
KULLANMA TALiMATI

ENDOXAN 50 mg draje

A$z yoluyla ahnrr.

Etkin madde: Her flakon 50 miligram siklofosfamid igerir.

Yardtmomaddeler: Mrsr nigastasr, L*taz monohidrat, I(alsiyum hidrojen fosfat dihidrag
Ta[q Magnezyurn stearat, Jelatiq Glisercl (%85), Sukroa Titanyum
dioksit Kalsiyrm kaftonat, Makrrogol 35000, Kolloidal susuz silika,
Polividorl Sodyum lorboksimetil seliiloa Polisorbat 20, Montan glikol
mumu.

I

Bu Kullanme Talimatrnda:

1. ENDOXAN nedirve ne igin kullarulr?

2. ENDUAN\ kallonmadan 6nce dikhat edilmesi gerekenler

3. EIIDOAN nasil hullaruhr?

1. Olast yan etkikr nelerdir?

5. ENDDO4N'msaklanmast

Baghklan yer almaldadrr.

1. ENDOXAN nedirve ne igin kullanilr?
o ENDOXAN sitotoksik (hiicre dldiiriicu) bir ilagtrr. Etkisini kanser hiicrelerini rildiirerek

gdsterir. Bu etki "kernoterapi" olarak da adlandrnlr.

o ENDOXAN, geker kaplanmg tabletler (draje) olarak sunulan bir ilagtr. Her kutu iginde
50 adet draje bulunur. Drajeler a[rz yolundan yutularak kullamlrr.

o ENDOXAN bir dizi de[igik kanser durumunda kullanrlr. SrkhHa diper kanser ilaglan ya
da rgrn tedavisiyle (radyoterapi) bir arada kullanrlmaktadrr. Bazen doktorlanruz kanser
drgrndaki di[er bazr durumlarda da ENDOXAN kullanmamzr isteyebilir. E[er sizde
kullamlmaslmn amacr b6yle bir hastahksq bu durum size doktorunuz tarafindan
agrklanacaktrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, g[nk[ sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tebar olatmcya ihtiyag &tyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartntz olursa,liitfen dokorunuzaveya eczacmtza dantsmtz

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srastnda, dofuora veya hastaneye gitti*inizde bu ilaa htllan&fitnat
dob orunuza s dyl eyini z.

o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dorun &Smdo yfihseh
veya dfrgfrh doz htllanmayrruz.
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2. ENDOXAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENDOXAN'r aga$daki dummlarda KULLAI\IMAYINIZ
o Daha 6nce ENDOXAN ya da igerdi[i etkin madde olan siklofosfamid al&gruzda alerjik

bir tepki gtisterdiyseniz. Alerjik tepkilerin belirtileri arasmda soluk kesilmesi, lunltrh
solunum, derinizde dtikiintiiler ile yiiz ve dudaklannrzda kalnu ya da gigme gibi belirtiler
olabilir.

o Hamileyseniz.
o Kemik iliEiniz iglevlerini tam olarak gergeklegtiremiyorsa (dzellikle datra dnceden

kemoterapi ya da rgrn tedavisi gdrmtigseniz). Kemik iliginizin tam olarak gahgrp
gahgmadrfrm belirlemek igin size testler yaprlacaktrr.

o idrar yollanmzdq idranruzr yaparken aEn hissetmeniz geklinde gdr0len bir
iltihaplanmamz (sistit) varsa.

o Datra dnceden gdrmiig oldu[unuz kemoterapi ya da rgrn tedavilerine baph biibrek ya da
mesane sorunlan ya$lyorcailz.

. idrar yapabilmenizi zorlaqtran (idrar akrg yoltnda trkamkhk) bir durumunuz vania.

Aga$da belirtilen durumlar size uyuyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz:
o Halen kernoterapi ya da rgrn tdavisi gdrtiyorsannyadadatra 6ncede,n gdrmtiqseniz.
o $ekerhastah[rmzva6a.
o Bdbreklerinizle ya da karaci[erinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu dunrmda doktorunuz

btibrekleriniz ve karacr[erinizin tam olarak gahgrp gahqmadr[mr konhol etnek ifln size
bir kan testi yapacaktr.

o Btibrek tistti bezleriniz (adrenal bezler) ahnmrgsa.
o Kalbinizle ilgili sorunlanruz varsa veya kalp trtilgenize rgrn tedavisi gdrmtgseniz.
o Genel sa[hk durumunuz gok k6tiiyse.
o Qok yaghysamz.

Yukanda belirtilen durumlann sizde olmasr durumunda doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz
ilacrnzr de$igtirmeye karar verebilir.

