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KULLAI{MA TALiMATI

ENDOXAN Sfi) mg fV inftzyon igin toz igeren flakon

I)amar igine uygulenrr.

Et*in nadde: Her flakon 500 miligram siklofosfamid igerir.

Yardumu ruaddeler: [V flakonun igerilinde yardrmcr madde bulunmamaktadr.

Bu Kulhnma Talimatrnda:

1. E^IDOXAN nedirve ne igin kallaruhr?

2. E^LIDXAN\ kullannadan Ance dihhat edilmcsi gerehenler

3. ENDUO4N norlll kallaruhr?

1. Olasr yan etkiler nelerdir?

5. E^{ID)AN'II saklanmtst

Baghklan yer almaktadrr.

1. ENDOXAN nedir ve ne igin kullanrlr?

. E$OOXAN sitotoksik (hflcre oldfirtic[) bir ilagtr. Etkisini kanser htcrelerini tildiirerek
gdsterir. Bu etki *kemoterapi" olarak da adlandrnlr.

o ENDOXAN, sulandrnldrktan sonra kullanrlmak iizere kuru toz olarak sunulan bir ilagtr.
Her kutu iginde kuru toz geklinde ilag igeren bir flakon bulunur.

o ENDOXAN'In size damardan uygulanabilmesi igrn ttzlu suyla sulandrnlr.
Sulandrnldrktan sonra her mililifie g6zelti 20 miligram siklofosfamid igerir.

o ENDOXAN bir dizi de$gik kanser durumunda kullamlr. Srkhkla di[er kanser ilaglan ya
da rgrn tedavisiyle (radyoterapi) bir arada kullamlmaktadr. Bazen doktorlanmz kanser
drgrndaki di[er bazr durumlarda da ENDOXAN kullanmamzr isteyebilir. E$er sizde
kullamlmasuun amacr biiyle bir hastahksq bu durum size doktorunuz tarafindan
agrklanacakhr.

Bu ilecr kullanmeya baglemeden 6nce bu KULLAI\IMA TALIMATIM dikketlice
okuyunuz, gflnkfi sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

t Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

o EPer ilave sorulartntz olursa, llitfen dofuorurutza veya ec?,actruza darugmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin reqetelendirilmigtir, baskalarmavermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srasrtdo, dofuora veya lwstaneye gitti{inizde bu ilact htllandt$truzt
do Horunuza s ayleyiniz.

o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilaq lrokkurda size anerilen dozun &gmda yfikseh
vqa dfrgfik doz htllanmayntz.

I

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/endoxan-500-mg-1-flakoneritici-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01AA01
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2. ENDOXAN'I kullenmadan 6nce dikkat edihnesi gerekenler

ENDOXAN'I aga[rdaki dummlerde KULLA]\IMAYIMZ

o Datra 6nce ENDOXAN ya da ige,rdigi etkin madde olan siklofosfamid aldtgruzda alerjik
bir tepki gdsterdiyseniz. Alerjik tepkilerin belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hmlhlr
solunum, derinizde dtikflnttler ile yiiz ve dudaklanruzda kagmh ya da gigme gibi belirtiler
olabilir.

o Hamileyseniz.
r Kemik iliginiz iglevlerini tam olarak gergeklegtiremiyorca (6zellikle datra 6nceden

kemoterapi ya da rgrn tedavisi gdrmfigseniz). Kemik ililinizin tam olarak gahgrp
galrymadrgm belirlemek igin size testler yaplacakhr.

. Idrar yollanmzda, idranmzr yaparken a[n hissetneniz geklinde gtirilen bir
iltihaplanmaruz (sistit) varca.

o Datra dnceden giirm$ oldulunuz kemoterapi ya da rgrn tedavilerine balh btibrek ya da
mesane sorunlan yagyorsaruz.

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

Aga$da belirtilen dumm}rr size uyuyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz:

o Halen kemoterapi ya da rgrn tedavisi gdrflyorsamz ya da daha dnceden gdrmiigseniz.

o $ekerhastah$nz vann.

o Btib,reklerittzle ya da karacilerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu dunrmda doktorunuz
tiibrekleriniz ve karacilerinizin tam olarak gahlp qalryna&Fnr kontrol etnek igin size
bir kan testi yapacallrr.

o B6brek iist0 bezleriniz (adrenal bezler) almmrysa.

o Kalbinizle ilgili sorunlanmz vann veya kalp b6lgenize rgrn tedavisi g0rmfigseniz.

o Genel sa$rk dunrmrmuz gok k6tiiyse.

o Qok yaghysanz.

Yukanda belirtilen durumlann sizde olmasr durumunda doltonunrza sdyleyiniz; doktorunuz
ilacrnrzr defigtirmeye karar verebilir.

