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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

ENDOXAN
Ciclofosfamida, 50 mg comprimidos

Leia com atencao este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

Informacdo importante sobre o Endoxan

O seu médico receitou-lhe Endoxan porque tem cancro que pode ser tratado.

A ciclofosfamida € um medicamento que mata as células cancerigenas mas que também
ataca as células normais. Portanto pode ter alguns efeitos secundarios. O seu médico ird
dar-lhe ciclofosfamida apenas se achar que o seu cancro apresenta maior risco para si do
que os efeitos secunddrios. O seu médico ird verificar regularmente e tratar qualquer
efeito secunddrio, sempre que possivel.

A ciclofosfamida:

e ird reduzir a contagem de células sanguineas, o que pode faze-lo sentir-se cansado e ter
mais probabilidades de ter infecoes.

® pode afetar os seus rins e bexiga. Pode-lhe ser dado outro medicamento chamado
Mesna para ajudar a prevenir qualquer lesao. Se tiver sangue na urina fale imediatamente
com o seu médico.

® como a maioria dos medicamentos anticancerigenos ou de quimioterapia, pode perder o
seu cabelo (de ligeira a perda total), embora deva comecar a crescer de novo apos
finalizacao do tratamento. Também pode fazé-lo sentir-se doente ou com enjoos. O seu
médico pode dar-lhe conselhos ou medicamentos para ajudar.

® Homens e mulheres ndo devem ter filhos durante o tratamento com ciclofosfamida ou,
pelo menos, durante 6 meses apds o tratamento. Deve ser feita uma contracec¢ao eficaz.
Fale com o seu médico.

Agora leia o resto deste folheto. Esté incluida outra informacao importante sobre a
utilizacdo de Endoxan que pode ser especialmente importante para si.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ ENDOXAN e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar ENDOXAN
3. Como tomar ENDOXAN

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar ENDOXAN
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes
1. O que é Endoxan e para que € utilizado

A Ciclofosfamida € usada dentro de uma combinagao de regime de quimioterapia ou
como monoterapia em

Leucemias:
Linfocitica aguda e crénica

Linfomas:
Doenca de Hodgkin e linfomas nao-Hodgkin

Mieloma Miltiplo e Plasmocitoma

Tumores sélidos malignos com e sem metastases:
Cancro da mama, pulmao (em particular de células pequenas), carcinoma do ovario,
neuroblastoma, seminoma e sarcoma de Ewing.

“Doengas autoimunes” progressivas:

Por exemplo artrite reumatoide, artropatia psoridtica, ldpus eritematoso sistémico,
esclerodermia, vasculites sistémicas, certos tipos de glomerulonefrite (por exemplo com
sindrome nefrdtica), miastenia gravis, anemia hemolitica autoimune.

Tratamento imunossupressivo em transplante de 6érgaos:

Regimes imunossupressores de condicionamento em transplantacdo hematopoiética
autéloga e/ou alogénica de leucemias agudas, mieldide cronica e transplantacao alogénica
de anemias aplasticas graves.

2. O que precisa de saber antes de tomar Endoxan

Nao tome ENDOXAN se:

- alguma vez teve uma reacao alérgica a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (listado na sec¢do 6). Uma reagdo alérgica pode incluir
falta de ar, respiracdo sibilante, erup¢do cutdnea, comichdo ou inchago da face e labios.
- a sua medula dssea ndo funciona adequadamente (especialmente se anteriormente foi
tratado por quimioterapia ou radioterapia). Ird fazer testes sanguineos para verificar como
a sua medula estd a funcionar.

e tem uma infecdo urindria que pode ser reconhecida por dor a passagem da urina
(cistite)

e atualmente tem qualquer infecao

® alguma vez teve problemas de rins ou da bexiga como resultado de quimioterapia e
radioterapia anterior.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de tomar Endoxan se:
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® estd a fazer, ou fez recentemente radioterapia ou quimioterapia

e tem diabetes

e tem problemas de figado

e tem problemas de rins. O seu médico ird verificar o estado do funcionamento do seu
figado e rins através de um teste sanguineo

e tem problemas de coracdo ou fez radioterapia na zona do coracdo

e tem um estado de satde fraco ou é fragil

e ¢ idoso.