ENDOXAN'I aga$daki durumlarda niXf.lfl,i KULLAI\INIZ
o Bu ilag kan ve ba[rgrHrk sistemi iizerinde etkileri olan bir ilagtr.
o Kan hticreleri kemik iti[inizde yaprlmaktadn. Kemik ili[inizde 3 depigik kan htcresi

iiretilmektedir:

- Viicudunuzun t0m di[er bdliimlerine oksijen ta$ryan alyuvarlar (erifrositler)

- Enfeksiyon hastatklanna kar6r sava;an akyuvarlar (tikositler)

- Kanamalann dnlenmesinde rol oynayan prhtrlagmaya yardtmct pulcuklar (tnombositler)

ilacr aldrktan sonra bu iig kan hiicresinin saysr da azahr. Bu siklofosfamidin kagrmlmaz

bir yan etkisidir. Bu hiicrelerin sayrsr ilacr almaya bagladrktan sonraki 5 ila 10 giinde en

diigtik de[edere iner ve tedaviniz sonlandrktan sonra da birkag giin bu diizeyde kalr.
Qogu hastada kan saymr 2l ila 28 giinde normal de[erlerine yiikselir. Gegmigte size bir
gok kez kernoterapi uygulanmrEsa, kan saylml sonuglanntn normale ddnmesi biraz daha

uzun zaman alacaktrr.
Kan de[erleri dflgtiigiinde e,nfeksiyonlara yatlonh[rmz artacaktr. Oksiiriik, so[uk algrnh[r
ya da di$er enfeksiyonu olan kigilerle yakrn temastan kagrnmaya gahgrruz. Doktorunuz
sizde bir enfeksiyon oldu[unu ya da riskini diiqiiniirse, buna uygun ilaglarla tedavinizi
yapacaktrr.
Doktorunuz bu ilagla tedaviye baglamadan 6nce ve tedaviniz srasrnda alyuvar, akyuvar ve
pulcuklannlzrn saylslnr kontrol edecektir. Bunlann saylsl diiqiik oldu[unda ilactruzm
dozunu azaltacakya da bir sonraki dozunuzu verece[i giinii erteleyecektir.



Bu ilag yara iyilegmesini geciktirebilir. Vflcudunuzda herhangi bir kesik ya da srynk
olursa burayr terniz ve kunr tutunuz ve normal bir gekilde iylegip iyilegmedi$ni kontnol
ediniz.
Tedavinize ba[h olarak agz iginde yara ve iltihaplanmalar olugabileceginden digetlerinizi
sa[hkh tutnamz 6nernlidir. Bu konuda doktorunuzdan bilgi almz.
ENDOXAN mesanenizin ig y0zeyine zursr verebilecepinden idranma yaparken a[n ve
kanamaya neden olabilir. Doktorunuz ilacmran bu etkisini bildi$nden e[er gerekli
g<iriirse mesanenizi korumak igin size Mesna adrnda bir bagka ilacr da verecektir.
ENDOXAN size damar yoluyla yavaq enjeksiyonla veriliyorea, bu e,njeksiyon @zeltisiyle
birlikte Mesna da verilebilir. Mesna krsa siireli bir enjeksiyonla ya da tablet olarak
ilacrmzdan ayn olarak da verilebilir.
Mesna'run enjektabl ve tablet formlan hakkrnda daha aynntrh bilgi igin bu iiriinlerin Hasta
Kullanma Talimatrha bakrruz.
ENDOXAN'I Mesna ile birlikte alan hastalann go[unda mesane p,roblemi gdriilmemesine
ra$neru doktorunuz sizde bir problem olup olmadrgm kontnol igin idrar tetkiki yapmak
isteyebilir.
idranruzda kan giirtirseniz hemen doktonrnuza haber veriniz; doktorunuz ENDOXAN
tdavinizi durdurabilir.
Kanser ilaglan ve lgm tedavisi di[er kanserlerin geligebilme riskini arttrmaktadr; bu
dunrm tedaviniz bittikten birkag yrl sonra da olabilir. ENDOXAN mesane bdlgesinde
gtiriilen kanserlerin riskini arttrnr.
ENDOXAN kalbinize zarar verip gahgma ritmini etkileyebilir. Risk ilacrmzm ytiksek
dozda kullamldrlr dtrnrmlarda, gm tedavisi veya di[er kemoterapi ilaglanyla tdavi
gdrmfigseniz ya da yaqla birlikte datra da artar. Doktorunuz tedaviniz srasrnda kalp
iglevlerinizi yakrndan izleyecektir.
ENDOXAN akci[erloinzde iltihabi sorunlara ya da nedbelegmeye neden olabilir. Bu
tedavinizden 6 ay sonra ortaya gkabilen bir durumdur. Sohunrm stkmhst gekmeye

baqlarsamz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.
ENDOXAN karaci[erinizde yagamrma tehdit edebilecek sorunlara yol aqabilir. Ani kilo
arhy, kamrruan sa! iist btilgesinde aln ve sanhk gibi sorunlanilz olduSunda heme'n

doktorunuzu bilgilendiriniz.
Sag telleriniz incelebilir yadad6Hilerek agrkhklar oluqabilir. Farkh remk ve kahnhkta olsa
da sagmrz yeniden grkacaktrr.

o ENDOXAN bulantrya neden olabilir. Bu durum ilacrma aldrktan sonra 24 saat daha
devam edebilir. Bu konuda ilag kullanmaya gereksinim duyarsamz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

ENDOXAN'In yiyecek ve igecek ile ldlantlmasr

Birlikte alkol ahnmasr ilacrruza ba[h bulantr ve kusma durumunda artrga yol agabilir.

