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KULLANMA TAL IMATI
ENDOXAN 1000 mg IV inflizyon igin toz i¢eren flakon
Damar icine uygulanir.
Etkin madde: Her flakon 1000 miligram siklofosfamid icerir.
Yardimci maddeler: 1V flakonun igerginde yardimci madde bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya basglamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinku sizin icin 6énemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.
* Builag kisisel olarak sizin igin recetelendirilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullangiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunula¢ hakkinda size ¢nerilen dozuiddayiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENDOXAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ENDOXAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekearl
ENDOXAN nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENDOXAN'In saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

o > wnh e

1. ENDOXAN nedir ve ne igin kullanihr?

« ENDOXAN sitotoksik (hticre dldurict) bir ilagtir. l&sini kanser hicrelerini dldirerek
gosterir. Bu etki “kemoterapi” olarak da adlandlril

ENDOXAN, sulandirldiktan sonra kullaniimak Uzengrk toz olarak sunulan bir ilagtir.
Her kutu iginde kuru togeklinde ilag iceren bir flakon bulunur.

« ENDOXAN’In size damardan uygulanabilmesi icin tuzlsuyla sulandirilir.
Sulandirildiktan sonra her mililitre ¢ozelti 20 igiam siklofosfamid igerir.

 ENDOXAN bir dizi desisik kanser durumunda kullanilir. Sikliklageir kanser ilaglar ya
da sIn tedavisiyle (radyoterapi) bir arada kullaniinekt. Bazen doktorlariniz kanser
disindaki dger bazi durumlarda da ENDOXAN kullanmanizi isteliebEger sizde
kullaniimasinin amaci boyle bir hastaliksa, bu durgize doktorunuz tarafindan
aciklanacaktir.
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2. ENDOXAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi ger&enler
ENDOXAN'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Daha 6nce ENDOXAN vya da icepdietkin madde olan siklofosfamid afdinizda alerjik
bir tepki gosterdiyseniz. Alerjik tepkilerin belidri arasinda soluk kesilmesi, hiriltili
solunum, derinizde dokuntuler ile yiz ve dudaklemda kginti ya dasisme gibi belirtiler
olabilir.

* Hamileyseniz.

* Kemik iliginiz iglevlerini tam olarak gerceldgremiyorsa (6zellikle daha o6nceden
kemoterapi ya dasin tedavisi gormgseniz). Kemik ilginizin tam olarak caip
calismadgini belirlemek igin size testler yapilacaktir.

« idrar vyollarinizda, idrarinizi yaparkengra hissetmeniz seklinde gorilen bir
iltihaplanmaniz (sistit) varsa.

» Daha 6nceden gormioldugunuz kemoterapi ya daim tedavilerine bg bébrek ya da
mesane sorunlari ygorsaniz.

« Idrar yapabilmenizi zorkiran (idrar aky yolunda tikaniklik) bir durumunuz varsa.
Asagida belirtilen durumlar size uyuyorsa doktorunuzu hilgilendiriniz:

» Halen kemoterapi ya daim tedavisi gériyorsaniz ya da daha 6nceden gésemik.

* Seker hastafiniz varsa.

» Bobreklerinizle ya da karaggerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Bu durumda twkinuz
bobrekleriniz ve karagerinizin tam olarak ¢ajip calsmadgini kontrol etmek icin size
bir kan testi yapacakitir.

» Bobrek Ustl bezleriniz (adrenal bezler) alissal

« Kalbinizle ilgili sorunlariniz varsa veya kalp bélgze $in tedavisi gérmgseniz.
* Genel sglik durumunuz gok kotiyse.

* Cok yahysaniz.

Yukarida belirtilen durumlarin sizde olmasi durumardoktorunuza soyleyiniz; doktorunuz
ilacinizi degistirmeye karar verebilir.

ENDOXAN'I asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
* Builag kan ve basiklik sistemi tUzerinde etkileri olan bir ilagtir.

