Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Apo-Flutam, 250 mg, tabletki powlekane

Flutamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub 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 Apo-Flutam i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Apo-Flutam
Jak stosowa¢ Apo-Flutam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Apo-Flutam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NN

1. Co to jest Apo-Flutam i w jakim celu si¢ go stosuje

Flutamid - substancja czynna leku jest doustnym, niesteroidowym i nichormonalnym antagonista
androgenow (meskich hormondéw piciowych), stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego (stercza)
z przerzutami. Rak rozwija si¢ wskutek nadmiernego rozrostu komorek stercza, co przyspieszaja
androgeny.

Flutamid hamuje transport i (lub) wigzanie dihydrotestosteronu w jadrach komoérek tkanki gruczotu
krokowego. W rezultacie dochodzi do zahamowania wzrostu i podziatu komorek gruczotu krokowego.
Lek wykazuje najwieksza skutecznos¢ terapeutyczna, gdy jest stosowany w skojarzeniu z agonistami
hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujacy (LHRH), np. z octanem leuproreliny, oraz u pacjentow,
ktorzy wezesniej nie byli leczeni hormonami.

Flutamid nie jest skuteczny w leczeniu innych, zaleznych od hormonéw nowotwordw, takich jak rak
piersi lub fagodny przerost gruczotu krokowego.

Apo-Flutam jest wskazany:

- w leczeniu raka gruczotu krokowego (stadium D) z przerzutami, w skojarzeniu z agonistami
hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujacy (LHRH), np. z octanem leuproreliny. By osiagnaé
najlepszg skuteczno$¢ w leczeniu uzupetniajacym, oba leki nalezy stosowa¢ w tym samym czasie
(patrz punkt 3);

- w leczeniu uzupetniajacym po amputacji jader, aby uzyska¢ catkowitg blokade androgenowa;

- przed rozpoczgciem oraz w trakcie radioterapii u pacjentdw z masywnym, miejSCOwWo
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego (stadium B: i stadium C), w skojarzeniu z agonistami
hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujacy (LHRH).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Apo-Flutam

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Flutam



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Apo-Flutam nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli wystagpita ginekomastia (nadmierny rozrost sutkow u mezczyzn). Jezeli wystapi takie dziatanie
niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

- jesli wystgpi methemoglobinemia (zwickszona zawarto$¢ hemoglobiny zredukowanej w krwinkach,
co powoduje sinicg o szaroniebieskim odcieniu), niedokrwistos¢ hemolityczna lub zoéttaczka
cholestatyczna (z zatrzymania odptywu zotci). U pacjentéw z nadwrazliwos$cig na pochodne aniliny
(niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, methemoglobinemia, osoby palace
tyton), nalezy systematycznie sprawdzac stgzenie methemoglobiny;

- jesli konieczne jest dlugotrwate stosowanie leku Apo-Flutam. Nalezy wtedy okresowo badac
czynnos$¢ watroby oraz nasienie pacjenta;

- jesli u pacjentow z niewydolnoscig watroby wystgpia zaburzenia aktywnos$ci aminotransferaz
(tzw. enzymow watrobowych we krwi), zoltaczka cholestatyczna, martwica watroby, encefalopatia
watrobowa (zaburzenia mézgu). Lekarz moze zaleci¢ badanie czynno$ci watroby, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy jej niewydolnos$ci, np.: $wiad, ciemny mocz, dlugotrwale zmniejszenie
taknienia, z6ttaczka (z6tty kolor oczu i skory), tkliwos¢ uciskowa w prawej gornej czgsci okolic
brzucha, niewyjasnione objawy grypopodobne. Jesli badania laboratoryjne potwierdza niewydolno$¢
watroby lub zéttaczke oraz wykaza, ze nie jest to przerzut raka do watroby (zaleca si¢ wykonanie
biopsji), moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie leku Apo-Flutam. Jesli wystapia
objawy niewydolnos$ci watroby, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Cigzkie
uszkodzenie watroby w wyniku stosowania flutamidu moze wymagac leczenia szpitalnego a nawet
spowodowaé $mier¢ pacjenta;