Outros medicamentos e Endoxan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico sobre os seguintes medicamentos ou tratamentos
porque podem ndo atuar bem com o Endoxan:

e medicamentos para a diabetes, chamados sulfonilureias, pois podem baixar o nivel do
actcar no sangue, mais do que o normal, quando usados com o Endoxan

e um medicamento utilizado para o tratamento da gota, chamado alopurinol, pois os
efeitos secunddrios da ciclofosfamida podem ser aumentados

e um relaxante muscular chamado suxametodnio, utilizado durante uma cirurgia, pois o
seu efeito pode ficar aumentado

® pentostatina ou medicamentos chamados ‘antraciclinas’, usadas no tratamento do
cancro

® se estd a fazer radioterapia, pois qualquer problema de pele pode piorar e pode ter uma
reacdo chamada ‘radiation recall’ quando aparece uma erup¢ao cutanea como uma
queimadura solar grave.

Efeitos sobre o seu sistema sanguineo e imunitario

® As células sanguineas sdo produzidas na medula dssea.

Existem trés tipos diferentes de células sanguineas:

— glébulos vermelhos que transportam oxigénio para todo o corpo

— glébulos brancos que protegem das infecdes e,

— plaquetas que ajudam o sangue a coagular.

® Depois de tomar ciclofosfamida, a contagem destes trés tipos de células no sangue ird
descer. Este € um efeito secunddrio inevitavel da ciclofosfamida.

A contagem sanguinea ird atingir o nivel mais baixo cerca de 5 a 10 dias apds comecar a
tomar ciclofosfamida e ird manter-se baixo até uns dias ap6s finalizagdo. A maioria das
pessoas recuperam para uma contagem sanguinea normal em 21 a 28 dias. Se no passado,
recebeu muita quimioterapia pode demorar um pouco mais de tempo a retornar ao
normal.

® Pode ser mais provavel ter infecdes quando a contagem sanguinea desce. Tente evitar
ter contacto com pessoas com tosseou outros sintomas de infe¢ao.

® O seu médico ird verificar que o nimero de glébulos vermelhos, glébulos brancos e
plaquetas estd suficientemente alto antes e durante o tratamento com ciclofosfamida.
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Efeitos nas suas gengivas
E importante manter as gengivas sauddveis, pois podem ocorrer infecdes e dlceras na
boca. Se tem dividas consulte o seu médico.

Efeito na sua bexiga

® A ciclofosfamida pode lesar o revestimento da sua bexiga, causando sangramento para
a urina. O seu médico sabe que isto pode acontecer e, se necessdrio, ird dar-lhe um
medicamento chamado mesna que ird proteger a sua bexiga.

® Mesna pode ser dado através de uma injec@o curta ou misturado na solucdo com a
ciclofosfamida.

® Mais informacdes sobre mesna podem ser encontradas no folheto informativo do
mesna injetavel.

® A maioria das pessoas a tomar ciclofosfamida com mesna nao desenvolvem qualquer
problema na bexiga, mas o seu médico pode querer analisar a sua urina quanto a presenca
de sangue.

e Se notar que tem sangue na urina, tem de informar de imediato o seu médico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Nao engravide enquanto toma Endoxan. Isto porque pode causar lesdes no feto. Informe
o seu médico se estd gravida, pensa que pode estar gravida ou estd a tentar engravidar.

® Homens e mulheres ndo devem tentar ter um filho durante o tratamento ou, pelo
menos, nos 6 meses apds o tratamento. Deve utilizar contracecdo eficaz. Consulte o seu
médico.