ENDOxAI\t'r agafrdaki dummlerda nixxl,fl,i KLILLANINIZ
j Bu ilaq kan ve baggrkhk sistemi iizerinde etkileri otan Uir ilaghr.

o Kan hiicreleri kemik ili[inizde yaprlmaktadr. Kemik iliginizde 3 de[i$k kan hiicresi
iiretilmektedir:

- Viicudrmuzun tiim di[er tiiltimlerine oksijen taqryan alyuvarlar (erihositler)

- Enfeksiyon hastahklanna kargr savagan akyuvarlar (l6kositler)

- Kanamalann rinlenmesinde rol oynayan prhtrlagmaya yardrmcr pulcuklar (hombositler)

o llacr aldrktan sonra bu iig kan hiicresinin saysr da azafu. Bu siklofosfamidin kaqrnrlmaz
bir yan etkisidir. Bu hticrelerin saylsr ilacr almaya bagla&ktan sonraki 5 ila 10 giinde en

duSiik delerlere iner ve tedaviniz sonlandrktan sonra da birkag giin bu diizeyde kalr.
QoEu hastada kan sayrmr 2l ila 28 giinde normal delerlerine yiikselir. Gegmigte size bir
gok kez kemoterapi uygulanmrqsa, kan saylmr sonuglannrn normale ddnmesi biraz datra

uzun zaman alacaktrr.

t/
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Kan def,erleri du$tiiElrnde enfeksiyonlara yatkrnltgruzartacaktr. Okstirfik, so[uk algnh$
ya da diSer enfeksiyonu olan kigilerle yakm ternastan kagrnmaya gahgrruz. Doktorunuz
sizde bir enfeksiyon oldu$unu ya da riskini du$inurse buna uygun ilaglarla tedavinizi
yapacaktr.

Doktorunuz bu ilagla tedaviye baglamadan 6nce ve tedaviniz srasmda alyuuar, akyrvm ve
pulcuklanruzrn sayrsuu konfiol edecektir. Bunlann saylsr diigfik oldufunda ilacrmzm
dozunu azaltacak ya da bir sonraki dozunuzu verece$ gtinti erteleyecektir.

Bu ilag yara iyilegmesini geciktirebilir. Viicudunuzda herhangi bir kesik ya da stynk
olursa burayr teniz ve kunr tutunuz ve normal bir gekilde iyilegip iyilegmedi$ni konhol
ediniz.

Tedavinize ba$r olarak agz iginde yara ve iltihaplanmalar olugabileceginden ditetlerinizi
sa$rkh tutnamz dnemlidir. Bu konuda doktorunuzdan bilgi almz.

ENDOXAN mesanenizin ig ytzeyine zarar verebilece$nden idrannrzr yaparken a$n ve
kanamaya nede,lr olabilir. Doktorunuz ilacrmzm bu etkisini bildiSinden eler gerekli
g6riirse mesanenizi korumak igin size Mesna adrnda bir bagka ilacr da verecektir.

ENDOXAN size damar yoluyla yavaS enjeksiyonla veriliyorsa" bu enjeksiyon gdzeltisiyle
birlikte Mesna da verilebilir. Mesna hsa streli bir enjeksiyonla ya da tablet olarak
ilacuuzdan ayn olarak da verilebilir.

Mesna'mn e,njektabl ve tablet formlan hal&mda datra aynnhh bilgi igin bu ifo:ihlerin Hasta
Kullanma Talimahha bakmrz.

ENDOXAN'I Mesna ile birlikte alan hastalann go[unda mesane problemi g6riilme,lnesine

raEmeru doktonrruz sizde bir prcblem olup olmadrgm kontnol igin idrar t€tkiki yapnak
isteyebilir.

IdranmzAa kan gtiriirseniz hemen doktonrnuza haber veriniz; doktorunuz ENDOXAN
tedavinizi durdurabilir.

Kanser ilaglan ve r;m tedavisi diler kanserlerin geligebilme riskini arturmaktadu; bu
durum tedaviniz bittikten birkaq yrl sonra da olabilir. ENDOXAN mesane tri5lgesinde

g6riilen kanserlerin riskini arttmr.

ENDOXAN kalbinize zarar verip gahgma ritmini etkileyebilir. Risk ilacrman yiiksek
dozAa kullamldr$ dunrmlardq rgrn tedavisi, veya di[er kemoterapi ilaglanyla tedavi
gtirmiigseniz ya da yagla birlikte daha da artar. Doktonrnuz tedaviniz srrasmda kalp
iglevlerinizi yakrndan izleyecektir.

ENDOXAN akci[erlerinizde iltihabi sorunlara ya da nedbelegmeye noden olabilir. Bu
tedavinizden 6 ay sonra ortaya grkabilen bir durumdur. Solunum srhnhsr gekmeye

baglarsamz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

ENDOXAN karaci$erinizde yagamrnrzr tehdit edebilecek sorunlara yol agabilir. Ani kilo
arhgr, kamrruzrn sa[ tist b6lgesinde a$n ve sanhk gibi soruildnltz oldu$unda hemen

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Sag telleriniz incelebilir yadaddkiilerek agrkhklar olugabilir. Farkh renk vekahnhkta olsa

da sagrmz yeniden grkacaktr.

