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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 500 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 1000 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila
Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 2000 mg/4 ml concentrat pentru solutie injectabili/perfuzabila

ciclofosfamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Ciclofosfamida Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Ciclofosfamida Dr. Reddy’s
Cum sa utilizati Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

Continutul ambalajului si alte informatii

AN o e

1. Ce este Ciclofosfamida Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s contine o substanta activa numita ciclofosfamida. Ciclofosfamida este un
medicament citotoxic sau un medicament impotriva cancerului. Acesta actioneaza prin uciderea celulelor
canceroase, lucru care este denumit uneori ,,chimioterapie”.

Ciclofosfamida este utilizata adeseori singurd sau impreuna cu alte medicamente impotriva cancerului sau cu
radioterapia n tratamentul diverselor tipuri de cancer, numai la adulti. Acestea includ:

. anumite tipuri de cancer al celulelor sanguine albe (leucemie limfoblastica acuta, leucemie limfocitara
cronica)
. diverse forme de limfoame care afecteaza sistemul imunitar (boala Hodgkin, limfom non-Hodgkin si

mielom multiplu)

cancer ovarian §i cancer mamar

sarcom Ewing (o forma de cancer 0sos)

cancer pulmonar cu celule mici

in tratamentul tumorilor avansate sau metastazice ale sistemului nervos central (neuroblastom).

De asemenea, ciclofosfamida se utilizeaza in pregatirea pentru transplantul de maduva osoasé pentru
tratamentul anumitor tipuri de cancer al celulelor sanguine albe (leucemie limfoblastica acuta, leucemie
mieloida cronica si leucemie mieloida acuta).

Ocazional, unii medici pot prescrie ciclofosfamida pentru alte boli, neasociate cancerului:




. boli autoimune cu potential letal: forme progresive severe ale nefritei lupice (inflamatie a rinichilor
determinata de o boald a sistemului imunitar) si granulomatoza Wegener (o forma rara de vasculita).

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

Nu vi se va administra Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

. daca sunteti alergic la ciclofosfamida sau la metabolitii acesteia sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament enumerate la pct. 6. O reactie alergica poate include dificultati la
respiratie, respiratie suierdtoare, eruptie trecatoare pe piele, mancarime sau umflare a fetei si a buzelor

. daca aveti orice infectie in prezent

. daca nu aveti o functie corespunzatoare a maduvei osoase (in special daci ati mai efectuat anterior
chimioterapie sau radioterapie). Veti efectua analize de sange pentru a verifica dacd maduva osoasa
functioneaza adecvat.

. daca aveti o infectie a aparatului urinar, care poate fi recunoscuta ca durere 1n timpul urinrii (cistita)

daca ati avut vreodata probleme ale rinichilor sau ale vezicii urinare, ca urmare a chimioterapiei sau

radioterapiei anterioare

daca ati avut vreodata o afectiune care scade capacitatea de a urina (obstructie a debitului urinar)

daca alaptati

daca sunteti gravida

daca aveti <18 ani (copil sau adolescent)

daca sunteti de origine asiaticd si aveti o mutatie cunoscuta a genei ALDH2

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Ciclofosfamida Dr. Reddy’s, adresati-vd medicului dumneavoastra daca:

. aveti un numar scazut de celule sanguine
. aveti infectii severe
. aveti probleme ale ficatului sau ale rinichilor. Medicul dumneavoastra va va efectua analize de sdnge

pentru a verifica cat de bine functioneaza ficatul si rinichii dumneavoastra,
vi s-au Indepartat glandele suprarenale

efectuati sau ati efectuat recent radioterapie sau chimioterapie

aveti probleme ale inimii sau ati efectuat radioterapie in zona inimii

aveti diabet zaharat

aveti o stare generald de sandtate precard, va simtiti slabit sau sunteti varstnic
vi s-a efectuat o operatie cu mai putin de 10 zile in urma.

In timpul tratamentului cu ciclofosfamida, pot apirea reactii alergice care pot pune viata in pericol (reactie
anafilactica).

Ciclofosfamida poate avea efecte asupra sangelui sau asupra sistemului imunitar. Celulele sanguine se
formeaza in maduva osoasa. Se produc trei tipuri de celule sanguine:

e celulele sanguine rosii, care transportd oxigenul in tot organismul

e celulele sanguine albe, care lupta impotriva infectiei si

e trombocitele, care contribuie la coagularea sangelui.

Dupa ce vi se administreaza ciclofosfamida, este posibil ca numarul de celule sanguine sa scada, pentru toate
cele trei tipuri. Aceasta este o reactie adversa inevitabila a ciclofosfamidei. Numarul de celule sanguine va
atinge cel mai scazut nivel la aproximativ 5 pana la 10 zile de la Inceperea administrarii Ciclofosfamida Dr.
Reddy’s si va rdmane scazut pana la cateva zile dupa ce incheiati ciclul de tratament. La majoritatea
persoanelor, numarul de celule sanguine revine la normal intr-un interval de 21 pana la 28 de zile. Daca ati
efectuat mai multe sedinte de chimioterapie in trecut, este posibil sa dureze mai mult timp pana cand acestea
revin la normal.



