Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Enzalutamide Sandoz Polska, 40 mg, kapsulki mi¢kkie
Enzalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Enzalutamide Sandoz Polska i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Enzalutamide Sandoz Polska
Jak stosowac¢ Enzalutamide Sandoz Polska

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Enzalutamide Sandoz Polska

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest Enzalutamide Sandoz Polska i w jakim celu si¢ go stosuje

Enzalutamide Sandoz Polska zawiera substancje czynng enzalutamid. Lek ten stosowany jest

u dorostych mezczyzn w leczeniu raka prostaty, ktory:

- nie odpowiada juz na terapi¢ hormonalng lub leczenie chirurgiczne majace na celu zmniejszenie
stezenia testosteronu

- rozprzestrzenil si¢ na inne czesci ciala i odpowiada na terapi¢ hormonalng lub leczenie
chirurgiczne majace na celu zmniejszenie stezenia testosteronu

- u mezczyzn, ktérym usunieto wezesniej gruczot krokowy lub ktorzy zostali poddani
naswietlaniu 1 mieli szybki wzrost stezenia PSA (ang. Prostate Specific Antigen, Antygen
Gruczotu Krokowego), ale rak nie rozprzestrzenit si¢ na inne cze¢sci ciata i odpowiada na terapie
hormonalng majaca na celu zmniejszenie stezenia testosteronu.

Jak dziala Enzalutamide Sandoz Polska

Enzalutamide Sandoz Polska jest lekiem, ktéry dziata poprzez blokowanie aktywnosci hormonow
zwanych androgenami (takich jak testosteron). Blokujac androgeny, enzalutamid hamuje wzrost

i podziat komorek raka prostaty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enzalutamide Sandoz Polska

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Enzalutamide Sandoz Polska

- jesli pacjent ma uczulenie na enzalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- w cigzy lub w przypadku mozliwo$ci zaj$cia w ciaze (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw
na ptodnos¢”)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Napad drgawkowy
Drgawki zgtaszano u 5 na 1000 os6b przyjmujacych enzalutamid i u mniej niz 3 na 1000 os6b




przyjmujacych placebo (patrz ponizej ,,Lek Enzalutamide Sandoz Polska a inne leki” oraz
w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

W razie przyjmowania lekow, ktore mogg powodowac drgawki lub zwigkszy¢ podatno$¢ na
wystepowanie drgawek, patrz ponizej ,,Lek Enzalutamide Sandoz Polska a inne leki”.

W razie wystapienia napadu drgawkowego w trakcie leczenia:
nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy przerwac stosowanie tego
leku.

Zespoét tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome, PRES)
U pacjentéw leczonych enzalutamidem rzadko zglaszano wystgpowanie PRES. Jezeli wystgpia
drgawki, nasilajacy si¢ bol glowy, zaburzenia swiadomosci, §lepota lub inne zaburzenia widzenia,
nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz rowniez punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Ryzyko nowych nowotworéw (drugie pierwotne nowotwory ztosliwe)
Istniejg doniesienia o wystepowaniu nowych (drugich) przypadkow raka, w tym raka pecherza
1 okreznicy, u pacjentow leczonych enzalutamidem.

Jesli podezas przyjmowania leku Enzalutamide Sandoz Polska wystapia objawy krwawienia
z przewodu pokarmowego, pojawi si¢ krew w moczu lub czg¢sto odczuwana pilna potrzeba oddania
moczu, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Enzalutamide Sandoz Polska nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapita powazna wysypka skérna lub zluszczanie skory,
powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej po przyjeciu leku Enzalutamide Sandoz
Polska lub innych lekow

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepoéw krwi (np. warfaryne,
acenokumarol, klopidogrel)

- jezeli pacjent stosuje chemioterapig, np. docetaksel

- jezeli u pacjenta wystepuja choroby watroby

- jezeli u pacjenta wystepuja choroby nerek

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych przypadkow:

Jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub
pacjent jest w trakcie leczenia tych chorob. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze si¢ zwigkszy¢ podczas
stosowania leku Enzalutamide Sandoz Polska.