ENDOXAN bulantrya neden olabilir. Bu durum ilacmrzr aldrktan sonra 24 sazt daha

devam edebilir. Bu konuda ilag kullanmaya gereksinim duyarsamz doktorunuzu
bilgilendiriniz.
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EI\ilX)XAN'rn yiyecek ve igecek ile kullanilmasr

Birlikte alkol ahnmasr ilacrruzaba$r bulanu ve kusma dunrmunda arh$a yol aqabilir.

Hamilelik

Ilaa hilanmadan dnce dohorunuzaveya eczactntza daruSmtz.

D0giile ya da doSmamrg bebesinize zarar verebilece$nden ENDOXAN alrken gebe

kalmayrmz. Gebeyseniz, gebe olabilece$nizi diigtiniiyorsamz ya da gebe kalmay
planhyorsamz doktonrruzu bilgilendiriniz.
o Siklofosfamid ile tedavi griren hastalar (kadrn veya erkek) tedavi sotrrasl q az 6 ila 12 ay

kadar bekledikten sonra goc* satribi olmak igin girigimde bulunrraya baglamahdr.
o ENDOXAN ileride gocuk sahibi olabilme yetenesinizi etkileyebilir. heride goctrk satribi

olmayr dflgtniiyoreanrz nrmtrta ve spenn saklama konusunda doktorunuza danrgrnrz.

Tedoviniz srasmda homile oldurtururu fark ederseniz hemen doHorunuzo veyo eczacmua
daruSmtz.

Emzime

ENDOXAN tedavisi almaktayken bebe$nizi emzirrremelisiniz. Emzirme konusunda
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

ilaa htllanmadon ance dofuorumaaya da eczacmtza dantsmtz.

Arag ve makine kullanmr

ENDOXAN tedavisi srasrnda g6r0lebilen'bazr yan etkiler arae ve makine kullanabilme
yetene$nizi etkileyebilir. Arag ve makine kullanamp kullanamaya$mza doktorunuz karar
verecektir.

ENDOXAN'In igeriEinde bulunan bazr yardmcr maddeler hakkmda dnemli bitgiler

Bulunmamaktadr.

Di[er ilaglar ile birlikte kulhnrmr

Eler hale,n regetesiz satrlanlar datrit herhangl bir jlag altyorsamz yada yakrn bir zamana kadar

aldrysanrz doktor yadahemgirenize sdyleyiniz. Ozellikle aagdaki belirtilen ilaq ve maddeler

ENDOXAN ile birlikte kullanrmda sonrn yaratabilir.

t/ Afa$daki ilaglar ENDOXAN'In etkinli$nde azalmayayol agabilir:
. Aprepitant (bulantryakarqr kullamlan bii ilaq)
o Bupropion (bir antidepresan ilag)
o Busulfan (bir kanser ilaodr)
o Tiyotepa (bir kanser ilacrdr)
o Siprofloksasin (baktailerin yol agtrlr enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
o Kloramfenikol Oakterilerin yol agtrg enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
o Flukonazol (mantarlann yol agu$ enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilaq)
o ltrakonazol (mantarlann yol agtrlr enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
r Prasugrel ftam sulandrmak igin kullamlan birilag)
o Sulfonamidler (bakterilerin yol agh$ enfeksiyonlara kar;r kullamlan stlfadiazin,

siilfasalazin, siilfametaksazol gibi ilaglardr)

Aga[rdaki ilaglar ENDOXAN'm zararh etkilerini arttrabilir:
. Allopurinol (gut hastahlrm tedavi etmede kullamlan bir ilag)
o Azatiyopirin (ba[rgrkhk sisternini baskrlamak igin kullanrlan bir ilag)
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o Kloralhidrat (uykusuzlulu tedavi efrnek igin kullarulan bir ilag)
o Simetidin (mide asidini azaltnak igin kullarulan bir ilag)
o Disiilfiram (alkol bagmhh[rm tedavi etrnek ifln kullamlan bir ilaq)
o Gliseraldehit (si$lleri tedavi etmek igin kullanlan bir ilag)
o Proteaz inhibittirleri (virtislerin yol aghg enfeksiyonlara karqr kullamlan bir ilag gnrbu)
o Ondansetnon ftemoterapiye ba$h olugan bulanhy tdavi etrnek igin larlladan bir ilaq)
o Karaci[er enzimlerini uyanlabilen ilaglr:

- Rifampin (bakterilerin yol aghg enfeksiyonlara kar6r kullamlan bir ilag)

- Epilepsi (sara) hastah[rmn tedavisinde kullamlan bazr ilaglar (fenobarbital,
karbamazepin, fenitoin

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

- Kortikosteroidler (mikrobik olmayan iltihabi dunmrlarda kullamlan bir ilag)

Aga$daki ilaqlar ENDOXANhn kan iizerindeki zararh etkilerini arthrabilir velveyabagykltk
sistemi baskrlanmasrnda arhga neden olabilir:
o Anjiyote,nsin diiniigtfiriict enzim (ADE) in]ribitdrleri (hipertansiyonu tedavi efrnek igin

kullamlan bir ilag grubu)
o Natalizumab (multipl skle,roz hastahgru tedavi etnrek igin kullanlan bir ilaq)
o Paklitarksel (bir kanser ilacrdr)
o Tiyazidgrubu diifuetikler (hipertansiyonu diigiirmek veya vflcutta bffie,n fazla suyu afinak

igin kullamlan hidroklorotipzid ya da klortalidon gibi ilaglar)
o Zidovudin (vimslerin yol aeh$ enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilaq gubu)
o Klozapin (bazr psikiyanik hastahklan tedavi efinek igin kullamlan bir ilag)