» Kan hucreleri kemik iffinizde yapilmaktadir. Kemik ginizde 3 dgisik kan hicresi
Uretilmektedir:
- Vicudunuzun tim der bolimlerine oksijen §ayan alyuvarlar (eritrositler)
— Enfeksiyon hastaliklarina karsavaan akyuvarlar (I6kositler)
- Kanamalarin énlenmesinde rol oynayan piktniaya yardimci pulcuklar (trombositler)

 llacr aldiktan sonra bu (i¢ kan hiicresinin sayisazidir. Bu siklofosfamidin kaginiimaz
bir yan etkisidir. Bu hicrelerin sayisi ilaci almaalyaladiktan sonraki 5 ila 10 giinde en
distik deserlere iner ve tedaviniz sonlandiktan sonra daalgirgiin bu dizeyde kalir.
Cogu hastada kan sayimi 21 ila 28 ginde normaéderine yukselir. Gegrgiie size bir
¢cok kez kemoterapi uygulangse, kan sayimi sonuglarinin normale dénmesi biedwa d
uzun zaman alacaktir.
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« Kan deserleri distuglinde enfeksiyonlara yatkiginiz artacaktir. Oksuruk, gok alginlgi
ya da dger enfeksiyonu olan kilerle yakin temastan kaginmaya galiz. Doktorunuz

yapacakitir.

» Doktorunuz bu ilagla tedaviye amadan énce ve tedaviniz sirasinda alyuvar, akyuva
pulcuklarinizin sayisini kontrol edecektir. Burmiasayisi dgiik oldusunda ilacinizin
dozunu azaltacak ya da bir sonraki dozunuzu vgreimu erteleyecektir.

* Bu ilag yara iyilemesini geciktirebilir. Vicudunuzda herhangi bir ikega da siyrik
olursa burayi temiz ve kuru tutunuz ve normalgekilde iyilesip iyilesmediini kontrol
ediniz.

» Tedavinize bah olarak &z iginde yara ve iltihaplanmalar ghbilec&inden dsetlerinizi
saglikli tutmaniz dnemlidir. Bu konuda doktorunuzdalgibaliniz.

« ENDOXAN mesanenizin i¢ ylzeyine zarar verebifgnden idrarinizi yaparkenga ve
kanamaya neden olabilir. Doktorunuz ilacinizin ktWiseni bildiginden eer gerekli
gorurse mesanenizi korumak icin size Mesna adiidaatka ilaci da verecektir.

« ENDOXAN size damar yoluyla yayanjeksiyonla veriliyorsa, bu enjeksiyon ¢ozeltisiy
birlikte Mesna da verilebilir. Mesna kisa surelir l@njeksiyonla ya da tablet olarak
ilacinizdan ayri olarak da verilebilir.

* Mesna'nin enjektabl ve tablet formlari hakkindaadayrintih bilgi igin bu driinlerin Hasta
Kullanma Talimati'na bakiniz.

« ENDOXAN'I Mesna ile birlikte alan hastalaringtmda mesane problemi goérilmemesine
ragmen, doktorunuz sizde bir problem olup olngmai kontrol igin idrar tetkiki yapmak
isteyebilir.

« Idrarinizda kan goriirseniz hemen doktorunuza habgniz; doktorunuz ENDOXAN
tedavinizi durdurabilir.

» Kanser ilaglar vesin tedavisi déer kanserlerin gelebilme riskini arttirmaktadir; bu
durum tedaviniz bittikten birka¢ yil sonra da olabiENDOXAN mesane bdlgesinde
gorulen kanserlerin riskini arttirir.

« ENDOXAN kalbinize zarar verip ¢aina ritmini etkileyebilir. Risk ilacinizin yuksek
dozda kullanildii durumlarda, sin tedavisi veya g@er kemoterapi ilaclariyla tedavi
gormigseniz ya da yda birlikte daha da artar. Doktorunuz tedavinizasinda kalp
islevlerinizi yakindan izleyecektir.

« ENDOXAN akcigerlerinizde iltihabi sorunlara ya da nedigedeye neden olabilir. Bu
tedavinizden 6 ay sonra ortaya cikabilen bir durumdSolunum sikintisi ¢cekmeye
baslarsaniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

« ENDOXAN karacgerinizde ygaminizi tehdit edebilecek sorunlara yol agabilini Ailo
artist, karninizin sg ust bolgesinde @u ve sarilik gibi sorunlariniz olgunda hemen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Sag telleriniz incelebilir ya da dokulerek acikakbluabilir. Farkh renk ve kalinlikta olsa
da saginiz yeniden ¢ikacaktir.