Cand numarul de celule sanguine scade, ar putea sa creasca probabilitatea de a avea infectii. Incercati sa
evitati contactul apropiat cu persoane care tusesc, sunt racite sau au alte infectii. Medicul dumneavoastra va
va trata cu medicamentul adecvat in cazul 1n care considera ca aveti o infectie sau un risc de infectie.

Medicul dumneavoastra va verifica daca numarul de celule rosii, de celule albe din sange si de trombocite
este suficient de mare inainte si in timpul tratamentului cu ciclofosfamida. Ar putea fi necesar ca medicul sa
scada cantitatea de medicament care vi se administreaza sau sa amane administrarea dozei urmatoare.
Ciclofosfamida poate influenta vindecarea normala a plagilor. Mentineti orice leziune curata si uscata si
verificati daca se vindeca normal. Este important sa va mentineti gingiile sdnatoase, deoarece pot aparea
ulceratii si infectii la nivelul gurii. Adresati-vd medicului dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Ciclofosfamida poate provoca leziuni ale mucoasei vezicii urinare, ceea ce duce la aparitia sdngelui in urina
si la durere la urinare. Medicul dumneavoastra stie cd se poate intdmpla acest lucru si, daca este necesar, va
va administra un medicament denumit Mesna, care va va proteja vezica. Mesna vi se poate administra ca o
injectie rapida, amestecata 1n solutia perfuzabila care contine ciclofosfamida sau sub forma de comprimate.
Informatii suplimentare despre Mesna puteti afla din prospectul cu informatii pentru Mesna injectabil si
pentru Mesna comprimate.

La majoritatea persoanelor céarora li se administreaza ciclofosfamida impreund cu Mesna nu apare nicio
problema a vezicii urinare, insa este posibil ca medicul dumneavoastra sa efectueze analiza urinei pentru a
verifica daca existd sange in urind, folosind un test rapid de urind sau un microscop. Dacé observati sange in
urind, trebuie sd-i spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Medicamentele impotriva cancerului si radioterapia pot creste riscul de a dezvolta alte cancere; acest lucru se
poate intampla la mai multi ani dupa oprirea tratamentului. Ciclofosfamida are un risc ridicat de a duce la
aparitia unui cancer in zona vezicii urinare.

Ciclofosfamida poate provoca leziuni ale inimii sau poate afecta ritmul batailor inimii. Acest efect creste
odata cu cresterea dozelor de ciclofosfamida, daca efectuati radioterapie sau daca luati alte chimioterapice
sau daca sunteti varstnic. In timpul tratamentului, medicul dumneavoastrd va va monitoriza inima cu atentie.

Ciclofosfamida poate provoca probleme ale pladmanilor, cum ar fi inflamatia sau leziuni la nivelul
plamanilor. Acest lucru se poate intampla la mai mult de sase luni de la initierea tratamentului. Daca incepeti
sd aveti probleme de respiratie, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra.

Ciclofosfamida poate avea efecte letale asupra ficatului. Daca luati brusc in greutate, daca aveti dureri de
ficat si daca observati o ingédlbenire a pielii sau a albului ochilor (icter), spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Pot apérea rarirea parului sau caderea parului. Parul dumneavoastra va creste la loc in mod normal, insa
poate fi diferit ca textura sau culoare.

Ciclofosfamida va poate provoca greata (senzatie de rau) sau varsaturi (stare de rau). Acest lucru poate dura
aproximativ 24 de ore dupa ce vi se administreaza ciclofosfamida.

Puteti avea nevoie de medicamente care sa opreasca greata sau varsaturile. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru aceasta.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastri daci luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. In
mod special, spuneti-i despre urmatoarele medicamente sau tratamente, deoarece este posibil ca acestea sa nu
actioneze corespunzitor impreund cu ciclofosfamida.

Urmatoarele medicamente pot reduce eficacitatea ciclofosfamidei:
e aprepitant (utilizat pentru a preveni varsaturile)
e bupropion (un antidepresiv)



busulfan, thiotepa (utilizate pentru tratamentul cancerului)

ciprofloxacind, cloramfenicol (utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene)

fluconazol, itraconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice)

prasugrel (utilizat pentru a subtia sangele)

sulfonamide, precum sulfasalazina, sulfametoxazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene)
ondansetron (utilizat pentru a preveni varsaturile).

Urmatoarele medicamente pot creste toxicitatea ciclofosfamidei:

alopurinol (utilizat pentru tratamentul gutei)

azatioprind (utilizat pentru a reduce activitatea sistemului imunitar)

cloralhidrat (utilizat pentru tratamentul insomniei)

cimetidina (utilizat pentru a reduce acidul din stomac)

disulfiram (utilizat pentru tratarea alcoolismului)

gliceraldehida (utilizat pentru tratarea negilor)

inhibitori de proteaza (utilizati pentru tratamentul infectiilor virale)

medicamente care cresc valorile enzimelor hepatice, precum: rifampicina (utilizata pentru tratamentul
infectiilor bacteriene), carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (utilizata pentru tratamentul epilepsiei),
sunatoare (un remediu din plante pentru depresia usoard), corticosteroizi (utilizati pentru tratamentul
inflamatiei)

e dabrafenib (medicament impotriva cancerului).