A$q$daki ilaq veya tedaviler ENDOXAN'm kalp tzerindeki zarar:h €tkilerini arthrabilir:
. Antasiklinler (bleomisin, doksorubisiru epirubisin ve mitomisin gibi kanser ilaelan)
. Sitarabin (bir kanser ilacrdr)
o Pentostatin (bir kanser ilactdr)
r Kalp b6lgesine uygulanan radyoterapi.

,. Trastuzumab (bir kanser ilacrdr)

Agagdaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'In akci[erlert2erindeki zal:ar:h etkilerini arthrabilir:
o Amiodaron ftalp atrglanru diizenlemek igin kullamlan bir ilaq)
. G-CSF veya GM-CSF (bu hormonlar kemoterapi sonriasl azalan akytrvar saylsml

normallegtirmek igin kulladr)
Aplrdaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'Inb6breklertzerindeki zararh etkilerini arttrabilir:
o Amfoterisin B (mantarlann yol agtrg enfeksiyonlara kargr kullamlan bir ilag)
o Indometazin (agtve mikrobik olmayan iltihabi durumlarda kullamlan bir ilag)

ENDOXAN tarafindan etkile'nen ya da ENDOXAN'r etkileyen di[er ilaglar arasrnda $unlar
bultrnmaktadr:
o Etanercept (romatoid artrit hastahgmn tedavisinde kullamlan bir ilag)
o Meffonidazol (bakteri ya da protozoalann yol aghSr enfeksiyonlara kargr kullamlan bir

ilaq)
r Tamoksife,n (meme kanserinde kullamlan bir ilag)
o Bupropion (sigara bafrmhh$mn tedavisi igin kullamlan bir ilag)
o Kumarinler (kam sulandrmak igin kullamlan varfarin gibi ilaglar)
o Siklosporin (ba[rqrkhk sistemini baskrlamak igin kullamlan bir ilaq)
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o Depolarizan kas gwgeticiler (c€rrahi girigimlerde kaslan gwgetnek igin kullamlan
siiksinil kolin gibi ilaglar)

o Digoksirq beta-asetil digoksin (kalp hastahklannda kullamlan ilaqlar)
o A$lar
o Verapamil (hipertansiyonu, anjinayr veya kalp ritim bozukluklannr tedavi efrnek igin

kullamlan bir ilaq)

E$er regeteli yada regetesiz herlangi bir ilaq Su anda htllaruyorsanu veya son zamanlarda
hilan&ru2 ise liitfen dofuorumtza veya eczacmtza bunlar lnkk nda bilgi veriniz.

3. ENDOXAN nesrl kullauhr?

r Uygun kullanm ve doz./uygulama sfth$ igin talimat}rr:

ENDOXAN'm dozu doktor tarafindan belirlenecektir. Bunu belirlerke,n doktonrruz aga$daki
durumlan dikkate alacaktr:
o Sizdeki hastahgn tipi
o Viicut a$rl$ru2 ve boytrnuz
o Ge,nel sa$rkdurumunuz
o Diler kanser ilaglan veya rgrn tedavisi gdrtip g6rmeditiniz

ENDOXAN genelde d6nemler halinde verilir. Her tedavi d<ineminden sonra bir ara verilir
(siklofosfamid kullanmadr$mz d6nem) ve ilacmrzt bir sfre sonra alrsmrz.

Doktorunuz size uygulayaca$ doztr ve tdavi d6nemleri arasrndalci sfireyl de[igtirebilir.
Bunun igin sizdeki gu durumlan dikkate alacakfir:
o Karaci[er ve b6breHerinizde olan sorunlar.
o Yagrmz.

. Uygulama Yolu ve metodu:

ENDOXAN size bir doktor ya da hemgire tarafindan uygulanacakur.
o Enjeksiyonla yadaa$z yolundankullamlr.
o Enjeksiyonla verilecekse normalde damar igi uygulamaya mahsus bflyfik hacimli bir srvr

r . iginde yava$ga damarlanmz igine enjekte edilecektir (infrzyon). Uygulama kohmuzdq el
v srtmrzda ya dakoprflcfik kemi$nizin hemen altrnda yer alan bir toplardamardan yaprlr.

Kullanaca$mz doza gdre' bu uygulama birkag dakikadan bir saate kadar 'siirede

gergeklegtirilece}tir.
o ENDOXAN a[rz yolundan verileceksebazr tatlandrncrlar kullanrlarak slt hale (bu stvt

eliksir olarak adlandrnlr) getirilerek igilmesi datra kolay hale getirilir.
r ENDOXAN srkhkla di[er kanser ilaglanyla ya da rgrn tdavisiyle birlikte verilir.

o De$gik yag gruplen:

Qocuklarda kullanrmr:Doktorunuzun tavsiye etti$i gekilde kullamlmaltdr.

