Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Orgovyx, 120 mg, tabletki powlekane
relugoliks

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek 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 lek Orgovyx i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Orgovyx
Jak przyjmowac lek Orgovyx

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Orgovyx

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Orgovyx zawiera substancj¢ czynna relugoliks. Jest on stosowany do leczenia dorostych
pacjentéw z zaawansowang postacig raka gruczotu krokowego (prostaty), ktorzy reaguja na leczenie
hormonalne.

Relugoliks dziata poprzez blokowanie jednego z etapow procesu, ktory ma na celu sygnalizowanie
jadrom, aby wytwarzaniaty testosteron (meski hormon ptciowy). Poniewaz testosteron moze
stymulowa¢ wzrost raka gruczotu krokowego, relugoliks zmniejsza jego poziom do bardzo niskiego
i w ten sposob zapobiega wzrostowi i podziatlowi komorek raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Orgovyx

Kiedy nie przyjmowac leku Orgovyx
- jesli pacjent ma uczulenie na relugoliks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Orgovyx nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty, jesli u

pacjenta wystepuja dowolne z nastepujacych stanow:

- Zaburzenia uktadu krazenia, takie jak zaburzenia rytmu serca (arytmia). Po zastosowaniu leku
Orgovyx ryzyko zaburzenia rytmu serca moze by¢ wigksze. Podczas leczenia lekiem Orgovyx
lekarz moze sprawdza¢ zawarto$¢ soli (elektrolitow) w organizmie pacjenta oraz elektryczng
aktywno$¢ serca.
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- Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza w razie jakichkolwiek oznak lub objawow, takich
jak zawroty gtowy, omdlenia, uczucie kotatania lub szybkiego bicia serca (kotatanie serca) lub
bol w klatce piersiowej. Moga to by¢ objawy powaznych zaburzen rytmu serca.

- Choroba watroby. Moze by¢ konieczne monitorowanie czynnosci watroby. Nie badano
stosowania leku Orgovyx u pacjentow z cigzka chorobg watroby.

- Choroba nerek.

- Osteoporoza lub jakikolwiek stan wptywajacy na wytrzymatos¢ kosci. Zmniejszenie aktywnos$ci
testosteronu moze prowadzi¢ do $cienczania kosci.

- Monitorowanie choroby za pomocg badania krwi w kierunku antygenu swoistego dla
prostaty (PSA).

Dzieci i mlodziez
Lek Orgovyx nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Orgovyx a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
sprzedawanych bez recepty.

Lek Orgovyx moze zaburza¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych do leczenia zaburzen rytmu
serca (np. chinidyny, prokainamidu, amiodaronu i sotalolu) lub moze zwigkszac ryzyko takich
zaburzen po zastosowaniu wraz z niektorymi innymi lekami (np. metadonem stosowanym w celu
tagodzenia bolu i jako cze$¢ detoksykacji po uzaleznieniu od narkotykow, antybiotykiem
moksyfloksacyna, lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi do leczenia powaznych schorzen
psychicznych).

Inne leki moga zaburza¢ wchtanianie relugoliksu, powodujac albo zwigkszenie jego stezenia we krwi,

co moze nasila¢ dzialania niepozadane, albo zmniejszenie jego stezenia we krwi, co moze zmniejszac

skutecznos$¢ leku Orgovyx. Do przyktadow lekow, ktore mogg zaklocaé dziatanie leku Orgovyx,

naleza:

- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. ryfampicyna, azytromycyna,
erytromycyna, klarytromycyna, gentamycyna, tetracyklina);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol);

- niektore leki stosowane w leczeniu raka gruczolu krokowego (np. apalutamid);

- leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (np. karwedilol, werapamil);

- niektore leki stosowane w leczeniu arytmii (np. amiodaron, dronedaron, propafenon,
chinidyna);

- niektore leki stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej (np. ranolazyna);

- niektore leki stosowane jako $§rodki immunosupresyjne (np. cyklosporyna);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV (np. rytonawir [lub skojarzenia
zawierajace rytonawir], efawirenz);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C
(np. telaprewir).