Hamilelik

ilaa htllanmadan dnce dolctorunuza veya e czoc mtza danry mtz.

Dtgff[e ya da do[mamrg bebe[inize zarar verebilece[inden ENDOXAN alrrken gebe

kalmaymz. Gebeyseniz, gebe olabilecepinizi dtigiiniiyorsamz ya da gebe kalmayt
planhyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.
o Siklofosfamid ile tedavi g6ror hastalar (kadrn veya erkek) tedavi sonrasr en az 6 ila 12 ay

kadar bekledikten sonra gocuk satribi olmak igin giriqimde bulunmaya baqlamahdrr.
o ENDOXAN ileride gocuk sahibi olabilme yetene[inizi etkileyebilir. lleride gocuk satribi

olmay diiqiiniiyorsamz yumurta ve sperm saklama konusunda doktorunuza dantqmz.

I
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Tedaviniz srasmda hamile olduPunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczacrntza
daruSmtz.

Emzirme

ENDOXAN tedavisi almaktayken bebe$inizi ernzirme'melisiniz. Emzirme konusunda
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

ilact htllanmadan dnce dofuorunuzoya da eczacmtza daruStruz.

Arag ve makine kullanrmr

ENDOXAN tedavisi srasmda gtirtilebilen bazr yan etkiler arag ve makine kullanabilme
yetenepinizi etkileyebilir. Arag ve makine kullanamp kullanamaya[rnua doktorunuz karar
verecektir.

ENDOXAN'm igeri$nde bulunen bazr yardrmcr maddeler hahhnda dnemli bilgiler

Bu hbbi iir[n yardrmcr madde olarak laktoz ve sukroz igerir. E[er daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazr gekerlere kargr dayamksrz olduSunuz siiylenmigse bu trbbi flriinii almadan

, 6nce doktonrruzla temasa ge4intz.
\/ Bu trbbi iirfln yardrmcr madde olarak gliserol iqerir. Dozu nedeniyle bir uyan

gerekmernektedir. Bu fibbi iiriin her I tabletinde 0.00335 mmol sodyum ihtiva eder. Bu
durtrm, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gtizdniinde bulundunrlmahdr.

Di[er ilaglar ile birlilde kullammr
Eler halen regetesiz satrlanlar datril herhangi bir_ilag ahyorsamz ya da yakrn bir zamana kadar

aldrysamz doktor yadahemsirenize sdyleyiniz. Ozellikle aga[rdaki belirtilen ilag ve maddeler

ENDOXAN ile birlikte kullammda sorun yaratabilir.

Agaprdaki ilaglar ENDOXAN\n etkinli[inde azalmaya yol agabilir:
o Aprepitant (bulantrya kargr kullamlan bir ilag)
o Bupropion (bir antidepresan ilag)
o Busulfan (bir kanser ilactdr)
o Tiyotepa (bir kanser ilacrdrr)
o Siprofloksasin Oakteril€rin yol aqtrfr enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilaq)
o Kloramfenikol Oakterilerin yol agtr[r enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag)
o Flukonazol (mantarlann yol agtr[r enfeksiyonlara kargr lullamlan bir ilag)
. ifiakonazol (mantarlann yol agtrg enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag)
o Prasugrel (kam sulandrrmak igin kullamlan bir ilag)
o Sulfonamidler (baktoiloin yol agtr$ e,nfeksiyonlara karyr kullamlan siilfadiazin,

sfllfasalazin, siilfametaksazol gibi ilaglardr)

Agagdaki ilaglar ENDOXAN'In zararh etkilerini arttrrabilir:
o Alloptrinol (gut hastah[rm tedavi etnede kullamlan bir ilag)
o Azatiyopirin (ba$rqrkhk sistemini baskrlamak igin kullamlan bir ilaq)
o Kloralhidrat (uykusuzlulu tedavi etnek igin kullamlan bir ilaq)
o Simetidin (mide asidini azaltmak igin kullamlan bir ilaq)
o Disiilfiram (alkol ba[rmhh[rm tedavi etmek igin kullamlan bir ilag)
o Gliseraldehit (sililleri tedavi etmek igin kullamlan bir ilag)
o Proteaz inhibititrleri (viriislerin yol agtr[r enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag grubu)

o Ondansefion (kernoterapiye ba[h olugan bulantry tedavi etrnek igin kullanrlan bir ilag)

o Karaci[er enzimlerini uyanlabilen ilaglar:

- Rifampin (bakterilerin yol agtr[r enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilaq)



- Epilepsi (sara) hastahprrun tedavisinde kullamlan bazt ilaglar (fenobarbital,
karbamazepin, fenitoin

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

- Kortikosteroidler (milsobik olmayan iltihabi dunrmlarda kullamlan bir ilag)