Yaghlarda kullanrmr:Yaghlarda karaci[er, bdbrek, kalp ve diler organ fonksiyonlan
datra srk olarak bozulabilece$nde,n, kronik hastahk ve ilag kullaqrmr olabilece$inderq
ya.ghpamz doktorunuz tarafindan datra yakrndan takip edileceksiniz. Doktorunuz bu takip
sonuglanna gdre dozunuzu velveyatedavi ddnemleri arasrndaki ilagsrz siireyi de$gtirebilir.

. Ozel kullanrm durumlan:
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Bdbrek yetmezlili: Btibrek yefinezli$ dunrmunda doktorunuz size uygulanacak dozu
azaltabilir.

Karacifer yetmezlili: Ciddi karaciler yeuhezli$ dunrmunda doktorunuz size
uygulanacak dozu azaltabilir.

EPer ENDOXAN'w etkisinin qok gtiglti veyo zaytf oldu$una dair bir izleminiz var ise
dofuorurutz veya eczacmtz ile konusurutz.

Kullanmanz gerekenden dehe fazla EI\IDOXAN kullandrysenrz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandrysanrz ya da ilacr gocuSunuz

kazayla iqtlyse hemen doktorunuzla iletigime gegnruz ya da size yakrn bir hastanenin acil
sernisine bagvurunuz.0zelbir tedavi igin hastaneye yatrnlmamz gerekebilir.

ENDOXAN'dan htllanmantz gerekenden fazlasmt hillanmtgsantz bir dobor veya eczaa ile
konusunuz.

ENDOXAN kullenmeyr unutursanz :

ENDOXAN uzman saghk personeli tarafindan uygulanaca$ndan, b6yle bir dunrmun
olugnamasr igin gereken 6nle,mler ahnacaktr.

Unutulan dozlart dengelemek igin gifi doz almaymtz.

ENDOXAN ile tedavi sonlandrnldrFnda olugebilecek etkiler:

ENDOXAN ile tedavinizi doktorunuz sdylemedikge kesmeyiniz

Ilacrn kullanrmryla iligkili ilave sorulannrz olduEunda, doktorunuza veya eczaqntzadamgrmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ENDOXAN'rn igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler bazqrtedaviniz bittikten sonra da g6riilebilir.

ENDOXAN'a ba$r a;a$daki yan etldler g6riilebilir.

Agagdakilerden biri olursa ENDOXAI\I'I kullanmeyr durdumnuz ye DERHAL
doktomnuze bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimf,ne begvurunuz:
o Belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hrnltrh solunum, ciltte dtikflntii ile yiizde ve

dudaklarda kagrnh veya gigme bulunan alerjik reaksiyonlar. .

o Herhangi bir darbeye manv kalma&Euz halde viicudunuzda morarmalar ya da dig eti
kanamalan olmasr. Bunlar kamnrzdaki pulcuklann saylsuun gok azalmrg olabilece$ni
gosterir.

o Tedaviniz srasrnda takip edilmekte olan akyuvar sayrsrnda size stiylenenden fazla bt
diigme olmasr. Normalde bu durum herhangi bir belirtiye neden olmaz ancak enfeksiyon
hastahklanna kargr yatkrnh[rnrz artar. Kendinizde herhangi bir enfeksiyon belirtisi
(yriksek ateq, iigiime, titrfire, terleme ya da so[uk sotuk terleme ya da 6kstir0k veya
idranruzr yaparken yanma, srzlama gibi herhangi bir iltihaplanma belirtisi) hissederseniz,
enfeksiyonlarla bagedebilmeniz igin doktorunuz size antibiyotik vermek isteyebilir.

o Renginizin soluklagmasr, kendinizi gok halsiz ve yorgun hissetneniz. Bu durumda alytrvar
sayuuz azalmrg olabilir (anemi). Viicudunuz alyuvarlanmn hrzla yeniden iiretece[inden
genellikle bir tedavi gerekmemesine ra[men ane,rni durumunuz gok fazlaysa size kan
verilmesi gerekebilir.

G
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o ldrannzr yaparken kan g6rfilmesi ya da iilrar miktannrzda azalma.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerrdir.

Eler bunladan biri sizde mevcut ise ENDOXAN'a kargt ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tbbi miidalnleye veya hastaneye pfinlmaruza gerek olabilir.

Ata$da ENDOXANa bath olarak goriilen diler pn etkiler belirtitnigtir. Yan etkiler
agagdaki gibi sralanmrgtr:
Qok yaygn: l0 hastarun en az birinde g6rflebilir.
Yaygm: l0 hastanrn birinden u, fakzt 100 hastailn birinden fazlasnda

g6r0lebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1.0fl) hastanm birinden fazlasnda

gdr0lebilir.
Se),rek 1.000 hastailn birinden aa fakat 10.000 hastanm birinden fazlasmda

g0rfilebilir'
Qok seyrek 10.ffi0 hastarun birinden aanda gdrtl€bilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerrden hareketle tahmin edilemgren skhkta g6r0lflrler.