® Fale com o seu médico sobre congelar amostras de esperma ou évulos antes de iniciar o
tratamento.

Nao amamente enquanto estd a ser tratada com Endoxan ou, pelo menos, durante 36
horas apds o tratamento. Consulte o seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos secunddrios do tratamento com Endoxan podem afetar a sua
capacidade de conduzir e utilizar maquinas com seguranga. O seu médico indicard se é
seguro para si fazé-lo.

O que fazer se for visto por outro médico ou tiver que ir ao hospital

Se for visto por outro médico ou tiver que ir ao hospital por qualquer razdo, informe
sobre os medicamentos que estd a tomar.

N3ao tome qualquer outro medicamento sem o seu médico saber que estd a tomar
Endoxan.

3. Como tomar Endoxan

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo seu médico.
® O Endoxan comprimido destina-se a ser tomado pela boca. Nao mastigue.
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® Se também estiver a ser-lhe administrado mesna, o seu médico indicard a quantidade de
bebida necessaria.

Deve tomar os comprimidos com liquido suficiente para ser facil engoli-los.

® O Endoxan normalmente é tomado com outros medicamentos anticancerigenos ou
radioterapia.

A dose normal

® O seu médico ird decidir a quantidade que necessita e quando deve tomar.

® A quantidade de Endoxan que necessita depende:

— do tipo de doenca que tem

— do seu tamanho (uma combina¢do da sua altura e peso)

— da sua sadde geral

— se estd a tomar outro medicamento anticancerigeno ou estd a receber radioterapia.

® A dose normal situa-se entre 100 mg (2 comprimidos) e 300 mg (6 comprimidos) por
dia. Pode tomar todos os comprimidos de uma s6 vez, mas deve tentar toma-los a mesma
hora em cada dia, preferencialmente na manha. Se ndo tem certeza como tomar os
comprimidos, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

A ciclofosfamida normalmente € tomada num ciclo, toma-se durante alguns dias seguidos
e depois faz-se uma pausa (um periodo onde ndo se tomam comprimidos) antes do ciclo
seguinte.

As vezes, pode necessitar de tomar um niimero diferente de comprimidos em dias
alternados, por exemplo 3 comprimidos um dia e 4 no dia seguinte.

Caso se tenha esquecido de tomar Endoxan:

® deve toma-los assim que se lembrar, se for no mesmo dia. Se se esqueceu de tomar
todos os comprimidos de um dia, deve falar com o seu médico.

® nunca tome mais comprimidos num dia do que a quantidade definida — assim nunca
tome a quantidade de dois dias no mesmo dia para compensar.

Se tomar mais ENDOXAN do que deveria

No caso de uma sobredosagem ou se uma crianga engolir um comprimido, fale
imediatamente com o seu médico ou com a urgéncia hospitalar local. Pode ser necessério
ir ao hospital para um tratamento especial.

4.Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico, se tiver qualquer um dos seguintes efeitos
secunddrios:

e ter nddoas negras sem ter batido ou sangrar das gengivas. Isto pode ser um sinal que o
nivel de plaquetas, no seu sangue, estd muito baixo

e uma diminui¢cdo da contagem de glébulos brancos, o que aumenta a possibilidade de
uma infecdo. O seu médico ird verificar isto durante o tratamento. Se pensa que tem uma



APROVADO EM
05-11-2013
INFARMED

infecdo (temperatura alta, sensac@o de frio e arrepios, ou calor e suores ou qualquer sinal
de infecdo tal como tosse ou ardor quando urina) pode necessitar e antibidtico para
combater uma possivel infecao.

e muito palido, letargico e cansado. Podem ser sintomas de anemia (globulos vermelhos
baixos. Normalmente, ndo € necessdrio qualquer tratamento, o seu corpo eventualmente
ird substituir os glébulos vermelhos. Se a anemia for significativa, pode precisar de uma
transfusio de sangue.