Agagdaki ilaglar ENDOXAN'In kan iizerindeki zar:arh etkilerini arttrabilir velveyaba[rgrkhk
sistemi baskrlanmasrnda artrga neden olabilir:
o Anjiyotensin diintgtiir0cii enzim (ADE) inhibitdrleri (hipertansiyonu tedavi etnek igin

kullamlan bir ilag grubu)
o Natalizumab (multipl skleroz hastahsrru tedavi etmek igin lullamlan bir ilag)
o Pakliterksel (bir kanser ilacrdr)
o Tiyazid gubu diiiretikler (hipe,rtansiyonu dtiqfirmek veya viicuttabiriken fazla suyu atrnak

igin kullamlan hidroklorotiyazid ya da klortalidon gibi ilaglar)
o Zidornrdin (viriislerin yol aghg enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag gubu)
o Klozapin (bazr psikiyafiik hastahklan tedavi etmek igin kullamlan bir ilag)

Agagdaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'm kalp tizerindeki zal:arh etkilerini arttrabilir:
o fuitrasiklinler (bleomisin, doksorubisin, epirubisin ve mitomisin gibi kanser ilaglan)
. Sitarabin (bir kanser ilacrdr)
o Pentostatin (bir kanser ilacrdr)
o Kalp bdlgesine uygulanan radyoterapi.
o Trastuzumab (bir kanser ilacrdr)

Agagdaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'In akci[erleriizerindeki zararh etkilerini arttrabilir:
o Amiodaron (kalp atrglanm diizenlemek igin ktrllantlan bir ilag)
o G-CSF veya GM-CSF (bu hormonlar kemoterapi sonrasr azalan akyuvar saylsml

normalleqtirmek i gin kullamlr)

Aqa[rdaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'In tiib,rekler iizerindeki zararh etkilerini arthrabilir:
o Amfoterisin B (mantarlann yol agtr[r enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
o indometaan(almve mikrobik olmayan iltihabi durumlarda kullamlan bir ilaq)

ENDOXAN tarafindan etkilenen ya da ENDOXANT etkileyen di[er ilaqlar arasrnda $unlar
bulunmaktadr:

U o Etanerseept (romatoid arhit hastah[mm tedavisinde kullamlan bir ilag)
o Metronidazol Oakteri ya da protozoalann yol agtl$ enfelsiyonlara kargr kullamlan bir

ilas)
o Tamoksifen (merne kanserinde kullamlan bir ilag)
o Bupropion (sigara balrmhh[rrun tedavisi igin kullanrlan bir ilag)
o Kumarinler (kam sulandrrmak igin kullamlan varfarin gibi ilaglar)
o Siklosporin (balrgrkhk sistemini baskrlamak igin kullamlan bir ilag)
o Depolarizan kas gevqeticiler (cerrahi giriqimlerde kaslan gwgetmek igin kullamlan

siiksinil kolin gibi ilaglar)
o Digoksiru beta-asetil digoksin (kalp hastahklannda kullamlan ilaqlar)
o A$rlar
o Verapamil (hipertansiyonu, anjinayr veya kalp ritim bozukluklanm tedavi efrnek igin

kullamlan bir ilag)

E$er regeteli yada reqetesiz herhangi bir ilacr Su anda lailanryorsaruz veya son zamanlarda

htllandmtz ise liitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakkmda bilgi veriniz.



3. ENDOXAN nasrl kullanrlrr?

o Uygun kullamm ve doz,/uygulama srkh$ igin talimetlar:

ENDOXAN genel olarak giinde 100 - 300 mg(2-6 draje) dozunda kullamlrr.

Sizin kullanaca$rnrz ENDOXAN dozu doktor tarafindan belirlenecektir. Bunu belirlerken
doktorunuz agaprdaki durumlan dikkate alacaktrr:
o Sizdeki hastah[rn tipi
o Viicut a[rrhSrmz ve boyunuz
o Genel sa$rk durumunuz
o Di[er kanser ilaglan veya r$m tedavisi g<irflp gdrmedi[iniz

ENDOXAN genelde birkag $inliik tedavi diinernleri geklinde verilir. Her tedavi dtineminde'n
sonra, ilacrma kullanmaya yeniden baglayaca$nnbtr sonraki dtineme kadar bir ara verilir
(ilacrruzr almadrgmz d6nem). Tdavi dtinerni iginde bazen farkh giinlerde, farkh miktadarda

. ilag almamz gerekebilir (tirneSin bir din 3 draje alrken, ertesi gtin 4 draje almamz
trz gerekebilir).

Doktorunuz size uygulayaca[r dozu ve tedavi diinemleri arasrndaki siireyi de$gtirebilir.
Bunun igin sizdeki gu durumlan diktcate alacalihr:
o IGraciler ve b6breklerinizde olan sorunlar.
o Ya$rntz.

o Uygiulama yolu ve metodu:

ENDOXAN drajeler a[rz yolundan almrr. Size regete edilen g[nluk dozun hepsini bir defadq
miimktinse sabatrlan aym saatte almalrcrnz.
o Yeterli miktarda srvr ile almrz.
o lhajelerigi[nemeyiniz.
o Birlikte Mesna da ahyorsamz, Mesna'dan ne kadar alaca$ntzr doktorunuza sonrntrz.

o ENDOXAN srkhkla diSer kanser ilaglanyla ya da rgrn tedavisiyle birlikte verilir.

o DeliEikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr: Doktonrnuzun tavsiye etti$ qekilde kullamlmahdrr.

