Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xtandi 40 mg kapsulki miekkie
enzalutamid

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Xtandi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xtandi
Jak stosowac lek Xtandi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xtandi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Xtandi i w jakim celu si¢ go stosuje

Xtandi zawiera substancje czynng enzalutamid. Lek Xtandi stosowany jest u dorostych mgzczyzn w
leczeniu raka prostaty, ktory przestat reagowac na terapi¢ przeciwandrogenows.

Jak dziala Xtandi

Xtandi jest lekiem, ktory dziata poprzez blokowanie aktywno$ci hormonow zwanych androgenami
(takich jak testosteron). Blokujac androgeny, enzalutamid hamuje wzrost i podziat komorek raka
prostaty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xtandi

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Xtandi:

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

- w cigzy lub mozliwos$ci zajScia w ciaze (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”)

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Napad drgawkowy

Drgawki zgtaszano u 4 na 1000 os6b przyjmujgcych lek Xtandi i u mniej niz jednej na 1000 oséb
przyjmujacych placebo (patrz ponizej ,,Lek Xtandi a inne leki” oraz w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

W razie przyjmowania lekow, ktore mogg powodowac drgawki lub zwigkszy¢ podatnos¢ na
wystepowanie drgawek, patrz ponizej ,,Lek Xtandi a inne leki”.

W razie wystgpienia napadu drgawkowego w trakcie leczenia:
Nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy przerwac stosowanie leku
Xtandi.

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES)
U pacjentow leczonych Xtandi rzadko zgtaszano wystepowanie PRES (rzadko wystepujacy,
odwracalny stan obejmujacy mozg). Jezeli wystapiag drgawki, nasilajacy sie bol glowy, zaburzenia




swiadomosci, Slepota lub inne zaburzenia widzenia, nalezy bezzwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
(patrz rowniez punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Xtandi nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

- przyjmuje si¢ inne leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi (np. warfaryne,
acenokumarol, klopidogrel)

- stosuje si¢ chemioterapie, np. docetaksel

- wystepujg choroby watroby

- wystepuja choroby nerek

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych przypadkow:
jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwionos$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub
pacjent jest w trakcie leczenia tych chordb. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze si¢ zwigkszy¢ podczas
stosowania leku Xtandi.

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

W przypadku ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji lub watpliwoSci, nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza
przed przyjeciem tego leku.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Xtandi 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 si¢ przyjmuje.
Nalezy posiadac przy sobie liste tych lekow, aby méc pokazac ja lekarzowi w momencie
przepisywania nowego leku. Nie nalezy rozpoczyna¢ Iub przerywac przyjmowania jakiegokolwiek
leku przed porozumieniem si¢ z lekarzem, ktory przepisat lek Xtandi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek z ponizszych lekow. Leki te
przyjmowane jednoczesnie z lekiem Xtandi moga zwickszaé ryzyko wystgpienia napadu
drgawkowego:

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

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

- niektore leki stowane w leczeniu bolu (np. petydyna)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ponizszych lekow. Leki te moga wptywac na dziatanie
leku Xtandi lub Xtandi moze wptywac na dzialanie tych lekow.

Dotyczy to lekow stosowanych w celu:

- zmniejszenia stezenia cholesterolu (np. gemfibrozyl, atorwastatyna, symwastatyna)

- leczenia bolu (np. fentanyl, tramadol)

- leczenia raka (np. kabazytaksel)

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

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

- leczenia zaburzen snu (np. zolpidem)

- leczenia chorob serca lub zmniejszenia ci$nienia krwi (np. bisoprolol, digoksyna, diltiazem,
felodypina, nikardypina, nifedypina, propranolol,werapamil)

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



- leczenia zakazenia HIV (np. indynawir, rytonawir)

- leczenia zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, doksycyklina)

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

- leczenia dny moczanowej (np. kolchicyna)

- leczenia zaburzen Zzotadkowych (np. omeprazol)

- zapobiegania chorobom serca lub udarom (np. dabigatranu eteksylan)
- zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (np. takrolimus)

Lek Xtandi moze wptywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu
serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca, gdy stosuje si¢ go z niektorymi innymi lekami [np. metadon - stosowany w tagodzeniu
bolu i detoksykacji u narkomanow, moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne
stosowane w leczeniu cigzkich chordb psychicznych].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek lekow wymienionych powyzej. Dawka
leku Xtandi lub jakiegokolwiek innego przyjmowanego leku moze wymaga¢ zmiany.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

- Lek Xtandi nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Lek ten, przyjmowany przez kobiety
w cigzy, moze wywiera¢ szkodliwe dzialanie na nienarodzone dziecko lub ewentualnie
powodowac poronienie. Nie wolno stosowac tego leku, jesli kobieta jest w ciazy, moze zajs¢ w
cigzg lub karmi piersia.

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

- Jesli w trakcie leczenia oraz przez 3 miesiace po zakonczeniu leczenia, podejmuje si¢ stosunki
seksualne z kobieta w wieku rozrodczym, nalezy stosowac prezerwatywe oraz inng skuteczng
metode antykoncepcji. Jezeli podejmuje si¢ stosunki seksualne z kobieta w cigzy, nalezy
stosowac prezerwatywe, aby chroni¢ nienarodzone dziecko.