Medicamente care pot amplifica efectele toxice ale ciclofosfamidei asupra celulelor sanguine si imunitatii:
inhibitori ECA (utilizati pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute)

natalizumab (utilizat pentru tratamentul sclerozei multiple)

paclitaxel (utilizat pentru tratamentul cancerului)

diuretice tiazidice, precum hidroclorotiazida sau clortalidona (utilizate pentru tratamentul tensiunii
arteriale crescute sau al retentiei de apa)

zidovudina (utilizat pentru tratamentul virusurilor)

clozapind (utilizat pentru tratamentul simptomelor anumitor afectiuni psihiatrice).

Medicamente care pot amplifica efectele toxice ale ciclofosfamidei asupra inimii:
e antracicline, precum bleomicind, doxorubicind, epirubicina

e mitomicina (utilizat pentru tratamentul cancerului)

e citarabind, pentostatind, trastuzumab (utilizate pentru tratamentul cancerului)
e radioterapie in zona inimii,

Medicamente care pot amplifica efectele toxice ale ciclofosfamidei asupra pldmanilor:

e amiodarona (utilizata pentru tratamentul ritmului neregulat al batailor inimii)

e hormoni G-CSF, GM-CSF (utilizati pentru cresterea numarului de celule sanguine albe dupa
chimioterapie).

Medicamente care pot amplifica efectele toxice ale ciclofosfamidei asupra rinichilor:
o amfotericind B (utilizatd pentru tratamentul infectiilor fungice)
e indometacin (utilizat pentru tratamentul durerii si inflamatiei).

Alte medicamente care pot afecta sau pot fi afectate de ciclofosfamida includ:
etanercept (utilizat pentru tratamentul artritei reumatoide)

metronidazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene sau cu protozoare)
tamoxifen (utilizat pentru tratamentul cancerului mamar)

bupropion (utilizat pentru a ajuta la renuntarea la fumat)

cumarine, cum ar fi warfarina (utilizate pentru a subtia sangele)

ciclosporina (utilizata pentru a reduce activitatea sistemului imunitar)
succinilcolind (utilizatd pentru relaxarea muschilor in timpul procedurilor medicale)



o digoxina, B-acetildigoxind (utilizate pentru tratamentul afectiunilor inimii)
vaccinuri

e verapamil (utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, anginei sau ritmului neregulat al
batailor inimii)

o derivate de sulfoniluree (daca ciclofosfamida si derivatele de sulfoniluree sunt utilizate concomitent, este
posibild scaderea glicemiei).

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Consumul de alcool poate amplifica greata si varsaturile provocate de ciclofosfamida.

Grepfrutul (fruct sau suc) nu trebuie consumat in perioada administrarii ciclofosfamidei. Acesta poate
influenta efectul obisnuit al medicamentului si poate reduce eficacitatea ciclofosfamidei.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raiméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Ciclofosfamida poate provoca pierderea sarcinii sau poate avea efecte negative asupra fatului.
Ciclofosfamida nu trebuie utilizatad n timpul sarcinii.

Daca sunteti femeie, nu trebuie sd ramaneti gravida in timpul tratamentului cu ciclofosfamida sau timp de
pana la 12 luni dupa tratament. Daca raméaneti gravida in timpul tratamentului, trebuie sd primiti consiliere
genetica.

Daca sunteti barbat, trebuie sa luati precautiile adecvate, inclusiv utilizarea unei masuri de contraceptie
eficace, pentru a v asigura ca nu concepeti un copil in timpul tratamentului cu ciclofosfamida si timp de
pana la 6 luni dupa tratament.

Alaptarea
Nu aldptati in perioada administrarii Ciclofosfamida Dr. Reddy’s. Adresati-va medicului dumneavoastra

pentru recomandari.

Fertilitatea

Ciclofosfamida va poate afecta capacitatea de a avea copii in viitor. Discutati cu medicul dumneavoastra
despre crioconservarea (congelarea) spermei sau ovulelor inainte de tratament, deoarece tratamentul cu
ciclofosfamida poate duce la infertilitate ireversibila. Discutati cu medicul dumneavoastra daca va ganditi sa
deveniti parinte dupa tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile adverse la tratamentul cu Ciclofosfamida Dr. Reddy’s va pot afecta capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje in sigurantd. Medicul dumneavoastra va decide daca este sigur pentru
dumneavoastra sa faceti acest lucru.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s contine etanol.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 500 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila

Acest medicament contine etanol anhidru (alcool) 65% din volum, adica 513,5 mg per flacon, echivalent cu
13 ml de bere sau 6 ml de vin.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 1000 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Acest medicament contine etanol anhidru (alcool) 65% din volum, adica 1027 mg per flacon, echivalent cu
26 ml de bere sau cu 11 ml de vin.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 2000 mg/4 ml concentrat pentru solutie injectabilad/perfuzabila
Acest medicament contine etanol anhidru (alcool) 65% din volum, adica 2054 mg per flacon, echivalent cu
52 ml de bere sau cu 21 ml de vin.