Yaghlarda kullammr: Yaghlarda karaciper, b6brek, kalp ve diper organ fonksiyonlan
datra srk olarak bozulabilecepinden, kronik hastahk ve ilag larllammr olabilec.e[inde'n,

yaghysamz doktorunuz tarafindan datra yakrndan takip edileceksiniz. Doktorunuz bu takip
sonuglanna gdre dozunuzu velveya tedavi dtinemleri arasrndaki ilagsrz stireyi de$igtirebilir.

. 6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezti[i: B<ibrek yetmezli$i durumunda doktorunuz size uygulanacak dozu

azaltabilir.

Karaci[er yetmezli$: Ciddi karacifer yetmezli$ durumtmda doktorunuz size

uygulanacak dozu azaltabilir.

Efier ENDOXAN'w etkisinin gok guslii veyo zaytf oldu{una dair bir izleminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandrysanrz:

t/
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Kullanmamz gereke,nden daha fazla ENDOXAN kullandrysann ya da ilacr gocuSunuz
lcazayla igtiyse hemen doktonrruzla iletigime gegniz ya da size yakrn bir hastanenin acil
servisine bagvurunuz.ilzelbir tedavi igin hastaneye yatrnlmamz gerekebilir.

ENDUAN'dan hilanmaruz gerekcnden fazlasmt htllanmrysaruz bir doloor veya eczaa ile
lanusunuz.

ENDOXAN'I kullanmayr unutunanE:

ENDOXAN uzman sa[hk personeli tarafindan uygulanacagndarU b6yle bir durumun
olugmamasr igin gereken tinlemler almacaktr.

Unutulan dozlart dengelemekiqin gifi doz almaymtz.

ENDOXAN ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler:

ENDOXAN ile tedavinizi doktonuruz sdylemedikge kesmeyiniz.

ilacrn kullammryla iligkili ilave sorulanmz oldu[und4 doktorunuza veyawz.actruza danrgtruz.

I 4. Olasr yen etkiler nelerdir?

Ttim ilaqlar gibi ENDOXAN'm igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigile,rde yan

etkiler olabilir. Yan etkiler bazqrtedaviniz bittikten sonra da g6r0lebilir.

ENDOXAN'a ba$r aqa$daki yan etkiler gtiriilebilir.

Agagdakilerden biri olursa, ENDOXAN'I kullanmayr durdurunuz ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yahn hastanenin acil bdlfimflne bagvurunuz:
o Belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hrnltrh solunum, ciltte diikiintii ile yfizde ve

dudaklarda kagrntr veya gigme bulunan alerjik reaksiyonlar.
o Herhangi bir darbeye maruz kalmadr[rmz halde viicudunuzda morarmalar ya da dig eti

kanamalan olmasr. Bunlar kammzdaki pulcuklann sayrsrrun gok azalmrg olabilece[ini
gdsterir.

o Tedaviniz srasmda takip edilmekte olan alsyuvar saysrnda size siylenende,n fazla br
diigme olmasr. Normalde bu dunrm herhangi bir belirtiye nede,n olmaz ancak enfeksiyon
hastahklanna kargr yatkrnhprruz artt. Kendinizde herhangi bir enfeksiyon belirtisi
(yiiksek ateg, iigiime, titremg terleme ya da so$uk sopuk terleme ya da 6ksiirtik veya

idrannzr yaparken yanma, szlama gibi herhangi bir iltihaplanma belirtisi) hissederseniz,

enfeksiyonlarla baqedebilmeniz igin doktorunuz size antibiyotik vermek isteyebilir.
o Renginizin soluklaqmasr, kendinizi gok halsiz ve yorgun hissetneniz.Bttdurumda alyuvar

sayrruz azalmrg olabilir (anemi). Viicudtmuz alyuvarlannrzrhrAa yeniden iiretecelinden
genellikle bir tedavi gerekmemesine ralmen anemi durumunuz gok fazlaysa size kan
verilmesi gerekebilir.

. idranmzr yaparken kan gtiriilmesi ya da idrar miktanmzdaazalma.

Bunlann he,psi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise ENDOXAN'a kargr ciddi alerjiniz var dernektir. Acil
trbbi miidatraleye veya hastaneye yatrnlmamza gerekolabilir.

Aga[rda ENDOXAN'a baSh olarak g<iriilen di[er yan etkiler belirtilmigtir. Yan etkiler
aga[rdaki gibi srralanmrqtrr:

Qok yaygrn: 10 hastamn en az birinde g6riilebilir.
Yaygn: l0 hastarun birinden irt fakat 100 hastanm birinden fazlasrnda

giiriilebilir.
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Yaygnolmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazlasrnda
gdriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazlasrnda
gdriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinde,n anndag6riilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tatrmin edilerneyen srkhkta gdriilflrler.