- Opiekunki pacjentow — patrz punkt 3 ,,Jak stosowac¢ lek Xtandi”, gdzie opisano sposob, w jaki
nalezy postepowac z lekiem.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek ten wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw, postugiwania si¢
narz¢dziami i obslugiwania maszyn, poniewaz do dziatan niepozadanych leku Xtandi nalezg incydenty
psychiatryczne i neurologiczne, w tym drgawki. W przypadku podwyzszonego ryzyka wystapienia
drgawek nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Xtandi zawiera sorbitol

Lek ten zawiera 57,8 mg sorbitolu (rodzaj cukru) w kapsutce migkkiej. Jezeli lekarz stwierdzit
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Xtandi

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

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

Przyjmowanie leku Xtandi

- Kapsutke migkka nalezy potknaé w cato$ci, popijajac woda.

- Kapsulek migkkich nie nalezy zu¢, rozpuszczac lub otwiera¢ przed potknie¢ciem.

- Lek Xtandi mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

- Osoby inne niz pacjent i jego opiekunowie nie powinny mie¢ stycznosci z lekiem Xtandi, w
szczegdlnosci dotyczy to kobiet, ktore sa w cigzy lub moga zajs¢ w ciaze.

Lekarz moze rowniez przepisaé inne leki podczas przyjmowania leku Xtandi.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xtandi

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

Pominig¢cie przyjecia leku Xtandi

- Jezeli zapomni si¢ przyjac lek Xtandi o ustalonej porze, zazwyczaj stosowang dawke nalezy
przyjac tak szybko jak to mozliwe.

- Jezeli zapomni si¢ przyjac lek Xtandi w danym dniu, zazwyczaj stosowang dawke nalezy
przyjac nastgpnego dnia.

- Jezeli zapomni si¢ przyjac lek Xtandi dtuzej niz jeden dzien, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy stosowaé dawki podwaéjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xtandi
Nie nalezy przerywac leczenia, dopoki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

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

Drgawki

Drgawki zgtaszano u 4 na 1000 osob przyjmujacych lek Xtandi i u mniej niz jednej na 1000 oséb
przyjmujacych placebo.

Wystapienie drgawek jest bardziej prawdopodobne w przypadku przyjmowania wigkszej niz zalecana
dawki tego leku, przyjmowania niektorych innych lekow oraz w przypadku wiekszego niz zazwyczaj
ryzyka wystapienia napadu drgawkowego.

Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz
zdecyduje, czy przerwaé stosowanie leku Xtandi.

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES)

U 0s6b leczonych lekiem Xtandi rzadko zglaszano PRES (moze wystapié rzadziej niz u 1 na 1000
0s0b); jest to rzadko wystepujacy, odwracalny stan mozgu. Jezeli wystgpia drgawki, nasilajgcy si¢ bol
glowy, zaburzenia §wiadomosci, $lepota lub inne zaburzenia widzenia, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pozostale dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
zmeczenie, ztamanie ko$ci, uderzenia goraca, wysokie ci$nienie tetnicze krwi

Czesto (mogg wystapic rzadziej nizu 1 na 10 0sob)
boél glowy, upadek, uczucie Igku, suchos¢ skory, §wiad, zaburzenia pamigci, zablokowanie
tetnic w sercu (choroba niedokrwienna serca), powigkszenie piersi u me¢zczyzn (ginekomastia),
objaw zespotu niespokojnych ndg (niekontrolowana potrzeba poruszania czgscig ciata,
zazwyczaj noga), zmniejszenie koncentracji, zapominanie

Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osdb)
omamy, trudnos$¢ jasnego myslenia, mala liczba biatych krwinek

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



bol migsni, skurcze migsni, ostabienie mieéni, bol plecow, zmiany w elektrokardiogramie
(wydtuzenie odstepu QT), rozstroj zotadka, w tym nudnosci, wysypka, wymioty, obrzek twarzy,
warg, jezyka i (lub) gardta, zmniejszenie 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
»Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Xtandi
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku typu
kieszonkowego i pudetku zewnetrznym po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie przyjmowaé zadnej kapsutki migkkiej, ktora jest nieszczelna, uszkodzona lub nosi §lady otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xtandi

- Substancja czynna leku jest enzalutamid. Kazda kapsultka migkka zawiera 40 mg enzalutamidu.
Pozostale sktadniki kapsutki migkkiej to: makrogolo-8-glicerydow kaprylokaproniany,
butylohydroksyanizol (E320) i butylohydroksytoluen (E321).

- Sktadniki otoczki kapsutki miekkiej to: zelatyna, roztwor sorbitolu i sorbitanu (patrz punkt 2),
glicerol, tytanu dwutlenek (E171) i woda oczyszczona.

- Sktadniki tuszu to: tlenek zelaza czarny (E172) i poliwinylowy octan ftalanu.

Jak wyglada lek Xtandi i co zawiera opakowanie

- Kapsutki migkkie leku Xtandi to biate lub prawie biate podtuzne, migkkie kapsutki (okoto
20 mm x 9 mm) z nadrukiem ,,ENZ” po jednej stronie.

- Kazde pudetko zawiera 112 kapsulek migkkich w 4 blistrach kieszonkowych po 28 kapsutek
miekkich kazdy.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:



Belgié/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

Bbovarapus
Acrenac ®apma EOOJL
Ten.: +3592 8625372

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: +49 (0)89 454401

Eesti

Biocodex OU

Taani

Tel: +372 6 056 014

ElLGda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: +3851 670 01 02

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 02 921381

Lietuva

Biocodex UAB
Danija

Tel: +370 37 408 681

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V.Branch
Belgique/Belgien

Tel/Tel: + 32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1577 8200

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 447184

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: + 47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z o.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 35121 4401320

Romaénia
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95 /96 /92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +386 14011 400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.,
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000



Konpog

Astellas Pharmaceuticals AEBE
EALGOO

TnA: +30 210 8189900

Latvija

Biocodex SIA
Danija

Tel: +371 67 619365

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: +44 (0)203 379 8700

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.