Jesli pacjent ma uczulenie na enzalutamid moze wystapi¢ wysypka badz obrzek twarzy, jezyka, warg
lub gardta. Jesli stwierdzono uczulenie na enzalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku, nie nalezy przyjmowac tego leku.

W zwiazku z leczeniem enzalutamidem zglaszano wystepowanie powaznej wysypki lub zluszczania
skory, pecherzy i (lub) owrzodzen jamy ustnej, w tym zesp6l Stevensa-Johnsona W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z objawoéw zwigzanych z powaznymi reakcjami skornymi opisanymi

w punkcie 4 nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Enzalutamide Sandoz Polska i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji lub watpliwosci, nalezy zwrécié sie¢ do
lekarza przed przyjeciem tego leku.

Dzieci i mlodziez

Ten lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.



Enzalutamide Sandoz Polska a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zna¢ nazwy lekow, ktore pacjent
przyjmuje. Nalezy posiadac przy sobie liste tych lekow, aby moc pokazaé jg lekarzowi w momencie
przepisywania nowego leku. Nie nalezy rozpoczynaé lub przerywac przyjmowania jakiegokolwiek
leku przed porozumieniem si¢ z lekarzem, ktory przepisat ten lek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow. Leki te
przyjmowane jednoczesnie z lekiem Enzalutamide Sandoz Polska moga zwicksza¢ ryzyko
wystapienia napadu drgawkowego:

- niektore leki stosowane w leczeniu astmy i innych chorob uktadu oddechowego
(np. aminofilina, teofilina)

- leki stosowane w leczeniu niektoérych zaburzen psychicznych, takich jak depresja i schizofrenia
(np. klozapina, olanzapina, rysperydon, zyprazydon, bupropion, lit, chlorpromazyna,
mezorydazyna, tiorydazyna, amitryptylina, dezypramina, doksepina, imipramina, maprotylina,
mirtazapina)

- niektore leki stosowane w leczeniu bélu (np. petydyna)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ponizszych lekéw. Leki te moga wptywaé na dzialanie
leku Enzalutamide Sandoz Polska lub Enzalutamide Sandoz Polska moze wptywac na dziatanie tych
lekow.

Dotyczy to lekow stosowanych w celu:

- zmniejszenia st¢zenia cholesterolu (np. gemfibrozyl, atorwastatyna, symwastatyna)

- leczenia bolu (np. fentanyl, tramadol)

- leczenia raka (np. kabazytaksel)

- leczenia padaczki (np. karbamazepina, klonazepam, fenytoina, prymidon, kwas walproinowy)

- leczenia niektorych zaburzen psychicznych, takich jak powazne stany lgkowe lub schizofrenia
(np. diazepam, midazolam, haloperydol)

- leczenia zaburzen snu (np. zolpidem)

- leczenia chordb serca lub zmniejszenia cisnienia krwi (np. bisoprolol, digoksyna, diltiazem,
felodypina, nikardypina, nifedypina, propranolol, werapamil)

- leczenia powaznych choréb zwigzanych ze stanem zapalnym (np. deksametazon, prednizolon)

- leczenia zakazenia wirusem HIV (np. indynawir, rytonawir)

- leczenia zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, doksycyklina)

- leczenia zaburzen czynno$ci tarczycy (np. lewotyroksyna)

- leczenia dny moczanowej (np. kolchicyna)

- leczenia zaburzen zotadkowych (np. omeprazol)

- zapobiegania chorobom serca lub udarom (np. dabigatran eteksylan)

- zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (np. takrolimus)

Lek Enzalutamide Sandoz Polska moze wptywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych

w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwickszac¢
ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca, gdy stosuje si¢ go z niektorymi innymi lekami [np. metadon
(stosowany w tagodzeniu bolu i detoksykacji u narkomandw), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki
przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu cigzkich chorob psychicznych)].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek lekow wymienionych powyzej. Dawka
leku Enzalutamide Sandoz Polska lub jakiegokolwiek innego przyjmowanego leku moze wymagac
zmiany

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

- Enzalutamide Sandoz Polska nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Lek ten,
przyjmowany przez kobiety w cigzy, moze wywiera¢ szkodliwe dzialanie na nienarodzone



dziecko lub ewentualnie powodowaé poronienie. Nie wolno stosowac tego leku, jesli kobieta
jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub karmi piersia.