Qokyrygn:
e Kemik ili$ baslolaunasl Klinik olarak kemik ililinin tfimtyle ya da krsmen g6revini

yapamama$na bath kan h0crelerinin ba$gtkhkla ilgili olanlm bqmz kiireloin
azalmastna (n6hopeni, agraniilositoz, granfllositopeni) balh enfeksiyonlara yalknhgn
artnasl prhtlaEnayla ilgili pulcuklann azalmasrna (trombeitop€ni) tagt tanunaya
fiatlsnhl$ oksijen tagryan alyuvarlann azalmasrna bath anerni ,4a da bu hflq€l€rin
tiimfinfln azalmasma Gansitopeni) balh olarak bu dururnlann hepsi g0rflebilir.

o Hemolitik firemik sendrom (lolcal damar kanamasr sonucrr anerri, akut tiibrck
yehezli$ ve trombositopeni ile se5neden bir hastahHar kEmes).

o YaJrCtn damar iqi prhtlaflna hastahB.

o BaFflklft sisteminde baslqlanma

o Sagh deride saqlarda ddkElmeye bath agdmalar, kelleflne (alo,pesi).

o ldrar yolunun enfeksiyonlm (sistit).

. ldrarda g6zle gdriilemeyen ve ancak idrar tetkikiyle anlagrlabilen kanama (miloohematuri)

o Ateg yiikselmesii

Yaygm:

o Bakteri, mantar, viriiq prctozoa ve parazitlere bath gegitli enfeksiyon durumlan ve eski
bir enfeksiyonun alevlenmesi.

o lGraciler iglwlerini gdsteren kan testlerinde bozukluklar

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

. ldrarda kan g6rfilmesi (makrohemratiiri)

o Erteklerde sperm iiretiminde (spermatogenezde)bozukluk

o Genel anlamda viicutta bir zayfl* ve giig kayh (asteni)

. ASz igi gibi slak derinin (mukoza) iltihabi durumu

Yaygrn olmayan:



. Ottmctt sonuglanabilen akciler enfeksiyonu (pnrimoni)

. Ottmcut sonuglanabilen kan enfeksiyonu (sepsis)

r Anafilalcik / Anafilaktoid reaksiyonlar (Belirtileri arasrnda soluk kesilmesi, hrnltrh
solunum, ciltte d6kiint[ ile yiizde ve dudaklarda kagrntr veya gigme bulunan alerjik
reaksiyonlar olan agrn duyarhhk tepkilerinin giddetlenerek 6lflmle de sonuglanabilecek
gekilde soluk zorlugu ve goka doEru ilermesi).

o igtahsrzhk

. Yiiz ve boyunda krzarma (flushing)

o Kadrnlardaoviilasyon(yumurtlama)bozrrkluEu

Seynek:

o Kan kanserleri (akut miyeloid l6semi, akut promiyelositik l6semi).

o kincil tiim6rler

o Mesane kanseri

o Miyelodisplastik sendrom (kemik ili$nde farkh seriden kdk hiicreleriru bozuk
farkhlagmasl sonucu olabilen ve datra sonra kan kanserine de ddntgebilen, yag ile birlikte
ukh$ artan bir kan hastahg).

. Uygunsuz ADH Sendromu (viicutta su tutan hormon olan ADH hormonunun fazla
salglanmasyla ortaya grkan ve kandaki sodyum dtizeylerinin azalmasr batta olmak iizere
bir gok p'roblem yol aqan birhastallUr)

o Viicudun susuz kalmasr (dehidrasyon).

o Bat ddnmesi / sersemlik hali

o G6rmebozuklu[u

o Cilue d6kiintii

o Deri iltihabr (dermatit).

r o Avug iglerinin" el trmaklannrn ve ayak tabanlanmn remklerinin bozulmasr
t/ o Kahcr olqrak adet kesilmesi (amenore). ,

o Sperm sayrlannrn kahcr olarak azalmasr (oligospermi) ya dp hig sperm iiretilememesi
(azospermi)

o GtiEiis alnsr

Qok seyrek:

o A$rn duyarhhk reaksiyonlan (Belirtileri arasmda soluk kesilmesi, hmlhh solturum, ciltte
ddkiintii ile ytizde ve dudaklarda kagrntr veya gigme bulunan alerjik reaksiyonlar).

o Kandaki sodyum diizeylerinin azalmasr (hiponatremi).

o Vflcutta su tufulumu.

o Bilingte bulamkhk (konfiizyon).

o Havale gegirme ftonviilsiyon).
o Gbz yuzeyr ve gdzkapa[r iginin iltihabr (konjunktivi0.



o Gdz iginde srvr toplanmasrna ba$r g6zde ti$me (gdz od€mi).

o Hemorajik enterokolit ftanama ve ishalle seyreden bir bagrsak hastahg).

. Ani baglangrgh pankreas iltihabr (akut pankreatit).

. AW igin gibi rclak derilerde yaralar (mukoza filserleri).

o Dilde ve agz iginde iltihaplanma (stomatit).