Cantitatea de alcool din acest medicament nu determina efecte la adulti.

Acoolul din acest medicament poate influenta efectele altor medicamente. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca luati alte medicamente.

Daca sunteti gravida sau daca aldptati, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest
medicament.

Daca aveti dependenta de alcool, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

Mod de administrare
Administrare intravenoasa.

Ciclofosfamida va va fi administratd de catre un medic sau de catre o asistenta cu experientd in administrarea
chimioterapiei pentru cancer.

Ciclofosfamida se administreaza sub forma unei injectii si, in mod normal, va fi introdusa intr-o punga mare
cu lichid si injectata (perfuzatd) lent direct in vena. Aceasta poate fi o vena a bratului, o vena de pe partea
exterioard a mainii sau o vend mare aflata sub clavicula.

In functie de doza, administrarea in perfuzie va dura aproximativ intre 30 si 120 de minute.

Ciclofosfamida se administreaza adeseori in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului sau cu
radioterapie.

Doza recomandata

Medicul dumneavoastra va decide doza de care aveti nevoie si momentul in care trebuie sa vi se
administreze.

Doza de ciclofosfamida care vi se va administra depinde de:

¢ tipul de boald de care suferiti

e suprafata dumneavoastra corporala (calculata in functie de Tnaltime si de greutate)

e starea generald de sdnatate

e daca vi se administreaza alte medicamente impotriva cancerului sau radioterapie.

Este recomandabil ca ciclofosfamida sa fie administratd dimineata. Inainte de administrare, in timpul acesteia
si dupa aceasta, este important sa beti cantitati adecvate de lichide, pentru a evita reactiile adverse potentiale
asupra aparatului urinar.

Daca observati ca Ciclofosfamida Dr. Reddy’s actioneaza prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza care vi se
administreaza sau s va monitorizeze cu mai multa atentie daca:

e aveti probleme ale ficatului sau ale rinichilor

e sunteti varstnic.

Utilizarea la copii si la adolescenti
Utilizarea acestei solutii alcoolice de ciclofosfamida este contraindicata la copii si la adolescenti, deoarece
sunt disponibile medicamente alternative pe baza de ciclofosfamida care nu contin alcool.

Daca utilizati mai mult Ciclofosfamida Dr. Reddy’s decit trebuie
Deoarece ciclofosfamida vi se administreaza sub supravegherea medicului dumneavoastra, este putin
probabil si vi se administreze o cantitate prea mare. Cu toate acestea, daca manifestati orice reactii adverse



dupa ce vi se administreaza ciclofosfamida, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la camera
de garda a celui mai apropiat spital. Este posibil sa aveti nevoie de asistenta medicald de urgenta.

Simptomele supradozajului cu ciclofosfamida includ reactiile adverse enumerate mai jos la pct. ,,Reactii
adverse”, insa sunt de obicei mai severe.

Dacd aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra in caz de:

e reactii alergice. Semnele acestora sunt scurtare a respiratiei, respiratie suieritoare, accelerare a
batailor inimii, scidere a tensiunii arteriale (oboseald extrema), eruptie trecatoare pe piele,
mancirime sau umflarea fetei si a buzelor. Reactiile alergice severe ar putea duce la dificultiti la
respiratie sau la soc, cu evolutie posibil letald (soc anafilactic, reactie anafilactica/anafilactoida)

e aparitie a vAnatailor fara sa va raniti sau de singerare a gingiilor. Acesta poate fi un semn al
sciderii numérului de trombocite din singe

o infectie sau febra severe, ulceratii la nivelul gurii, tuse, dificultati la respiratie, semne ale sepsisului,
precum febra, respiratie rapida, accelerare a batailor inimii, confuzie si edem. Acestea pot fi un
semn al scaderii numéarului de celule sanguine albe si pot fi necesare antibiotice pentru a lupta
impotriva infectiilor

e paloare accentuata, letargie si oboseala. Acestea pot fi un semn al scaderii numéarului de celule
sanguine rosii (anemie). in general, nu este necesar niciun tratament, organismul dumneavoastri
va inlocui in cele din urma celulele sanguine rosii. Daci aveti o anemie foarte mare, poate fi
necesara o transfuzie de singe

e aparitie a singelui in urind, durere in timpul urinarii sau scidere a cantititii de urina

e durere severa in piept

e simptome precum slibiciune, pierdere a vederii, tulburari de vorbire, pierdere a simtului tactil.