Qok yaygp:

o Kemik iliSi baskrlanmasr. Klinik olarak kemik ili$nin tiimflyle ya da krsmen gdrevini
yapamamasrna ba[h kan hflcrelerinin baprgrkhkla itgili olanlan beyaz k0relerin
azalmasma (n6tropeni, agraniilositoz, graniilositopeni) ba[h enfeksiyonlara yatkrnhprn
artnasq prhtrlagmayla ilgili pulcuklann azalmasma (tnombositopeni) ba$h kanamaya
yatkrnhk, oksijen taqryan alyuvarlann azalmasrna baph anemi ya da bu hiicrelerin
tiimiinfln azalmasrna (pansitopeni) balh olarak bu durumlann hepsi g6riilebilir.

o Hemolitik iiremik sendrom (krlcal damar kanamast sonucu anemi, akut tldbrek
yetmezli[i ve trombositopeni ile seyreden bir hastahklar kiimesi).

. o Yaygn damar igi prhhlagma hastalt$.
V o BaBflkhk sistemindebaslalanma

o Sagh deride saglarda dtikiilmeyeba[h agrlmalar, kellegme (alopesi).
. idrar yolunun enfeksiyonlan (sistit).
. idrarda g6zle g<irtilerneyen ve ancak idrar takikiyle anlagrlabilen kanama (mikrohematuri)
o Ate$ ytikselmesi

Yeygm:

o Bakteri, mantar, viriis, protozoa ve parazitlere baEh gegitli enfeksiyon durumlan ve eski

bir enfeksiyonun alevlenmesi.
o Karaci[er iglevlerini gdsteren kan testlerinde bozukluklar
. Idrar yollannda kanamah bir enfeksiyon durumu (hemorajik sistit).
. ldrardakan g6riilmesi(makrohernatiiri)
o Erkeklerde spenn iiretiminde (spermatoge'nezde) boa*luk
o Ge,nel anlamda viicutta bir zayflrk ve g0q kayh (aste'ni)

o Abzigi gibi rslak derinin (mukoza) iltihabi durumu

U Yaygn olmayan:

. Ofiimctil sonuglanabilen akci[er e,nfeksiyonu (pntimoni)

. Ottimctil sonuglanabilen kan enfeksiyonu (sepsis)

o Anafilaktik / Anafilaktoid reaksiyonlar (Belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hrnltlt
solunum, ciltte diikiintii ile yiizde ve dudaklarda kaqrntr veya gigme bulunan alerjik
reaksiyonlar olan aqrn duyadrhk tepkilerinin giddetlenerek dliimle de sonuglanabilecek
gekilde soluk zorlu[u ve goka doEnr ilermesi).

o i$tatrsrztrk
o Ytuve boyunda ttzuma(flushing)
o Kadrnlardaovtilasyon (yumurtlama)bozuklupu

Seyrek:

o Kan kanserleri (akut miyeloid l6semi, akut promiyelositik l6sani).
. ikincil tiim6rler
o Mesane kanseri



o Miyelodisplastik sendrom (kemik iliSinde farHr seride,n k6k htcrelerin, bozuk
farkhlagmasl sonucu olabilen ve daha sonra kan kanserine de ddniigebilen, yaq ile birlikte
srkh$ artan bir kan hastalt[r).

. Uygunsuz ADH Se,ndromu (viicutta su tutan hormon olan ADH hormonunun fazla
salglanmasryla ortaya grkan ve kandaki sodyum diizeylerinin azalmasr bagta olmak iuere
bir gok problern yol agan bir hastalilrtrr).

o Viicudun $xuz kalmasr (dehidrasyon).
. BaS ddnmesi / sersemlik hali
o G<irme bozuklu!'u
o Ciltte ddktrnt0
o Deri iltihabr (dermatit).
o Anrg iglerinin, el trrnaklanrun ve ayak tabanlannln renklerinin bozulmasr
o Kahcr olarak ada kesilmesi (amenore).
. Sperm saylanmn kahcr olarak azalmasr (oligospermi) ya da hig sperm iiretilememesi

(azospermi)
o GdBiis a[nst

\/ eok seyrek:

o ASrn duyarhhk reaksiyonlan (Belirtileri arasmda soluk kesilmesi, hrnltrh solunur& ciltte
dokuntii ile yiizde ve dudaklarda kagrntr veya qigme bulunan alerjik reaksiyonlar).

o Kandaki sodyum diizeylerinin azalmasr (hiponatremi).
o Viicutta su tutulumu.
o Bilingte bulamkhk ftonfrzyon).
o Havale geqirme (konviilsiyon).
o G6z yuzeyr ve gdzkapa[r iginin iltihabr ftonjunktiviQ.
o G6z iginde srvr toplanmasrna ba$r gdzle gigme (gdz iidemi).
o Hemorajik enterokolit (kanama ve ishalle seyreden bir bagrrsak hastalt$t).
o Ani baglangrgh pankreas iltihabr (akut pankreatit).
o A$zigrn grbi rslak derilerde yaralar (mukoza iilserleri).
o Dilde ve agziginde iltihaplanma (stomatit).
o ishal.
o Kusma.