. lshal.

o Kusma.

o Kabrzhk.

o Mide bulanhsr.

o Toksik e,pidermal nekroliz (derinin tiim tabakalannr igine alan yaygn deri dtikflnt0 ve
soyrlmalan, ot€$ konjonktivito nule,dksiiriik, bo$az a$nsr, kas a$ns ve rslak deri
tutulumu ile karakterize bir hastahktr).

o Stevens Johnson sendromu (ani baglayan, ge,nelde kendini srnrlayan deri ve Nlak deri igi
srr dolu kabarcrklarla seyrden bir hastal*tr).

o ldrar yollannrn drgan agrlan son b6lflmtniin tizerinden olan kanama (subtretral kanama).

o Mesane duvannda srvr birikimine balh gigme (6de'rni).

o Mesane duvanmn iltihaplanmasr.

. Mesane duvannda nedbelegme ve kahnla,gma.

o Bdbrek yetmezli$.

o Kan kreatinin dtzeylerinde yflkselme.

. Ba$ a!nu.

o llacrn uygulandrg yerdeki tepkiler (damarlarda prhh birikimi, bu prhulann iltihaplanmasr,
deride aEn, gi$nrg krzankhk ve baze,n de giirtime geklinde tepkiler).

^ o Birden fazla orgamn yefrnezli$.
tl . Vwutta srvr birikimi (iidem).

r Grip benzeri hastal*.

o Genel fiziki durumdabozulma.

Bilinmiyor:

o Septik gok (Bir enfeksiyon nedeniyle tiirn viicutta geligen iltihabi yaruta balh olarak viicut
dokulanmn kanlanmasrmn yetersizli$ nedeniyle olugan hiicresel iglev bozukluSu ve
organlann akut yetmezli$).

o Tiim6r lizis se,ndromu (biiyiikge ya dagok hrzh hiicre yenile,nmesi olan bir tiimtiriin
ke,lnoterapi sonrasr veya kendi kendisini besleyemeyecek kadar biiytimesi sonucunda
olugan hiicre ykrmr ile, hiicre iginde bulunan birgok maddenin kan dola.grmrna kahlarak
olugturdu[u belirtiler btitiinii).

o Bir tiir akyuvar olan lenfosit sayrsrmn azalmasr (enfopeni)

o Kan gekeri degigiklikleri (artna yadaazalma)
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Sinir sistemiy'e iligkili bozukluklar (n6rctoksisite). Klinik olaralq kas alnlan
(miyelopati), tiim sinirlerrde olabilen bozulmalar (p€rifedk ndropati, polin6,ropati), sinir
boz*luklanna balh adnlar (ndralji), uyugukluk ya da his bozukluklan (disest€zi,
hipo€st@i, parestezi), tibeme, tat dultrmundaki bozulmalar (disg$zi, hipog6zi, parosnri)
belirtileriyte ya da klinik olarak bag alpsr, ruhsal dunnn defigiHikleri, havalg g6rme
bozukluklan ve rad;olojik olarak her iki beyin yanm kfircsinin a*a hsrmlanndaki beyaz
cwherde giEne gibi bulgulan igeren kliniko,radplojik bir hastatk olan rwersibl postcrior
l6koemsefalopati sendromuyla seyrcderler.

Genelde karaciter hastahgna bagr geligen bir tiir beyin hastalg (ensefalopati).

GEz yag salglanmasmda arha.

SaE rhk.

Kulakgnlamas.

Kalbin kasrlma bozukluklan ya da d,[zensiz kasrlmalan (ventsikiila fibrilasyon,
venhikiiler tagikrdi).

Kadipjenik gok ftalbin yeteri kadar kan pompalayamanrasma bath olarak vficut
dokulanrun kanlanmasnrn yetersizli$ nedeniyle olugan hflcresel iglw bozuklutp ve
organlann akut y€frnezliEi).

I&lp gevresini saran zar iginde sm birikimi (perikardiyal effiaron).

Mipkard enfarktiisii (kalp krizi).

Kalpyetneli$.

Kardipmiyopati ftalpte bir tflr bozukluk).

Kalp kaslannm iltihabr (miyokardit).

Kalp gwresini saran zar igindeki srvrnrn iltihabr (perikardit).

Elektrolordiyografide deligiklikler (QT uzanrasr).

Kalp ritim bozukluklm (aritmil€r). Kalbin hranrn azalrnasr, artnasr ya da grprnt olarak
C6rtiliir.

Toplardanarlarda olqan prhtiln akcilerlere atrlmas (pulmoner enrbolizm).

Toplardarnarlarda prht birikimi (tomboz).

Damr iltihah (vask0lit).

Vtcudun u9 noktalanrun kanlanmasrnda azalma (periferik iskerni).

Pulmoner veno-okliizif hastahk (akciterler toplardarnarlannda tkailkl*larla seyreden bir
durum).

Akut respiratuvar distres sendromu (ani baglayan solunum srkrnfsryla scyreden bir grgit
akciter hastahgdr).