Ciclofosfamida poate provoca si urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10

e scadere a numadrului de celule din sange (mielosupresie)

e scadere a numarului de celule albe in sange care sunt importante in lupta impotriva infectiilor
(leucopenie, neutropenie)

cadere a parului (alopecie)

senzatie de arsura in timpul urindrii si necesitatea de a urina frecvent (cistita)

aparitie a sangelui in urind (microhematurie)

febra

supresie a sistemului imunitar

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

e infectii

¢ inflamatii ale mucoaselor (mucozitd)

e sange in urind si durere la urinare (cistitd hemoragica)
e aparitie a sangelui in urind (macrohematurie)

o functie anormala a ficatului

o infertilitate la barbati

e frisoane



e senzatie de slabiciune
e senzatie generala de rau
e scadere a numadrului de celule albe 1n sange si febra (neutropenie febrild)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 100

anemie (numar scazut de celule rosii in sange) care va poate da o senzatie de oboseala si somnolentad
aparitia cu usurintd a vanatdilor din cauza trombocitopeniei (numair scazut de trombocite)

inflamatie a plamanilor (pneumonie)

sepsis

reactii alergice

infertilitate la femei (rar ireversibila)

durere 1n piept

batai rapide ale inimii

probleme la nivelul inimii

modificari ale rezultatelor unor analize de sange

inrosire a pielii (hiperemie)

leziuni ale nervilor, care pot duce la amorteald, la senzatie de furnicaturi si la slabiciune (neuropatie)
durere pe traseul unui nerv (nevralgie)

anorexie

surzenie

Rare: pot afecta pana la 1 persoani din 1000
e risc crescut de cancer al celulelor sanguine albe (leucemie acutd) si de alte cancere (cancer al vezicii
urinare, cancer al ureterelor)
ineficacitate a producerii de celule mieloide sanguine (sindrom mielodisplazic)
e crestere a eliberdrii hormonului antidiuretic de glanda hipofiza (sindromul secretiei neadecvate a
hormonului diuretic). Acest lucru afecteaza rinichii, determinand niveluri scazute de sodiu 1n sange
(hiponatremie) si retentie a apei, ducand la umflare la nivelul creierului, din cauza acumularii unei
cantitati mari de apa in sange. Semnele acestui efect pot fi dureri de cap, modificari de personalitate sau
de comportament, confuzie, somnolenta.
modificari ale ritmului batiilor inimii
inflamatie a ficatului
eruptie trecatoare pe piele
inflamare a pielii
absenta menstruatiei (a ciclurilor menstruale)
lipsé de sperma
ameteald
afectare a vederii, vedere neclara
modificari ale culorii unghiilor si pielii
deshidratare
convulsie
sangerari

Foarte rare: pot afecta piani la 1 persoana din 10000

o degradare a celulelor sanguine rosii si insuficientd renald (sindrom hemolitic uremic)
o formare a cheagurilor de sange in interiorul vaselor de sange mici (coagulare intravasculara diseminata)

® soc

e complicatii care pot aparea dupa tratamentul cancerului, determinate de produsii de degradare ai celulelor
canceroase care mor (sindrom de liza tumorala)

niveluri scazute de sodiu in sange (hiponatremie)

e tensiune arteriald crescuta (hipertensiune arteriald)

e tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald)



angina

infarct miocardic (atac de cord)

ocluzie a unui vas de sange din cauza unui cheag de sange in sistemul circulator (tromboembolie)
afectiune a plamanului (sindrom de detresa respiratorie acuta)

afectiuni ale plamanilor, care duc la scurtarea respiratiei (fibroza interstitiala pulmonara cronica)
dificultati la respiratie cu respiratie suierdtoare sau tuse (bronhospasm)

dificultati la respiratie (dispnee)

o afectiune in care corpul sau o regiune a corpului este lipsita de aportul adecvat de oxigen (hipoxie)
tuse

afte sau ulceratii la nivelul gurii (stomatita)

senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi) sau diaree

constipatie

inflamatie a intestinului

inflamatie a pancreasului

cheag de sange in ficat (boald hepatica veno-ocluziva)

marire a ficatului (hepatomegalie)

ingélbenire a albului ochilor sau a pielii

reactii severe de hipersensibilitate cu febrad (mare), pete rosii pe piele, dureri articulare si/sau infectie a
ochilor (sindrom Stevens-Johnson)

reactie (de hipersensibilitate) brusca, severa cu febra si basici pe piele/decojire a pielii (necroliza
epidermica toxica)

eritem de iradiere

mancérime

alterare a simtului gustativ (disgeuzie, hipogeuzie)

senzatie de furnicaturi, senzatie de gadilare, piscaturi, intepaturi sau arsuri (parestezie)

alterare a simtului mirosului (parosmie)

distrugere anormala a muschilor, care poate duce la probleme ale rinichilor (rabdomioliza)
crampe

probleme ale vezicii urinare

probleme ale rinichilor, inclusiv insuficienta renala

dureri de cap

insuficientd a mai multor organe

reactii la locul injectiei/perfuziei

crestere 1n greutate

confuzie

conjunctivita, edem ocular

insuficientd renald acutd cu numar scazut de celule rosii si de trombocite in sange (sindrom hemolitic
uremic)

insuficientd respiratorie din cauza acumuldrii de lichide in plamani (edem pulmonar)

acumulare a lichidelor in cavitatea abdominala (ascitd)