« ENDOXAN bulantiya neden olabilir. Bu durum ilacinialdiktan sonra 24 saat daha
devam edebilir. Bu konuda ila¢ kullanmaya gereksinduyarsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.
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ENDOXAN'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Birlikte alkol alinmasi ilaciniza lga bulanti ve kusma durumunda aatiyol agabilir.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Disuge ya da dpmams bebeinize zarar verebileggnden ENDOXAN alirken gebe

kalmayiniz. Gebeyseniz, gebe olabi@o&i disuniyorsaniz ya da gebe kalmayi

planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Siklofosfamid ile tedavi géren hastalar (kadin veykek) tedavi sonrasi en az 6 ila 12 ay
kadar bekledikten sonra ¢ocuk sahibi olmak icimsgirde bulunmaya gamalidir.

« ENDOXAN ileride cocuk sahibi olabilme yetefirizi etkileyebilir. Ileride ¢ocuk sahibi
olmay! dunluyorsaniz yumurta ve sperm saklama konusundaudwkiza daginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

ENDOXAN tedavisi almaktayken begiaizi emzirmemelisiniz. Emzirme konusunda
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczacuarainiz.
Arag ve makine kullanimi

ENDOXAN tedavisi sirasinda gorilebilen bazi yaniletkarag ve makine kullanabilme
yetenginizi etkileyebilir. Ara¢ ve makine kullananip kahamayginiza doktorunuz karar
verecektir.

ENDOXAN'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
Bulunmamaktadir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger halen recetesiz satilanlar dahil herhangi ai dliyorsaniz ya da yakin bir zamana kadar
aldiysaniz doktor ya da hgirenize soyleyiniz. Ozellikle @gidaki belirtilen ila¢c ve maddeler
ENDOXAN ile birlikte kullanimda sorun yaratabilir.

Asagidaki ilaglar ENDOXAN'In etkinkinde azalmaya yol acabilir:

* Aprepitant (bulantiya kar kullanilan bir ilag)

» Bupropion (bir antidepresan ilag)

» Busulfan (bir kanser ilacidir)

» Tiyotepa (bir kanser ilacidir)

» Siprofloksasin (bakterilerin yol agtienfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag)

» Kloramfenikol (bakterilerin yol aghi enfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag)

* Flukonazol (mantarlarin yol agtienfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag)

+ itrakonazol (mantarlarin yol agtienfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag)

* Prasugrel (kani sulandirmak igin kullanilan bic)la

» Sulfonamidler (bakterilerin yol agh enfeksiyonlara kar kullanilan sulfadiazin,
sulfasalazin, silfametaksazol gibi ilaglardir)

Asagidaki ilaglar ENDOXAN'In zararli etkilerini arttibalir:
» Allopurinol (gut hastafiini tedavi etmede kullanilan bir ilag)
» Azatiyopirin (ba&isiklik sistemini baskilamak icin kullanilan bir ila¢
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» Kloralhidrat (uykusuzlgu tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)
* Simetidin (mide asidini azaltmak icin kullanilam Bac)
» Disulfiram (alkol b&mhhligini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag)
* Gliseraldehit (giilleri tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)
» Proteaz inhibitorleri (virislerin yol agt enfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag grubu)
* Ondansetron (kemoterapiyegheolusan bulantiyi tedavi etmek igin kullanilan bir ilag)
» Karaciger enzimlerini uyarilabilen ilaglar:
— Rifampin (bakterilerin yol aghi enfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag)
— Epilepsi (sara) hast@inin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (fenobtabi
karbamazepin, fenitoin
— Sarn kantaron (hafif depresyon durumlarinda kultanibitkisel bir ilag; St. John's
wort)
— Kortikosteroidler (mikrobik olmayan iltihabi duruarda kullanilan bir ilag)

Asagidaki ilaclar ENDOXAN'In kan tzerindeki zararl @étini arttirabilir ve/veya bgisiklik

sistemi baskilanmasinda a&ineden olabilir:

* Anjiyotensin dongturict enzim (ADE) inhibitorleri (hipertansiyonudigvi etmek igin
kullanilan bir ilag grubu)

* Natalizumab (multipl skleroz hastaini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)

» Paklitaksel (bir kanser ilacidir)

» Tiyazid grubu diuretikler (hipertansiyonu giimek veya viicutta biriken fazla suyu atmak
icin kullanilan hidroklorotiyazid ya da klortalidagibi ilaglar)

» Zidovudin (viruslerin yol acgi enfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag grubu)

» Klozapin (bazi psikiyatrik hastaliklari tedavi etkrigin kullanilan bir ilag)

Asagidaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'In kalp Uzerindekrarl etkilerini arttirabilir:
» Antrasiklinler (bleomisin, doksorubisin, epirubisia mitomisin gibi kanser ilaclari)
» Sitarabin (bir kanser ilacidir)

» Pentostatin (bir kanser ilacidir)

» Kalp bolgesine uygulanan radyoterapi.