V o Kabrzhk.
o Mide bulanhsr.
o Toksik epidermal nelcroliz (doinin tiim tabakalanm igine alan yaygn deri diikifurtii ve

soyulmalan, &tGS, konjonktivi! nezle,6ksiirulq bo$u a$nst, kas a[nsr ve rslak deri
tutulumu ile karakterize bir hastahltr).

o Stevens Johnson sendromu (ani baglayan, genelde kendini strurlayan deri ve rslak deri igi
srvr dolu kabarcrklarla seyreden bir hastahktrr).

. idrar yollanmn drgan agrlan son b6liimiiniin tizerinden olan kanama (subiiretral kanama).

o Mesane duvannda srvr birikimine ba[h gigme (iidemi).
o Mesane duvanmn iltihaplanmas.
o Mesane duvannda nedbelegme ve kahnlaqma.
o B6brek yetnezli[i.
o Kan kreatinin diizeylerinde yiikselme.
o Bag a$nsr.
. ilacrn uygulandr[r yerdeki te'pkiler (damarlarda prhtr birikimi, bu prhtrlann iltihaplanmasr,

deride aSn, qigme, ktzankhk ve bazen de giiriirne qeklinde tepkiler).



o Birden fazla orgamn yerftnezli$.
o Vticutta srvr birikimi (6dem).
. Grip beruerihastahk.
o Genel fiziki durumdabozulma.

Bilinmiyor:

o Septik gok (Bir enfeksiyon nedeniyle tiim viicutta gelige,n iltihabi yaruta ba$r olarak viicut
dokulanmn kanlanmasrmn yetersizlipi nedeniyle olugan hiicresel iglev bozuklu$u ve
organlann akut yetmezligi).

o Tiimrir lizis sendromu (biiytikge ya dagok hrzh hiicre yenilenmesi olan birttimtirtin
kemoterapi sonrasr veya ke,ndi kendisini besleyemeyecek kadar btytmesi sonucrurda

olugan hiicre ylhmr ile, hticre iginde bulunan birgok maddenin kan dolaqrmrna kaularak
oluqhrdufu belirtiler bfitiinu).

o Bir tiir akyuvar olan lenfosit saysrrun azalmast (enfopeni)
o Kan gekeri deligiklikloi (artma yadaazalma)
o Sinir sistemiyle iligkili boarkluklar (ntirotoksisite). Klinik olarak, kas a[nlan

L (miyelopati), tiim sinirlerde olabile,n bozulmalar (periferik nrJropati, polin6ropati), sinirtv 
bozukluklanna ba[h a[nlar (n6ralji), uyugukluk ya da his bozuHuklan (disestezi,

hipoestezi, parestezi), titreme, tat duyumundaki bozulmalar (disg6nzi, hipog6uzi, parosmi)
belirtileriyle ya da klinik olarak baq apnsr, ruhsal durum de$igikliHeri, havale, g6rme

bozukluklan ve radyolojik olarak her iki beyn yanm kiresinin arka krsrmlanndaki beyu
cevherde gigme gibi bulgulan igeren kliniko-radyolojik bir hastahk olan reversibl posterior

liikoensefalopati sendromuyla seyrederler.
o Genelde karaci[er hastah[rna ba$r geligen bir tffr beyin hastah$ (ensefalopati).
o Gdz yagr salglanmasrnda arfrna.
o SaErhk.
o Kulak grnlamasr.
o Kalbin kasrlma bozukluklan ya da diizensiz kasrlmalan (ventiHiler fib,rilasyon,

ventrik[ler taqikardi).
o Kardiyojenik gok (kalbin yeteri kadar kan pompalayamamasrna baSh olarak vflcut

dokulanrun kanlanmasrmn yetersizlipi nedeniyle olugan hiicresel iglw bozuklu$u ve
organlann akut yefinezli[i).

. Kdp gewesini saran zar iginde srvr birikimi (perikardiyal effiizyon).
o Miyokard enfarktiisii (kalp laizi).
. Kalp yetnezliSi.
o Kardiyomiyopati ftalpte bir tiir bozukluk).
. Kalp kaslanmn iltihabr (miyokardit).
. Kalp gernesini saran zar igindeki srvmn iltihabr (perikardit).
o Elektrokardiyografide de[igiklikler(QT uzamasr).
. Kalp ritim bozukltrklan (aritmiler). IGlbin hrzrnm azalmasr, artmasr ya da garprntr olarak

giiriiliir.
o Toplardamarlarda olugan prhtrmn akci[erlere atrlmasr (pulmoner ernbolizn).
o Toplardamarlarda prhtr birikimi (tromboz).
o Damar iltihabr (vaskilit).
o Viicudun ug noktalanmn kanlanmastnda azalma (periferik iskemi).
o Pulmoner veno-okliizif hastahk (akci[erler toplardamarlannda trkamkhklada seyreden bir

durum).
o Akut respiratuvar distres sendromu (ani baglayan solunum stkmtrsryla seyrede'n bir geqit

akciper hastah[rdrr).
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o Klinik olarak akci[er dokusunun kahnla.qmasr (fibroz), kiiqiik soluk yollanmn trkanmayla
seyrede,n iltihabr (obliteratif brongiyolit), akci[er dokusunun yaygn ya da yerel iltihabr
(pndmoni, pn6monit) veya akciper igindeki keseciklerin alerjik iltihabr (alerjik alveolit)
olarak ortaya grkan akci[er dolarsrmun hastahklan.