- jesli wystapi zwigkszone stezenie testosteronu i estradiolu w surowicy krwi, co powoduje
zatrzymywanie plyndw w organizmie i obrzeki, szczegodlnie u pacjentdw z niewydolnoscia krazenia;

- jesli u pacjentow ze sktonnoscig do zakrzepow wydhuzy si¢ czas krzepnigcia krwi;

- jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia serca lub naczyn krwionos$nych, w tym zaburzenia rytmu
serca (arytmia), lub pacjent jest leczony lekami stosowanymi w tych zaburzeniach. Stosowanie leku
Apo-Flutam moze zwi¢kszac ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie jest konieczne zmniejszenie dawki flutamidu.

Uwaga!: W okresie stosowania leku zabarwienie moczu moze si¢ zmieni¢ na bursztynowe lub
z6Mozielone, co jest wywolane obecnos$cia flutamidu i jego metabolitéw w moczu.

Apo-Flutam a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono interakcji pomigdzy flutamidem i octanem leuproreliny.

U pacjentéw diugotrwale stosujgcych warfaryne, flutamid moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dzialanie
warfaryny i wydluza¢ czas krzepnigcia krwi. Lekarz moze zaleci¢ badanie czasu protrombinowego oraz
zmniejszenie dawki leku przeciwzakrzepowego.

Apo-Flutam i octan leuproreliny nalezy stosowa¢ jednoczesnie i zgodnie z zaleconym schematem
dawkowania. Nie nalezy przerywac stosowania flutamidu bez uzgodnienia z lekarzem.

Apo-Flutam moze wptywac na dziatanie niektorych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca
(np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca, jesli jest stosowany jednoczesnie z niektorymi innymi lekami [np. metadonem (stosowany
w celu zmniejszenia bolu oraz jako element detoksykacji narkotykowej), moksyfloksacyna (antybiotyk),
lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w ci¢zkich zaburzeniach psychicznych].



Apo-Flutam z jedzeniem i piciem
Flutamid szybko i catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Apo-Flutam mozna zazywac
niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Flutamid jest wskazany wylacznie u mgzczyzn. Opisywano jednak jego zastosowanie u kobiet.

Nie przeprowadzono dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Jest prawdopodobne, ze flutamid
moze dziata¢ szkodliwie na ptdd. Nie zaleca si¢ stosowania leku Apo-Flutam u kobiet w cigzy.

Karmienie piersiq

Brak danych z dobrze kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania flutamidu u kobiet
w okresie karmienia piersig. Flutamid moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Ze wzgledu
na niebezpieczenstwo wywotania przez flutamid dziatan niepozadanych u niemowlat, kobiety stosujace
Apo-Flutam (co opisywano w literaturze medycznej) powinny zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentdéw moga wystapic takie dziatania niepozadane jak: senno$¢, dezorientacja, znuzenie,
zawroty glowy, zamazane widzenie. Nie nalezy wtedy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé¢ maszyn.

Lek Apo-Flutam zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Apo-Flutam zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Apo-Flutam

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

W leczeniu raka gruczotu krokowego (stadium D;), w skojarzeniu z agonistami hormonu uwalniajgcego
hormon luteinizujgcy (LHRH) oraz w leczeniu uzupetniajgcym po amputacji jgder: 250 mg

(1 tabletka powlekana) trzy razy na dobe co osiem godzin.

Jesli Apo-Flutam ma by¢ zastosowany w skojarzeniu z agonista LHRH, stosowanie flutamidu nalezy
rozpoczac 3 dni przed zazyciem agonisty LHRH.

U pacjentow z masywnym, miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego (stadium B; i stadium
C): 250 mg (1 tabletka powlekana) trzy razy na dobe co osiem godzin. Stosowanie flutamidu nalezy

rozpocza¢ 3 dni przed zazyciem agonisty LHRH.