» Trastuzumab (bir kanser ilacidir)

Asagidaki ila¢ veya tedaviler ENDOXAN'In akggrler Gzerindeki zararli etkilerini arttirabilir:

* Amiodaron (kalp aglarini dizenlemek i¢in kullanilan bir ilag)

e G-CSF veya GM-CSF (bu hormonlar kemoterapi son@alan akyuvar sayisini
normalletirmek igin kullanilr)

Asagidaki ilag veya tedaviler ENDOXAN'In bébrekler Uireteki zararli etkilerini arttirabilir:
* Amfoterisin B (mantarlarin yol ag enfeksiyonlara kar kullanilan bir ilag)
« indometazin (@1 ve mikrobik olmayan iltihabi durumlarda kullaa bir ilag)

ENDOXAN tarafindan etkilenen ya da ENDOXAN'I etkig: dier ilaclar arasindaunlar

bulunmaktadir:

» Etanerscept (romatoid artrit hasgahin tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Metronidazol (bakteri ya da protozoalarin yol gcenfeksiyonlara kar kullanilan bir
ilag)

» Tamoksifen (meme kanserinde kullanilan bir ilag)

» Bupropion (sigara @amliliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilac)

* Kumarinler (kani sulandirmak icin kullanilan vaifaegibi ilaglar)

» Siklosporin (b&isiklik sistemini baskilamak igin kullanilan bir ilag
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* Depolarizan kas geeticiler (cerrahi gigimlerde kaslari gesetmek icin kullanilan
suksinil kolin gibi ilaglar)

» Digoksin, beta-asetil digoksin (kalp hastaliklaaridillanilan ilaglar)

e Agllar

» Verapamil (hipertansiyonu, anjinayl veya kalp ritimozukluklarini tedavi etmek icin
kullanilan bir ilag)

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilgal anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENDOXAN nasil kullantlir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

ENDOXAN'In dozu doktor tarafindan belirlenecekBunu belirlerken doktorunuzsasidaki
durumlarn dikkate alacaktir:

» Sizdeki hastagin tipi

* Vicut girliginiz ve boyunuz

* Genel sglk durumunuz

» Diger kanser ilaglar veyain tedavisi gorip gérmeginiz

ENDOXAN genelde dénemler halinde verilir. Her tedd®neminden sonra bir ara verilir
(siklofosfamid kullanmagiiniz dénem) ve ilacinizi bir siire sonra alirsiniz.

Doktorunuz size uygulayaga dozu ve tedavi donemleri arasindaki sureygig@aebilir.
Bunun icin sizdekgu durumlari dikkate alacaktir:

» Karacier ve bobreklerinizde olan sorunlar.

* Yasiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:

ENDOXAN size bir doktor ya da hegine tarafindan uygulanacaktir.

» Enjeksiyonla ya dag@z yolundan kullanilir.

» Enjeksiyonla verilecekse normalde damar ici uyg@ganmahsus biyuk hacimli bir sivi
icinde yavaca damarlariniz igine enjekte edilecektir (influzyddygulama kolunuzda, el
sirtinizda ya da kopricik kegmizin hemen altinda yer alan bir toplardamardapilya
Kullanac&iniz doza gore bu uygulama birka¢ dakikadan birtesdeadar sirede
gerceklgtirilecektir.

« ENDOXAN agiz yolundan verilecekse bazi tatlandiricilar kularak sivi hale (bu sivi
eliksir olarak adlandirilir) getirilerek igilmesata kolay hale getirilir.

 ENDOXAN siklikla diger kanser ilaglariyla ya deim tedavisiyle birlikte verilir.

* Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:Doktorunuzun tavsiye e sekilde kullaniimalidir.

Yalilarda kullanimi: Yaglilarda karacier, boébrek, kalp ve der organ fonksiyonlari
daha sik olarak bozulabilegiaden, kronik hastalik ve ila¢ kullanimi olabilgoeden,
yasliysaniz doktorunuz tarafindan daha yakindan tadpeceksiniz. Doktorunuz bu takip
sonuglarina gére dozunuzu ve/veya tedavi dénemtasindaki ilagsiz sureyi gigtirebilir.

o Ozel kullanim durumlari:
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Bobrek yetmezlgi:Bobrek yetmezfii durumunda doktorunuz size uygulanacak dozu
azaltabilir.