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

diferite tipuri de cancer, de exemplu cancer al sangelui (limfom non-Hodgkin), cancer de rinichi, cancer
al tiroidei

sarcom

diferite tipuri de tulburari ale sangelui (agranulocitoza, limfopenie, scaderea hemoglobinei)

ocluzie a unui vas de sange din cauza unui cheag de sange 1n sistemul circulator (evenimente
tromboembolice), inclusiv posibilitatea de ocluzie a vaselor pulmonare (embolie pulmonara)

lacrimatie abundenta

zgomote in urechi, blocare a foselor nazale (congestie nazala)

durere orofaringiana

rinoree



stranut

boala veno-ocluziva pulmonara

bronsiolita obliteranta

alveolita alergica

pneumonita

efuziune pleurala

durere abdominala

sangerare la nivelul stomacului sau intestinelor

probleme/sangerare intestinale

insuficientd hepatica

eruptie trecatoare pe piele, inrosire a pielii, aparitie de vezicule la nivelul buzelor, ochilor sau gurii,
descuamare a pielii (eritem polimorf, urticarie, eritem)

sindromul mana-picior

umflare a fetei

transpiratie excesiva

intarire a pielii (sclerodermie)

spasm si durere musculara

durere articulara

inflamatie, leziuni sau contractia vezicii urinare

afectiuni ale fatului sau decesul fatului

modificari ale rezultatelor unor analize de sdnge (nivelul glicemiei, nivelurile hormonilor)
afectiune a creierului (encefalopatie), neurotoxicitate manifestatad ca sindrom caracterizat prin dureri de
cap, confuzie, convulsii si pierdere a vederii (sindromul encefalopatiei posterioare reversibile), senzatie
anormala (disestezie, hipoestezie), tremor, afectare a simtului gustativ (disgeuzie, hipogeuzie), afectare a
simtului mirosului (parosmie)

e diverse tipuri de tulburari cardiace (tahicardie ventriculard, soc cardiogen, efuziune pericardica,
bradicardie, palpitatii, prelungire a intervalului QT pe electrocardiograma)

infertilitate la femei si la barbati

modificari ale frecventei menstruatiei

moarte intrauterina

malformatie fetala

intarziere a dezvoltarii fetale

efect carcinogen asupra progeniturilor

inflamatie a glandelor salivare (in general in zona obrazului; inflamatie a glandelor parotide)

Daca oricare dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati reactii adverse care nu sunt enumerate
in acest prospect, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

Nu lasati acest medicament la vederea si la indemana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C—-8°C).

Dupa diluarea pentru administrare intravenoasa — pentru injectare directa:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la 25°C si timp de 6 zile
la 2°C pana la 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
durata si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii reprezinta responsabilitatea utilizatorului si in mod normal
nu trebuie sd depaseasca 24 de ore la 2°C—8°C, cu exceptia cazului 1n care diluarea a avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.

Pentru perfuzie intravenoasa:

Stabilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii a fost demonstratd timp de 24 de ore la 25°C si de 6 zile la
2°C—8°C cand este diluatd cu solutie perfuzabild care contine clorurd de sodiu 0,45%; 24 de ore la 25°C si
36 de ore la 2°C—8°C cand este diluata cu solutie perfuzabila care contine glucoza 5% (50 mg/ml); si 24 de ore
la 25°C si 36 de ore la 2°C—8°C cand este diluata cu solutie perfuzabila care contine clorurd de sodiu 0,9%
m/v si glucoza 5% m/v

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
durata si conditiie de pastrare Tnaintea utilizarii reprezinta responsabilitatea utilizatorului si in mod normal nu
trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2°C—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati medicamentele
pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ciclofosfamida Dr. Reddy’s

Substanta activa este ciclofosfamidd 500 mg/ml.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 500 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila

Un flacon de 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine 500 mg de ciclofosfamida.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 1000 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Un flacon de 2 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine 1000 mg de ciclofosfamida.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 2000 mg/4 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Un flacon de 4 ml de concentrat pentru solutie perfuzabila contine 2000 mg de ciclofosfamida.

Celalalt excipient este etanol anhidru.
Cum arata Ciclofosfamida Dr. Reddy’s si continutul ambalajului
Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 500 mg/ml, 1000 mg/2 ml si 2000 mg/4 ml concentrat pentru solutie

injectabild/perfuzabild este o solutie limpede, incolora pana la galbena, in flacoane din sticla transparente.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 500 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila este ambalat in cutii
care contin 1, 6, 10 sau 50 de flacoane tubulare de 2 ml, din sticla de tip I transparenta, incolora, inchise cu
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dopuri din cauciuc de 13 mm acoperite cu teflon si sigilate cu capsa detasabild de aluminiu de culoare rosie,
de 13 mm.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 1000 mg/2 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila este ambalat n
cutii care contin 1, 6, 10 sau 50 de flacoane tubulare de 2 ml, din sticla de tip I transparenta, incolora, inchise
cu dopuri din cauciuc de 13 mm acoperite cu teflon si sigilate cu capsa detasabild de aluminiu de culoare gri,
de 13 mm.

Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 2000 mg/4 ml concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila este ambalat in
cutii ce contin 1, 6, 10 sau 50 de flacoane tubulare de 5 ml, din sticla de tip I transparenta incolora, inchise cu
dopuri din cauciuc de 13 mm acoperite cu teflon si sigilate cu capsa detasabild de aluminiu de culoare violet,
de 13 mm.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Dr. Reddy’s Laboratories Romania SRL

Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, spatiul 1, etaj 5,

Sector 1, Bucuresti, Romania

Fabricantii
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Germania

Rual Laboratories S.R.L.
Splaiul Unirii nr. 313, Corp Cladire H, etaj 1
Sector 3, Bucuresti 030138, Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri:
Franta Cyclophosphamide Reddy Pharma 500 mg/ 1 mL, 1000 mg/ 2 mL, 2000 mg/ 4 mL
solutio a diluer pour solution injectable/pour perfusion
Germania Cyclophosphamid beta 500 mg/ ml, 1000 mg/2 ml, 2000 mg/4 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Roménia Ciclofosfamida Dr. Reddy’s 500 mg/ml, 1000 mg/2 ml, 2000 mg/4 ml
concentrat pentru solutie injectabild/perfuzabila
Spania Ciclofosfamida Dr. Reddys 500 mg/1 mL, concentrado para solucién inyectable y

para perfusion

Acest prospect a fost revizuit in august 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii:

Ciclofosfamida trebuie utilizata doar de profesionisti din domeniul sanatétii cu experienta in administrarea
chimioterapiei antineoplazice. Ciclofosfamida trebuie administratd numai in cadrul unitatilor care fac
posibila monitorizarea regulata a parametrilor clinici, biochimici si hematologici nainte de administrare, in
timpul acesteia si dupa aceasta si sub supravegherea unui serviciu oncologic specializat.

Doze si mod de administrare

Schema terapeutica trebuie sa fie individualizata. Dozele si durata tratamentului si/sau intervalele de
tratament depind de indicatia terapeutica, de schema unui tratament de asociere, de starea generala de
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sanatate si de functia organelor pacientului si de rezultatele monitorizarii de laborator (in special
monitorizarea celulelor sanguine).

In asociere cu alte citostatice cu toxicitate similard, poate fi necesara o reducere a dozei sau o prelungire a
intervalelor fara tratament.

Utilizarea agentilor de stimulare a hematopoiezei (factori de stimulare a coloniilor si agenti de stimulare a
eritropoiezei) poate fi luatd in considerare pentru reducerea riscului de complicatii mielosupresive si/sau ca
ajutor 1n facilitarea administrarii dozei prevazute.

Inainte de administrare, in timpul administrarii si imediat dupa aceasta, trebuie sa se administreze cantitati
adecvate de lichide, pe cale orala sau prin perfuzie, pentru fortarea diurezei in scopul reducerii riscului de
toxicitate asupra aparatului urinar. De aceea, ciclofosfamida trebuie administratd dimineata.

Ciclofosfamida este inerta pana cand este activata de enzimele hepatice. Cu toate acestea, la fel ca in cazul
tuturor agentilor citotoxici, se recomanda ca reconstituirea sa fie efectuatd de personal instruit, intr-o zona
desemnata.

Persoanele care manipuleaza produsul trebuie sa poarte méanusi de protectie. Trebuie procedat cu atentie
pentru a se evita contactul materialului cu ochii. Materialul nu trebuie manipulat de femei insarcinate sau
care alapteaza.

Manipulare
Alegerea solventului pentru reconstituirea Ciclofosfamida Dr. Reddy’s depinde de calea de administrare care
va fi utilizata.

Pentru injectie intravenoasa directd

Extrageti cantitatea prescrisa de Ciclofosfamida Dr. Reddy’s din flacon cu o sering si adaugati-o la
cantitatea necesara de solutie de clorura de sodiu 0,9%, pentru a obtine o concentratie finald de 20 mg/ml de
ciclofosfamida.