Stosowanie flutamidu rozpoczyna si¢ na osiem tygodni przed rozpoczeciem radioterapii. Stosowanie
flutamidu nalezy kontynuowa¢ w trakcie radioterapii.

Nie nalezy przedtuzaé okresu zazywania leku bez porozumienia z lekarzem.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Flutam
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania: zmniejszona aktywno$¢ zyciowa, spowolnione oddychanie, bezwtad,
Izawienie, sennos¢, wymioty, methemoglobinemia, a nawet niewydolno$¢ watroby. Nie ustalono
wielkos$ci pojedynczej dawki dobowej, ktéra powodowataby objawy przedawkowania lub objawy
wskazujgce na zagrozenie zycia pacjenta. Jesli wymioty nie wystapity samoistnie, nalezy je
sprowokowac.

Hemodializa nie jest skuteczna w przedawkowaniu flutamidu.

Pominigcie zastosowania leku Apo-Flutam
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy nadal postgpowac
zgodnie z przepisanym schematem leczenia.

Przerwanie przyjmowania leku Apo-Flutam

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie leczenia flutamidem w przypadku wystapienia zottaczki lub 2 — 3
krotnego zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz (bez objawow klinicznych). Zwykle po zmniejszeniu
dawki lub odstawieniu flutamidu, czynno$¢ watroby powraca do stanu sprzed leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpig nastepujace objawy:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob):
- nudnosci, wymioty, biegunka, zmniejszone taknienie;
- uczucie zmeczenia, bole migsni.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- nadci$nienie;
sennos¢, dezorientacja, depresja, niepokdj, nerwowosc;
dzialania niepozadane ze strony ptuc;
ginekomastia (powigkszenie piersi);
inne zaburzenia przewodu pokarmowego;
obrzek;
niedokrwisto$¢ hemolityczna lub makrocytowa, zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi
obwodowej, matoptytkowos¢, methemoglobinemia (nieprawidlowosci budowy hemoglobiny).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- zapalenie watroby, zottaczka, zottaczka cholestatyczna, encefalopatia watrobowa, martwica
watroby (ustepujace po odstawieniu leku).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- zawal mig$nia sercowego;
- zator tetnicy ptucnej;
- bezsenno$¢, znuzenie, bol glowy, zawroty glowy, ostabienie, zte samopoczucie, zamazane
widzenie;
- nadwrazliwos¢ piersi, niekiedy tacznie z mlekotokiem, zmniejszona objgtos¢ nasienia;



- zwickszone taknienie, niestrawnos¢, zaparcie;

- krwiomocz;

- w leczeniu dlugotrwatym: §wiad, wybroczyny, polpasiec, zwigkszone pragnienie, obrzek
limfatyczny, zespdt toczniopodobny.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- zmiany w zapisie EKG (wydhluzenie odstgpu QT);
- przypadki $mierci pacjenta z powodu cigzkiego uszkodzenia watroby w wyniku nietolerancji
flutamidu;
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, rumien, owrzodzenie, wysypka pecherzowa, martwica naskorka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Apo-Flutam
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Apo-Flutam po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu po
okresleniu ,,Termin wazno$ci:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Pierwsze dwie
cyfry oznaczajg miesiac, kolejne cztery — rok.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Apo-Flutam
- Substancjg czynng leku jest flutamid.
Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg flutamidu.
-Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: magnezu stearynian, krzemionkg¢ koloidalng bezwodna, laktozg jednowodna,
celuloze mikrokrystaliczna, kroskarmeloze sodowa.
- otoczka tabletki: hypromeloze 2910 ES5, hydroksypropyloceluloze 470 CPS, makrogol 3350,
tytanu dwutlenek (E 171), wosk Carnauba.

Jak wyglada Apo-Flutam i co zawiera opakowanie

Biata lub biatawa, okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana, z rowkiem i wyttoczonym
oznaczeniem ,,FLUT” powyzej ,,250” po jedne;j stronie i ,,APL” po drugiej stronie.
Opakowanie zawiera: 30, 60, 90 Iub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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