Karaciger yetmezIgi:Ciddi karacger yetmezli durumunda doktorunuz size
uygulanacak dozu azaltabilir.

Eger ENDOXAN'In etkisinin ¢ok gugli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullandiganiz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOXAN kullasdniz ya da ilaci ¢ogunuz
kazayla ictiyse hemen doktorunuzla getie geciniz ya da size yakin bir hastanenin acil
servisine bgvurunuz. Ozel bir tedavi icin hastaneye yatiriinzagerekebilir.

ENDOXAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuallgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

ENDOXAN kullanmay1 unutursaniz:

ENDOXAN uzman sghk personeli tarafindan uygulangeadan, bdyle bir durumun
olusmamasi i¢in gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ENDOXAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ENDOXAN ile tedavinizi doktorunuz sdylemedikce kesymiz.

flacin kullanimiyla ilkili ilave sorulariniz oldgunda, doktorunuza veya eczaciniza glam.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ENDOXAN'In icerginde bulunan maddelere duyarl olarsilkrde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler bazen tedaviniz bitien sonra da gorulebilir.

ENDOXAN'a bali asagidaki yan etkiler gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa ENDOXAN’I kullanmay! durdur unuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimune bgvurunuz:

» Belirtileri arasinda soluk kesilmesi, hiriltili solum, ciltte dokunti ile ylzde ve
dudaklarda kanti veyasisme bulunan alerjik reaksiyonlar.

* Herhangi bir darbeye maruz kalmguz halde vicudunuzda morarmalar ya daedi
kanamalari olmasi. Bunlar kaninizdaki pulcuklarayisinin ¢ok azalrgiolabileceini
gosterir.

* Tedaviniz sirasinda takip edilmekte olan akyuvayissada size sdylenenden fazla bir
disme olmasi. Normalde bu durum herhangi bir belirtngelen olmaz ancak enfeksiyon
hastaliklarina kar yatkinliginiz artar. Kendinizde herhangi bir enfeksiyon bisii
(yuksek atg, Usume, titreme, terleme ya dagsix sguk terleme ya da Oksuriuk veya
idrarinizi yaparken yanma, sizlama gibi herhangilthhaplanma belirtisi) hissederseniz,
enfeksiyonlarla bgedebilmeniz icin doktorunuz size antibiyotik vermsteyebilir.

* Renginizin soluklgmasi, kendinizi ¢ok halsiz ve yorgun hissetmeniz.ddrumda alyuvar
sayiniz azalmgiolabilir (anemi). Vicudunuz alyuvarlarinizi hiztaniden ureteggnden
genellikle bir tedavi gerekmemesinegmaen anemi durumunuz c¢ok fazlaysa size kan
verilmesi gerekebilir.

7

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/endoxan-1g-iv-infuzyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-8681413881039/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/endoxan-1g-iv-infuzyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-8681413881039/

 Idrarnimzi yaparken kan gorilmesi ya da idrar mikiada azalma.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ENDOXAN’a «aciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.

Asagida ENDOXAN'a bgli olarak gorilen dier yan etkiler belirtilmgtir. Yan etkiler
asagidaki gibi siralanngtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastabimnden fazlasinda
gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakatOQ.Gastanin birinden fazlasinda
gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.008ahan birinden fazlasinda
gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda gottifleb

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eztiheyen siklikta gorulrler.

Cok yaygin:

* Kemik iligi baskilanmasi. Klinik olarak kemik ginin timuiyle ya da kismen gorevini
yapamamasina Bl kan hicrelerinin basiklikla ilgili olanlari beyaz kurelerin
azalmasina (nétropeni, agranilositoz, granilositppeagli enfeksiyonlara yatkingin
artmasi, pihtilgmayla ilgili pulcuklarin azalmasina (trombositopetigzli kanamaya
yatkinlik, oksijen taiyan alyuvarlarin azalmasina gha anemi ya da bu hicrelerin
timdndn azalmasina (pansitopeniglbalarak bu durumlarin hepsi gorulebilir.

* Hemolitik dremik sendrom (kilcal damar kanamasi usonanemi, akut bdbrek
yetmezIgi ve trombositopeni ile seyreden bir hastaliklamiei).