Tabelul 1: Diluare pentru injectie intravenoasa directa

Volumul de Ciclofosfamida Dr. | Diluati cu clorura de .
. \ L o Concentratia de
Concentratie Reddy’s concentrat care va fi sodiu 0,9% péna la clofosfamida
extras volumul final ciclotostamida
500 mg/ml 1 ml 25 ml
1000 mg/2 ml 2 ml 50 ml 20 mg/ml
2000 mg/4 ml 4 ml 100 ml

Pentru perfuzie intravenoasa
Extrageti cantitatea prescrisa de Ciclofosfamida Dr. Reddy’s din flacon cu o seringa si diluati-o pentru a
obtine o concentratie finala de 2 mg per ml cu oricare dintre urmatorii diluanti:

e Solutie perfuzabild de glucoza 5% (50 mg/ml)
e Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9% masa/volum si glucoza 5% masa/volum
e Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,45%

Tabelul 2: Diluare pentru perfuzie intravenoasa

Volumul de Ciclofosfamida Dr. _— .
. , Diluati cu solventul Concentratia de
Concentratie Reddy’s concentrat care va fi P . e
’ extras pana la volumul final ciclofosfamida
500 mg/ml 1 ml 250 ml
1000 mg/2 ml 2 ml 500 ml 2 mg/ml
2000 mg/4 ml 4 ml 1000 ml

Solutia trebuie administratd cat mai rapid posibil dupa reconstituire.
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Utilizati numai solutiile limpezi.

Administrare intravenoasa
Administrarea intravenoasa trebuie efectuata, de preferinta, sub forma de perfuzie.

In timpul reconstituirii sau manipulirii ciclofosfamidei, trebuie sa fie respectate regulile si reglementirile
pentru manipularea citostaticelor. In misura in care este posibil, reconstituirea trebuie efectuati intr-un spatiu
de siguranta cu flux de aer laminar. Persoana care manipuleaza medicamentul trebuie sd poarte masca de
protectie si manusi de protectie. In caz de varsare, zona trebuie clatita foarte bine cu apa.

Instructiuni pentru manipularea in siguranta a agentilor antineoplazici

Preparatele citotoxice nu trebuie sa fie manipulate de angajate gravide. Medicamentul trebuie sa fie diluat de
personal instruit. Diluarea trebuie efectuata intr-o zona desemnata. Suprafata de lucru trebuie acoperita cu
hartie absorbantd de unica folosinta, cu protectie din plastic pe spate.

Trebuie purtate manusi, masti si imbracaminte de protectie adecvate. Trebuie luate masuri de precautie
pentru a se evita intrarea accidentala a medicamentului n contact cu pielea sau cu mucoasele; zona afectata
trebuie spélata bine cu apa si sapun. Daca se produce contaminarea accidentald a ochilor, ochii trebuie spalati
imediat foarte bine cu apa.

Utilizati conectori Luer Lock pentru toate seringile si seturile. Se recomanda acele cu diametru mare, pentru
a reduce la minimum presiunea si posibilitatea de formare a aerosolilor. Aerosolii pot fi redusi si prin
utilizarea unui ac de aerisire.

Orice cantitate nefolosita trebuie eliminatad. Eliminarea consumabilelor utilizate pentru diluarea
ciclofosfamidei trebuie efectuata cu atentie si cu respectarea masurilor de precautie adecvate. Orice produs
neutilizat si orice materiale contaminate trebuie introduse intr-o punga pentru deseuri cu risc ridicat.
Obiectele ascutite (ace, seringi, flacoane etc.) trebuie introduse Intr-un recipient rigid adecvat. Personalul
raspunzator de colectarea si de eliminarea acestor deseuri trebuie sd cunoasca riscul implicat. Orice
medicament neutilizat si orice material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu procedurile standard
aplicabile agentilor citotoxici.

Pastrare si termen de valabilitate

Injectie directd:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la 25°C si de 6 zile la 2°C
pana la 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
durata si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii reprezinta responsabilitatea utilizatorului si In mod normal
nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2°C—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc In conditii
aseptice controlate si validate.

Pentru perfuzie intravenoasa

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstratd timp de 24 de ore la 25°C si de 6 zile la
2°C-8°C cand este diluat cu solutie perfuzabila care contine clorura de sodiu 0,45%; 24 de ore la 25°C i 36 de
ore la 2°C—8°C cand este diluat cu solutie perfuzabila care contine glucoza 5% (50 mg/ml); si 24 de ore la
25°C si 36 de ore la 2°C—8°C cand este diluat cu solutie perfuzabila care contine clorura de sodiu 0,9%
masé/volum si glucoza 5% masa/volum.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
durata si conditiile de pastrare Tnaintea utilizarii reprezinta responsabilitatea utilizatorului si in mod normal
nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2°C—8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.

| | Pastrare |
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Solvent

Temperatura
camerei

La frigider

Solutie diluata pentru injectie intravenoasa directd (20 mg/ml)

Solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 0,9%

pana la 24 de

pana la 6 zile

Solutii diluate pentru perfuzie intravenoasa (2 mg/ml)

Solutie perfuzabila de clorurad de sodiu 0,45% pana la 24 de pana la 6 zile
Solutie perfuzabild de glucoza 5% (50 mg/ml) pana la 24 de pand la 36 de
Solutie perfuzabila de clorurad de sodiu 0,9% masa/volum pana la 24 de pand la 36 de
si glucoza 5% maséd/volum ore ore

Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la frigider (2°C—8°C).

Pentru conditiile de pastrare dupa diluarea medicamentului, vezi mai sus.
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