® sangue na urina, dor ou reducdo do volume de urina.

Outros possiveis efeitos secunddrios:

Sistema digestivo

® sensacdo de ndusea e vomitos. Isto pode durar durante 24 horas apds tomar
ciclofosfamida . Pode precisar de receber tratamento. Fale com o seu médico sobre isto.
¢ inflamacdo do revestimento da boca incluindo dlceras.

® dor abdominal intensa com irradiacdo para o dorso (inflamagdo do pancreas).

Pele e cabelo

e perda de cabelo. Pode reparar nisto apenas como uma pequena perda extra de cabelo
quando estd a pentear ou a lavar o cabelo ou pode perder quase todo o seu cabelo. A
quantidade de cabelo que perde depende da dose de ciclofosfamida, da espessura do seu
cabelo e se estd a tomar outros medicamentos anticancerigenos. Se estd a tomar
ciclofosfamida em associagdo com outros medicamentos anticancerigenos, tem mais
probabilidade de perder o seu cabelo do que se tomar apenas ciclofosfamida.

e amarelecimento da pele ou dos olhos (ictericia), causada por problemas no figado

® aparéncia pdlida (anemia), causada por uma contagem baixa de glébulos vermelhos. O
seu médico ird monitorizar isto durante o tratamento.

e facilidade em ter hematomas (nédoas negras), causada por alteracdes da coagulacio

® alteracdes da cor das suas unhas e pele.

Sistema urindrio

® sensacdo de ardor ou dor quando urina

o dor e necessidade de urinar frequentemente

e cancro do sangue (leucemia)

® problemas de rins, incluindo insuficiéncia renal.

Alteracdes pulmonares

e falta de ar

e inflamacdo dos pulmdes que causa dificuldade em respirar, tosse e temperatura elevada
[ ]

Alteracdes cardiacas e de circulagcdo

e batimento cardiaco acelerado, insuficiéncia cardiaca

® alteracdes no ritmo cardiaco, com insuficiéncia cardiaca com doses elevadas, isto sera
visto, pelo seu médico, através da realizagdo de um eletrocardiograma (ECG).

Sexual

e nenhuma contagem de esperma (em alguns casos, permanente)

e em mulheres os periodos podem ser maiores do que o normal

e interrupcdo do periodo nas mulheres (nalguns casos, permanentemente)

Geral
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e fraqueza

® perda de apetite

e tumores secunddrios (por vezes na zona da bexiga)

® edema (retencdo de dgua)

® niveis elevados de acicar no sangue (sede, cansaco e irritabilidade)

® niveis baixos de agtcar no sangue (confusao, suores)

® gl6bulos vermelhos maiores

As altera¢des também podem ser vistas nos resultados de alguns testes ao seu sangue:
e aumento dos niveis de algumas substancias quimicas chamadas enzimas

® baixos niveis de s6dio no sangue.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Endoxan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apés EXP.. O
prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25° C. Conservar na embalagem de origem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢cao de ENDOXAN
A substancia ativa € a Ciclofosfamida e cada comprimido contém 50 mg.
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Os outros componentes sao: glicerol, gelatina, estearato de magnésio, talco,
hidrogenofosfato de cadlcio di-hidratado, lactose mono-hidratada, amido de milho, Glicol
montana, polissorbato 20, carboximetilcelulose de sédio, polividona K25, silica anidra
coloidal, polietilenoglicol 35000, carbonato de célcio, di6éxido de titanio, sacarose.

Qual o aspeto de ENDOXAN e contetddo da embalagem
Os comprimidos revestidos sdo brancos, redondos e com um ntcleo branco.

Embalagens de 50 comprimidos revestidos de 50mg

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park, Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10,
2710-089 Sintra - Portugal

Fabricante:

Baxter Oncology GmbH

Kantstrasse 2, 33790 Halle/Westfalen, Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