* Yaygin damar i¢i pthtikgna hastafii.

» Bagisiklik sisteminde baskilanma

» Sacli deride saclarda dokulmeyezsbaciimalar, kelleme (alopesi).

« Idrar yolunun enfeksiyonlari (sistit).

« Idrarda gozle gorilemeyen ve ancak idrar tetkikaylssilabilen kanama (mikrohematuri)
* Ates yukselmesi

Yaygin:

» Bakteri, mantar, virus, protozoa ve parazitlerglibessitli enfeksiyon durumlari ve eski
bir enfeksiyonun alevlenmesi.

» Karacger islevlerini gosteren kan testlerinde bozukluklar
 Idrar yollarinda kanamali bir enfeksiyon durumu (beajik sistit).
+ Idrarda kan gorilmesi (makrohematiiri)

» Erkeklerde sperm Uretiminde (spermatogenezde) thokzuk

* Genel anlamda vicutta bir zayiflik ve gui¢ kaybtgag

* Agizici gibi 1slak derinin (mukoza) iltihabi durumu

Yaygin olmayan:
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« Olumcul sonuglanabilen ak@r enfeksiyonu (pnémoni)
« Olumcul sonuglanabilen kan enfeksiyonu (sepsis)

* Anafilaktik / Anafilaktoid reaksiyonlar (Belirtiler arasinda soluk kesilmesi, hiriltih
solunum, ciltte dokuntl ile yizde ve dudaklardaifkia veya sisme bulunan alerjik
reaksiyonlar olan g1 duyarhlik tepkileriningiddetlenerek 6limle de sonuclanabilecek
sekilde soluk zorlgu vesoka d@ru ilermesi).

« Istahsizlik

* YUz ve boyunda kizarma (flushing)

» Kadinlarda ovilasyon (yumurtlama) bozukiu

Seyrek:

» Kan kanserleri (akut miyeloid |I6semi, akut promogtik 16semi).
+ ikincil tumorler

* Mesane kanseri

* Miyelodisplastik sendrom (kemik #inde farkh seriden kok hicrelerin, bozuk
farklilasmasi sonucu olabilen ve daha sonra kan kanserig@migebilen, ya ile birlikte
sikhgi artan bir kan hasta).

* Uygunsuz ADH Sendromu (vicutta su tutan hormon of»H hormonunun fazla
salgilanmasiyla ortaya cikan ve kandaki sodyum ylé@ein azalmasi baa olmak Uzere
bir cok problem yol agan bir hastaliktir).

* Vicudun susuz kalmasi (dehidrasyon).

* Bas donmesi/ sersemlik hali

* GOrme bozuklgu

» Ciltte dokuntu

» Deri iltihabi (dermatit).

* Avug iclerinin, el tirnaklarinin ve ayak tabanlanmenklerinin bozulmasi
« Kalici olarak adet kesilmesi (amenore).

* Sperm sayilarinin kalici olarak azalmasi (oligospelya da hi¢ sperm uretilememesi
(azospermi)

* GOgus arisi
Cok seyrek:

* Agsint duyarhlik reaksiyonlarn (Belirtileri arasindmluk kesilmesi, hiriltili solunum, ciltte
dokintt ile ylizde ve dudaklardaska veyasisme bulunan alerjik reaksiyonlar).

» Kandaki sodyum dizeylerinin azalmasi (hiponatremi).
* Vicutta su tutulumu.

» Bilingte bulaniklk (konftizyon).

» Havale gecirme (konvilsiyon).

» GO0z yuzeyi ve goz kagaicinin iltihabi (konjunktivit).
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* GOz icinde sivi toplanmasinaghagzdesisme (g6z 6demi).

* Hemorajik enterokolit (kanama ve ishalle seyredem&girsak hastaf).
* Ani baslangicli pankreas iltihabi (akut pankreatit).

* Agiz icin gibi i1slak derilerde yaralar (mukoza Ulsel).

» Dilde ve &z icinde iltihaplanma (stomatit).

o Ishal.
¢ Kusma.
+ Kabizlik.

* Mide bulantisi.

» Toksik epidermal nekroliz (derinin tim tabakalarigine alan yaygin deri dokunti ve
soyulmalari, atg konjonktivit, nezle, oksurik, az arisi, kas grisi ve islak deri
tutulumu ile karakterize bir hastaliktir).