- Lek ten moze prawdopodobnie wywiera¢ dziatanie na plodno$¢ u mezczyzn.

- Jesli w trakcie leczenia oraz przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia, pacjent podejmuje
stosunki seksualne z kobieta, ktora moze zaj$¢ w ciaze, nalezy stosowac prezerwatywe oraz
inng skuteczng metode antykoncepcji. Jezeli pacjent podejmuje stosunki seksualne z kobieta
w cigzy, nalezy stosowac prezerwatywe, aby chroni¢ nienarodzone dziecko.

- Opiekunowie pacjentow — patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Enzalutamide Sandoz Polska”, gdzie
opisano sposéob, w jaki nalezy postgpowaé z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Enzalutamide Sandoz Polska. moze wywiera¢ umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. U pacjentow przyjmujacych enzalutamid zglaszano drgawki.
W przypadku podwyzszonego ryzyka wystapienia drgawek nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Enzalutamide Sandoz Polska zawiera sorbitol
Ten lek zawiera 91,6 mg sorbitolu (rodzaj cukru) w kapsulce. Jezeli stwierdzono u pacjenta
nietolerancje¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé Enzalutamide Sandoz Polska

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to 160 mg (cztery kapsutki migkkie) przyjmowane o tej samej porze raz na dobg.

Przyjmowanie leku Enzalutamide Sandoz Polska

- Kapsutki migkkie nalezy potknaé w calosci, popijajac woda.

- Kapsutek migkkich nie nalezy zu¢, rozpuszczac¢ lub otwiera¢ przed potknigciem.

- Lek Enzalutamide Sandoz Polska mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

- Osoby inne niz pacjent lub jego opiekunowie nie powinny mie¢ stycznosci z lekiem
Enzalutamide Sandoz Polska.

- Kobiety, ktore sa w ciazy lub moga zaj$¢ w ciaze nie powinny dotyka¢ uszkodzonych lub
otwartych kapsutek enzalutamidu bez rekawiczek ochronnych.

Lekarz moze rowniez przepisac inne leki podczas przyjmowania leku Enzalutamide Sandoz Polska.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki Enzalutamide Sandoz Polska

W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisano liczby kapsutek migkkich, nalezy przerwaé
stosowanie leku Enzalutamide Sandoz Polska i skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze zwigkszy¢ si¢
ryzyko wystapienia napadu drgawkowego lub innych dziatan niepozadanych.

Pominie¢cie przyjecia Enzalutamide Sandoz Polska

- Jezeli pacjent zapomni przyja¢ Enzalutamide Sandoz Polska o ustalonej porze, zazwyczaj
stosowang dawke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe.

- Jezeli pacjent zapomni przyja¢ Enzalutamide Sandoz Polska w danym dniu, zazwyczaj
stosowang dawke nalezy przyjac¢ nastepnego dnia.

- Jezeli pacjent zapomni przyja¢ Enzalutamide Sandoz Polska dhuzej niz jeden dzien, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania Enzalutamide Sandoz Polska
Nie nalezy przerywacé leczenia, dopoki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Napady drgawkowe
Drgawki zgtaszano u 5 na 1000 os6b przyjmujacych enzalutamid i u mniej niz 3 na 1000 oséb
przyjmujacych placebo.

Wystgpienie drgawek jest bardziej prawdopodobne w przypadku przyjmowania wigkszej niz zalecana
dawki tego leku, przyjmowania niektérych innych lekdéw oraz w przypadku wigkszego niz zazwyczaj
ryzyka wystapienia napadu drgawkowego.

Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
zdecyduje, czy przerwac stosowanie leku Enzalutamide Sandoz Polska.

