmasrmn yetersizli$ nedeniyle olugan hflcresel iglev boarklulu ve
organlann akut yetnezli$).

o Kalp gewesini saran zar iginde srvr birikimi (perikardiyal effiizyon).

o Miyokard enfarktflsii (kalp laizi).

o Kalp yefrnezli[i.

o Kardiyomiyopati (kalpte bir tiir bozukluk).

o Kalp kaslanrun iltihabr (miyokardit).

r Kalp gewesini saran zar igindeki $vrrun iltihabr (perikardit).

o Elekhokardiyografide de$giklikter (QT uzamasr).

o Kalp ritim bozukluklan (ariuniler). Kalbin luzrnrn azalmasl artnasr ya da garprnfi olarak
g6rilflr.

o Toplardamarlarda olugan prhfimn akcilerlere atrlmasr (pulmoner embolizm).

o Toplardamarlarda prhtr birikimi (tromboz). '

r Damar iltihabr (vask[Iit).

o Vticudun u9 noktalanmn kanlanmasrnda azalma (periferik iskemi).

. Pulmoner veno-okliizif hastalft (akciferler toplardamarlannda hkanrkhklarla seyreden bir
durum).

r Akut respiratuvar distres se'ndromu (ani baglayan solunum srkrnhsryla seyreden bir gegit
akciler hastal{rdr).

r Klinik olarak akciler dokusunun kahnlaqmasr (fibroz), Hiqiik soluk yollannrn hkanmayla
seyreden iltihabr (obliteratif brongiyolit), akci[er dokusunun yaygn ya da yerel iltihabr
(pn6moni, pndmonit) veya akciper igindeki keseciklerin alerjik iltihabr (alerjik alveolit)
olarak ortaya grkan akci[er dokusunun hastahklan.

o AkciEer damarlanndaki kan basrncrrun yiikselmesi (pulmoner hipertansiyon).

!
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. Akciferlerde srvr birikmesi (pulmoner 6dem).

o Soluk yollannda ve bronglarda daralma (bronkospazm).

o 7-orlu soluk ahp verme (dispne).

o Kandaki oksijen diizeylerinin diigmesi (hrpoksi).

. Oksiiriik.

o Burundahkamkhk.

e Burtrn akrnhsr.

o Ahzve yutakta a$n.

o Mide-ba$rsak siste,minde olan kanamalar.

o Ince ya da kahn bagrsak iltihaplan.

o Kann a!nu.

(,/ o Ttikfiriik bezinin iltihabr.

o Ve,no-okltzif karaci[er hastahg (bir tflr karaci[er hastahg).

r Karacifer iltihabr (hepati|.

r Srkhkla cilt ve idrar renginin sararmasryla seyreden karacilerdeki safray ba$rsaklara
bogaltan kanahn hkanmasr ftolestaz).

o Karaci[er toksisitesi. Klinikte karaciler yetnezli$, hepatik ensefalopati, kannda srvr
toplanmasr (assit), karacilerde biiyiime (hepatomegali), sanhlq kanda bilirubin ve
karaci[er €nzimlerininin dfizeylerinde (ASAT, ALAT, ALP, garffn&GT) arug olarak
ortaya grkar.

o Eritem multiforme (brr ttir cilt hastahg).

o Palmar-plantar eritodizestezi (birtiir cilt hastahg).

o Igrnlamayabalh egzema.

U 
o Igrnlama yaprlan alanda krzankhk-

r Kagmh (iltihaplanmaya ba$r kagrntr dehil).

o Ciltte krzankhk.

o Ktrde$en (urtiker).

o Ciltte igi srvr dolu kabarcrklar.

o Yiizde $i$me.

o A$rn terleme.

o Kaslarda erime (rabdomiyoliz).

o Sklenoderma (bir tiir cilt hastahg).

o Kas spazmlan

o Kas alnlan (miyalji).

o Eklem 4pnsr.
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. Idrar yollanyla ilgili hastahklar: Renal tiibtiler nekroz (bir tiir b6brek hastahg); Renal
ttibiiler bozukluk (bdbrek igindeki tupguklerin bozukluklan; Toksik nefropati; Hemorajik
iiretrit; Oheratif sisti! Mesane kontraktflrii; Nefrojenik diyabetes mellitus OOtr"t
kaynakh geker hastaftlr); Uriner sistemde atipik epitelyal mesane htcreleri; Kan iire
azotunda (BIIN) ytikselme.

o Erken (prematiir) do[um.

o Krsrhk.

o Over yefrnezlili.

o Adet srkh$mn azalmasr.

o Testislerde lcflfllme (atrofi)

o Kanda tistrojen hormonunun dtizeylerinde azalma.

o Kan gonadohopin hormonunrm diizeylerinde y0kselme.

o Annekarmndaki bebe$n iiliimii.

o fuine karnndaki bebe[in geligim anomalisi (malformasyon).

r Anne karnndaki bebeSin geligme gerili$.

o Anne karrundaki bebekte toksik etkiler (kemik ili$ baskrlanmasl ve gastnoenterit dahil).

o Kanda laktat hidrogenaz diizeylerinde ytikselme.

o Kanda C-reaktif protein (CPJ) diizeylerinde yiikselme.

Eler bahsedilen bu yan etkilerden herhangi biri ile keryilagrrsanz doktomnuzu veya
oc,zacrnrzr bilgilendiriniz

Bu yan etkilerden bir bdlfimfl ciddi olmesrna raBmen, doktomnuz kenserin riski ile yan
etkilerin riskine g6re karervererek ilaca devam etmenizi isteyebilin

Efier bu htllanma talimannda bahsi ge7meyen herlwngi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
dokorunuzu veya eczacmtn bil gilendiriniz.

5. EIYDOXAIY'In saklanmrsr

ENDUANI gocuHartn gilremeyecg$i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saHaytruz. ,

ENDOXAN genelde hastanede uygulandr$ndan, hastane eczanesinde usuliine uygun ve
do!ru bir gekilde saklanacaktrr. Ilacr sizin saklamamz gerekiyorsa saklama kogullan alaErda
belirtilmiqtir:

o 25oC'nin altrndaki oda srcakhsnda saklaymz.
. Ilacr orijinal ambalajr iginde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnu.

$igenin etiletindeki son latllantm tarihinden sonra ENDUUNI hilanmaytruz.

Ruhsat sohibi: Eczactbagt-Baxter Hastane Urfuferi Sanayr ve Ticaret A.$.
Cendere Yolu, Prnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazala-ISTANBUL

OreticiJirma.' BaxterOncologyGmbHHalle-Almanya

Bu htllanma talimafi en son tarihinde onaylanmqtr.
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