» Stevens Johnson sendromu (anildgan, genelde kendini sinirlayan deri ve 1slak ahéer
sivi dolu kabarciklarla seyreden bir hastaliktir).

« Idrar yollarinin dgari agilan son boluminin izerinden olan kanamai(strial kanama).
* Mesane duvarinda sivi birikimine gasisme (6demi).

* Mesane duvarinin iltihaplanmasi.

* Mesane duvarinda nedbgige ve kalinlama.

* Bobrek yetmezfi.

» Kan kreatinin diizeylerinde yukselme.

* Bas agrisi.

 lacin uygulandii yerdeki tepkiler (damarlarda pihti birikimi, bthplarin iltihaplanmasi,
deride &r1, sisme, kizariklik ve bazen de c¢urigeklinde tepkiler).

* Birden fazla organin yetmegli
* Vicutta sivi birikimi (6dem).

» Grip benzeri hastalik.

* Genel fiziki durumda bozulma.
Bilinmiyor:

» Septiksok (Bir enfeksiyon nedeniyle tim vicutta geh iltihabi yanita bgl olarak vicut
dokularinin kanlanmasinin yetersgzlinedeniyle olgan hicreselslev bozuklgu ve
organlarin akut yetmezii.

e Tumor lizis sendromu (buyukce ya da cok hizli higemilenmesi olan bir timdrin
kemoterapi sonrasi veya kendi kendisini besleyenedyekadar buyumesi sonucunda
olusan htcre yikimi ile, hiuicre iginde bulunan bircokdaenin kan dokamina katilarak
olusturdugu belirtiler butuind).

» Bir tdr akyuvar olan lenfosit sayisinin azalmasn{bpeni)

» Kansekeri deisiklikleri (artma ya da azalma)
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* Sinir sistemiyle ilgkili bozukluklar (norotoksisite). Klinik olarak, lsa grilar
(miyelopati), tim sinirlerde olabilen bozulmalare(ierik néropati, polinéropati), sinir
bozukluklarina bgh agrlar (noralji), uygukluk ya da his bozukluklarl (disestezi,
hipoestezi, parestezi), titreme, tat duyumundakiuboalar (disgozi, hipogbzi, parosmi)
belirtileriyle ya da klinik olarak baagrisi, ruhsal durum dgsiklikleri, havale, gérme
bozukluklari ve radyolojik olarak her iki beyin yar kiresinin arka kisimlarindaki beyaz
cevherdsisme gibi bulgulari iceren kliniko-radyolojik bir hi@dik olan reversibl posterior
I6koensefalopati sendromuyla seyrederler.

» Genelde karager hastaffina bl gelisen bir tir beyin hastah (ensefalopati).
» GO0z yal salgilanmasinda artma.

»  Sarhk.

* Kulak ¢inlamasi.

* Kalbin kasilma bozukluklari ya da duzensiz kasiimal (ventriktler fibrilasyon,
ventrikuler taikardi).

» Kardiyojenik sok (kalbin yeteri kadar kan pompalayamamasingl balarak vicut
dokularinin kanlanmasinin yetersjzlinedeniyle olgan hicreselslev bozuklgu ve
organlarin akut yetmezii).

» Kalp gevresini saran zar iginde sivi birikimi (penidiyal effiizyon).
* Miyokard enfarktisi (kalp krizi).

» Kalp yetmezIgi.

» Kardiyomiyopati (kalpte bir tir bozukluk).

« Kalp kaslarinin iltihabi (miyokardit).

» Kalp ¢evresini saran zar igindeki sivinin iltihgperikardit).

» Elektrokardiyografide d@siklikler (QT uzamasi).

» Kalp ritim bozukluklari (aritmiler). Kalbin hiziniazalmasi, artmasi ya da ¢arpinti olarak
gorulur.

» Toplardamarlarda ofan pihtinin ak@erlere atilmasi (pulmoner embolizm).
» Toplardamarlarda pihti birikimi (tromboz).

« Damar iltihabi (vaskdlit).

* Vicudun ug noktalarinin kanlanmasinda azalma @étifskemi).

» Pulmoner veno-okluzif hastalik (akeirler toplardamarlarinda tikanikliklarla seyredan b
durum).

» Akut respiratuvar distres sendromu (anglagan solunum sikintisiyla seyreden bisite
akciger hastafidir).