o AkciEer damarlanndaki kan basmcmrn y0kselmesi (pulmoner hipertansiyon).
o AkciEerlerde srvr birikmesi (pulmoner iidem).
o Soluk yollannda ve bronglarda daralma (bronkospazrn).
o Zorhtsoluk ahp verme (dispne).
o Kandaki oksijen diizeylerinin diiqmesi (hryoksi).
. Okstirtik.
o Burundatrkamkhk.
o Burun akmtsr.
o A$zve yutakta a[n.
o Mide-baprrsak sisteminde olan kanamalar.
. Ince ya dakahn ba[rsak iltihaplan.
o Kann alnsr.

|yl o Tiiktirtikbezinin iltihabr.
o Veno-oHiizif karaci[er hastah[r (bir tiir karaci[er hastalt[r).
o lkraci[er iltihabr (hepati0.
o Srkhkla cilt ve idrar renginin sararmasryla seyreden karaci[erdeki safray ba[rrsaklara

bosaltan kanahn hkanmasr ftolestaz).
o KaraciEer toksisitesi. Klinikte karaciper yetmezli$, hepatik ensefalopati, kannda stvt

toplanmasr (assit), karaci[erde biiy0me (hepatomegali), sanhk, kanda bilirubin ve
karaciper enzimlerininin diizeylerinde (ASAT, ALAT, ALP, gaffina-GT) arUS olarak
ortaya grkar.

o Eritem multiforme (bir tiir cilt hastal{t).
o Palmar-plantar eritrodizestezi (bir tfir cilt hastah$).
o Igrnlamayaba$hegzerna.
o I$rnlama yaprlan alanda krzankhk.
o Kagrntr (iltihaplanmayaba$r kaqrntr dahil).
o Cilue lozankhk.
o Kurdesen (iirtiker).
o Ciltte igi srvr dolu kabarcrklar.
o Yflzde gigme.

o Alrn terleme.
o Kaslarda erime (rabdomiyoliz).
o Skleroderma (bir tiir cilt hastalt$).
o Kas spazmlan
o Kas a[nlan (mivaliD.
o Eklem a[nsr.
. idrar yollanyla ilgili hastahklar: Renal ttibiiler nekroz (bir tiir bdbrek hastah[r); Renal

ttibiiler bozukluk (b6brek igindeki ttipgiiklerin bozukluHan; Toksik nefropati; Hernorajik
iiretrit; Ulseratif sistit, Mesane kontrakttrii; Nefrojenik diyabetes mellitus (btibrek
kaynakh geker hastahEr); Uriner sisternde atipik epitelyal mesane hiisreleri; Kan iire
azotunda (B[IN) ytikselme.

o Erke'n (prernatiir) doEum.
o Krsrrhk.
o Over yetmezlili.
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o Adet srkh$run azalmasr.
o Testislerde kiigtilme (atofi)
o Kanda 6shojen hormonunun dtizeylerinde azalma.
o Kan gonadotnopin hormonunun diizeylerinde yiikselme.
o Arme kammdaki bebefin dliimfl.
o Anne kammdaki bebeEin geligim anomalisi (malformasyon).
o Anne karrundaki bebe[in geligme geriligi.
o Anne kamrndaki bebekte toksik etkiler (kemik ili[i baskrlanmasr ve gastoenterit dahil).
o Kanda laktat hidrogenaz dtzeylerinde ytikselme.
o Kanda C-reaktif protein (CRP) diizeylerinde ytikselme.

E[er bahsedilen bu yan etkilerden herhangi biri ile karyilegrsanrz dolrtorunuzu veya
eczacrnur bilgilendiriniz

Bu yan etHlerden bir bOltmfi ciddi olmasrna raEmen, doldonrnuz kanserin risH ile yan
etkilerin riskine s6re krrrr vererek ilaca devam etmenizi isteyebilin

Efier bu hilanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile lwrSilaSrsaruz
dofuorunuzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.

5. ENDOXAN'rn saklanmasl

ENDU(AN'r gocuklartn garemeyece{i, erisemeyece$iyerlerde ve ambolajmda soHoyruz.

o 25oC'nin altmdaki oda srcakh$nda saklaymz.
. Ilacr orijinal ambalajr iginde saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

Kutunun ilzerinde yazan son htllantm tarihinden sonra ENDOXAN\ htllanmayruz.

Rahsat sahibi: Eczacrbaqr-Baxter Hastane UrUnteri Sanay ve Ticaret A.$.
Cendere Yolu, Prnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayaza[aJSTANBUL

Oraicitirma: BorterOncoloryGmbHHalle-Almanyalisansryla
El Laboratori INDUSTRIAS, FARMACEUTICAS ALMIRALL
PRODES FARMA SL, ispanya

Bu htllanma talimafi en son -- tarihinde onaylanmtstr
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