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES)

U o0s06b leczonych enzalutamidem rzadko zgtaszano PRES (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000
0s0b); jest to rzadko wystepujacy, odwracalny stan mozgu. Jezeli wystapia drgawki, nasilajacy si¢ bol
glowy, zaburzenia §wiadomosci, §lepota lub inne zaburzenia widzenia, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pozostale dzialania niepozgdane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 osob):
- zmgczenie,
- przewracanie si¢, ztamanie kosci,
- uderzenia goraca,
- wysokie ci$nienie tetnicze krwi.

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 oséb):
- bdl glowy,
- uczucie leku,
- suchos¢ skory, $wiad,
- zaburzenia pamigci,
- zablokowanie tetnic w sercu (choroba niedokrwienna serca),
- powigkszenie piersi u me¢zczyzn (ginekomastia),
- bdl brodawki sutkowe;j, tkliwo$¢ piersi,
- zespdt niespokojnych nodg (niekontrolowana potrzeba poruszania cze$cia ciata, zazwyczaj
noga),
- zmniejszenie koncentracji,
- niepamigcC,
- zmiana w odczuwaniu smaku,
- trudnosci w jasnym (racjonalnym) mysleniu.

Niezbyt czesto (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
- omamy,
- mala liczba biatych krwinek
- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych w badaniu krwi (wskazujace na chorobe
watroby).

Czesto$¢ nieznana (czegstoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- bol miesni, skurcze migsni, ostabienie migsni, bol plecow,
- zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT),
- niestrawno$¢, w tym nudnosci,



- reakcja skérna powodujgca wystgpienie na skorze czerwonych plam lub obszarow
o tarczowatym wygladzie, z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym bladoczerwonymi
pierScieniami (rumien wielopostaciowy),

- inna cigzka reakcja skorna objawiajaca si¢ czerwonawymi, niewyniostymi, tarczowatymi lub
okraggtymi plamami na tutowiu, czesto z centralnymi pecherzami, tuszczeniem si¢ skory,
owrzodzeniami jamy ustnej, gardla, nosa, narzagdow piciowych i oczu, ktdére moga byé
poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona),

- wysypka,

- wymioty,

- obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,

- zmnigjszenie liczby ptytek krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia lub siniakow),

- biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Enzalutamide Sandoz Polska

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze oraz tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy przyjmowac¢ kapsutki miekkiej, ktora jest nieszczelna, uszkodzona lub nosi $lady
uszkodzenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Enzalutamide Sandoz Polska
- Substancjg czynng leku jest enzalutamid. Kazda kapsutka migkka zawiera 40 mg enzalutamidu.
- Pozostale sktadniki kapsutki migkkiej to: makrogologlicerydy kaprylokaproilu,
butylohydroksyanizol (E 320) i butylohydroksytoluen (E 321).
- Sktadniki otoczki kapsutki migkkiej to: zelatyna, sorbitol, czg¢sciowo odwodniony ptyn (patrz
punkt 2), glicerol (E 422), tytanu dwutlenek(E 171) i woda oczyszczona.

Jak wyglada Enzalutamide Sandoz Polska i co zawiera opakowanie

Enzalutamide Sandoz Polska kapsulki migkkie sg biate do biatawych, nieprzezroczyste, podtuzne,



o dhugosci 22,0 (£ 2,5) mm i szerokosci 9,5 (+ 2,5) mm, zawierajace bezbarwny do lekko zo6ttego,
przezroczysty ptyn.

Kazde pudetko tekturowe zawiera blistry po 4 kapsutki migkkie w opakowaniach po 28, 112, 120
kapsulek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Wytworca
Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000,
Malta

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,
1526 Ljubljana,
Slowenia

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1,
Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann SGN 3000,

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Finlandia Enzalutamide 1A Farma 40 mg pehmeé kapseli

Litwa Enzalutamide Sandoz Polska Sp. z 0.0.40 mg minkstosios kapsulés
Lotwa Enzalutamide Sandoz Polska Sp. z 0.0.40 mg mikstas kapsulas
Polska Enzalutamide Sandoz Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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