» Kilinik olarak akcger dokusunun kalinianasi (fibroz), kiigik soluk yollarinin tikanmayla
seyreden iltihabi (obliteratif breiyolit), akciger dokusunun yaygin ya da yerel iltihabi
(pndmoni, pnémonit) veya akg@r icindeki keseciklerin alerjik iltihabi (alerjilveolit)
olarak ortaya ¢ikan akger dokusunun hastaliklari.

» Akciger damarlarindaki kan basincinin yikselmesi (pukndipertansiyon).
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» Akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner 6dem).

» Soluk yollarinda ve brafarda daralma (bronkospazm).
e Zorlu soluk alip verme (dispne).

» Kandaki oksijen duzeylerinin dthesi (hipoksi).

»  Oksdrik.

* Burunda tikaniklik.

e Burun akintisi.

* Agiz ve yutakta gri.

* Mide-baiirsak sisteminde olan kanamalar.

+ Ince ya da kalin [garsak iltihaplari.

e Karin grisl.

o Tukdrik bezinin iltihabi.

* Veno-okluzif karagter hastalii (bir tir karacger hastagi).
» Karacger iltihabi (hepatit).

» Siklikla cilt ve idrar renginin sararmasiyla seywedkaragierdeki safrayl barsaklara
bosaltan kanalin tikanmasi (kolestaz).

» Karacger toksisitesi. Klinikte karager yetmezisi, hepatik ensefalopati, karinda sivi
toplanmasi (assit), kargerde buyime (hepatomegali), sarilik, kanda bilmulvie
karacger enzimlerininin dizeylerinde (ASAT, ALAT, ALP, gana-GT) arly olarak
ortaya cikar.

» Eritem multiforme (bir tdr cilt hastalr).

* Palmar-plantar eritrodizestezi (bir tur cilt hastgl
* Isinlamaya bgl egzema.

* Isinlama yapilan alanda kizariklik.

* Kaginti (iltihaplanmaya bgi kasinti dahil).
» Ciltte kizarklik.

e Kurdesen (Urtiker).

» Ciltte ici sivi dolu kabarciklar.

e Ylzdesisme.

* Agsiri terleme.

» Kaslarda erime (rabdomiyoliz).

» Skleroderma (bir tur cilt hastgl).

» Kas spazmlari

» Kas arilar (miyalji).

* Eklem arisi.
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 Idrar yollariyla ilgili hastaliklar: Renal tubulerekroz (bir tir bobrek hastgl); Renal
tubdler bozukluk (bobrek igindeki tupguklerin bohuiari; Toksik nefropati; Hemorajik
uretrit; Ulseratif sistit, Mesane kontraktiirti; Nejémik diyabetes mellitus (bobrek
kaynakli seker hastaf); Uriner sistemde atipik epitelyal mesane huciglgan tre
azotunda (BUN) yukselme.

» Erken (premattr) dgum.

o Kisirlik.

* Over yetmezfi.

* Adet siklginin azalmasi.

» Testislerde kugtlme (atrofi)

» Kanda dstrojen hormonunun dizeylerinde azalma.

» Kan gonadotropin hormonunun diizeylerinde yikselme.

* Anne karnindaki belgn 6limda.

* Anne karnindaki belgn gelisim anomalisi (malformasyon).
* Anne karnindaki belgn gelisme gerilgi.

* Anne karnindaki bebekte toksik etkiler (kemikilbaskilanmasi ve gastroenterit dahil).
» Kanda laktat hidrogenaz duzeylerinde yukselme.

» Kanda C-reaktif protein (CRP) duzeylerinde yikselme

Eger bahsedilen bu yan etkilerden herhangi biri ile larsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz

Bu yan etkilerden bir bolimu ciddi olmasina rggmen, doktorunuz kanserin riski ile yan
etkilerin riskine gore karar vererek ilaca devam etmenizi isteyebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhanigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaild¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENDOXAN’In saklanmasi
ENDOXAN'I ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ENDOXAN genelde hastanede uygulahiddan, hastane eczanesinde usuliine uygun ve
dogru bir sekilde saklanacaktiilaci sizin saklamaniz gerekiyorsa saklamauKari asagida
belirtilmistir:

» 25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
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« llaci orijinal ambalaji icinde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Sisenin etiketindeki son kullanim tarihinden sonra EDIAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibgi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticare$ A.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahcgesi 34390 AyaziSTANBUL

Uretici firma: Baxter Oncology GmbH Halle-Almanya

Bu kullanma talimati en sc )14 tarihindeydanmytir.
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