Klinik olarak akciter dokusunun kahnlagmasr (fibroz), k0giik soluk yollannrn nkanmayla
seyrede'n iltihah (obliteratif brongiyolit), akciler dokusunun yaygn ya da yerel iltihabr
(pn6moni, pn6monit) veya akciter igindeki keseciklerin alerjik iltihabr (alerjik alveolit)
olarak ortaya glkan akciter dokusunun hastahklan.

Akciler damarlanndaki kan basrncmm yiikselmesi (pulmoner hipertansiyon).
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o Akci[erlerde srvr birikmesi (pulmoner tidem).

. Solnk yollannda ve bronglarda daralma (bronkospazm).

o 7-orht sohrk ahp verrne (dispne).

. IGrdaki oksijen dflzeylerinin dfigmesi (hrpoksi).

. 6tsurut.

o Burundatrkamkhk.

o Bunur akrntrsr.

. Agz ve yutakta a!n.

o Mide-ba$rsak sisteminde olan kanamalar.

. lnce yadakahnbagrsakiltihaplan.

o Kann a!ns.

V o Ttikiir0kbezinin iltihabr.

o Veno-okliizif karaci[er hastahg (bir tiir karacifer hastahS).

o Karaciler iltihabr (hepatiQ.

o S*hkla cilt ve idrar renginin sararmasryla seyreden karaci$erdeki safrayr ba$rsaklara
bogaltan kanahn fikanmasr (kolestaz).

o Karaciler toksisitesi. Klinikte karaci[er yefrnezli$, hepatik ensefalopati, kannda srvr
toplanmasr (assit), karaci[erde biiyiime (hepatomegali), sanhlq kanda bilirubin ve
karaci[er enzimlerininin dtzeylerinde (ASAT, ALAT, ALP, gamma-GT) arhg olarak
ortaya grkar.

r Eritem multiforme (bir t[r cilt hastahg).

o Palmar-plantar eritodizestezi Oir tiir cilt hastahg).

o Igrnlamaya baSh egzerna.

r o Igrnlama yapilan alanda krzankhk.v
, o Ka,grntr (iltihaplanmayaba$r kagrntr dahil). .

o Cilttekzankhk.

r KurdeF,n (tirtiker).

o Ciltte igi srvr dolu kabarcrklar.

o Yiizde gigme.

o Agm terleme.

o Kaslarda erime (rabdomiyoliz).

o Skleroderma (bir ttir cilt hastah[r).

r Kas spazmlan

o Kas alnlan (miyalji).

r Eklem alnsr.
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o ldrar yollanyla ilgili hastahklar: Renal ttibiiler nekroz (bir tiir b6b'rek hastahg); Renal
tiibtiler bozukluk (biibrek igindeki tiipgtiklerin bozukluklan; Toksik nefropati; Hemorajik
iiretit; Ulseratif sistit, Mesane kontraktiirii; Nefrojenik diyabetes mellitu (btibrek
kaynakh geker hastahg); Uriner sistemde atipik epitelyal mesane hticreleri; Kan tire
azotunda (B[IN) ytikselme.

o Erken (prematiir) dopum.

o Krsrhk.

o Over yetnezligi.

o Adet skh$run azalmasr.

o Testislerde kflgiilme (atnofi)

o Kanda dstnojen hormonunrm dfrzeylerinde azalma.

o Kan gonadotnopin hormonunun diizeylerinde yfikselme.

o Annekarrundaki bebeSin 6liimii.

o Anne karrundaki bebe$n geligim anomalisi (malformasyon).

e Anne karrundaki bebe$n geligme gerili$.

o Anne karnrndaki bebekte toksik etkiler ftemik iligi basklanmasl ve gastnoenterit dahil).

o Kanda laktat hidrogenaz diizeylerinde yiikselme.

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

E[er behsedilen bu yan etkilerden hertangi biri ite kerElagrrsanrz doktomnuzu r,eye
Gszrcrnzl bilgilendiriniz

Bu yen etkilerden bir bdlfimfl ciddi olmasrna re@en, doktorunuz kanserin riski ile yan
etkilerin riskine g6re karar vererek ilrrce devem etmenizi isteyebilir.

EPer bu htllanma talinnnnda bahsi gegmeyen herhongi bir yan etki ile kmgilasrsaruz
dohorunuzu veya e czacmtn bilgilendiriniz.

5. ENDOXAN'rn saklanmasr

ENDOXAN'I gocuHortn gdremeyece$i, erisgmeyece$i yerlerde ve ambalajmda saHayruz.

ENDOXAN genelde hastanede uygulan&$ndan, hastane eczanesinde usultne uygun ve
do$ru bir gekilde saklanacaktr. ilacr sizin saklamamz gerekiyoma saklama kogullan ata$da
belirtilmigtir:

o 25oC'nin alhndaki oda srcakhEmda saklayrruz.
. llacr orijinal ambalajr iginde saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

$isenin etikctindeki son hilantm tarihinden sonra ENDOXAN'r htllanmaymtz.

Ruhsat sahibi: Eczacrbagr-Baxter Hastane Uruneri Sanay ve Ticaret A.$.
Cendere Yolu, Prrnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazala-ISTANBUL

Ureticifirma.' BaxterOncologyGmbHHalle-Almanya
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