Dlatego lekarz moze zmieni¢ leki, zmieni¢ czas przyjmowania niektorych lekéw, zmieni¢ dawke
lekow lub zwigkszy¢ dawke leku Orgovyx.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Orgovyx jest przeznaczony do stosowania u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego. Ten lek moze
mie¢ wplyw na plodno$¢ mezczyzn.

Ten lek nie jest wskazany u kobiet, ktore mogg zajs¢ w cigze. Nie stosuje si¢ go u kobiet w ciazy,
kobiet, ktore mogg by¢ w cigzy, lub karmigcych piersia.
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- Informacje przeznaczone dla mezczyzn:
- Jesli pacjent uprawia seks z kobietg, ktora moze zaj$¢ w ciaze, nalezy stosowac
prezerwatywe i inng skuteczna metod¢ zapobiegania cigzy stosowang przez partnerke,
w trakcie leczenia tym lekiem i przez 2 tygodnie po jego zakonczeniu, w celu
zapobiegania ciazy.
- Jesli pacjent uprawia seks z kobietg bedaca w cigzy, powinien stosowaé prezerwatyweg w
celu ochrony nienarodzonego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zmeczenie stanowi bardzo czg¢sto wystepujace dziatania niepozadane, a zawroty glowy stanowia
czesto wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga zaburzac¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Te dziatania niepozagdane mogg wynikac z leczenia lub wptywu choroby
podstawowe;.

Lek Orgovyx zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Orgovyx

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

o trzy tabletki w pierwszym dniu leczenia.

o nastepnie jedna tabletka raz na dobg, mniej wigcej o tej samej godzinie kazdego dnia.
Lekarz moze w razie potrzeby zmieni¢ dawkowanie.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku, popijajac
niewielka iloscig ptynu.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Orgovyx

Nie zgltaszano przypadkow powaznego szkodliwego dziatania po jednorazowym przyjeciu kilku
dawek tego leku. W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek leku Orgovyx lub stwierdzenia, ze
tabletki zostaty przyjete przez dziecko, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Nalezy
zabra¢ ze sobag lek i1 pokazaé¢ go lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Orgovyx

Jesli pacjent przypomni sobie o pominigciu dawki mniej niz 12 godzin po ustalonej porze jej
przyjmowania, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a nastgpnie przyjmowac kolejne tabletki leku w
ustalony sposob w kolejnych dniach. W przypadku pominig¢cia dawki o wigcej niz 12 godzin, nie
nalezy jej przyjmowac. Nastepnego dnia nalezy przyja¢ w ustalony sposob kolejng dawke.

Przerwanie przyjmowania leku Orgovyx

W razie zamiaru przerwania przyjmowania tego leku najpierw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Lekarz wyjasni konsekwencje przerwania leczenia i omowi inne dostepne opcje.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

27



Nastgpujace dziatania niepozadane byly zglaszane podczas stosowania leku Orgovyx i sg wymienione
ponizej zgodnie z czgstoscig ich wystgpowania.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- uderzenia goraca,

- biegunka,

- zaparcia,

- boéle migséni i stawow,

- zmeczenie.

Czesto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
- niewielka liczba krwinek czerwonych (anemia),
- powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia),
- bezsennos¢,

- depresja,

- zawroty glowy,

- bol glowy,

- wysokie cis$nienie krwi,

- niestrawnos$¢ w tym nudnosci,

- nasilone pocenie sig,

- wysypka,

- zmniejszone zainteresowanie seksem,

- wzrost masy ciata,

- wzrost poziomow cukru we krwi,

- wzrost poziomow thuszezu (triglicerydow) we krwi,
- wzrost poziomu cholesterolu we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- $cienczenie kosci (osteoporoza),
- wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
- atak serca.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zmiany w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu QT).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Orgovyx

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku zewngtrznym i
etykiecie butelki po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orgovyx

- Substancja czynng leku jest relugoliks.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), karboksymetyloskrobia sodowa (E468),
hydroksypropyloceluloza (E463), magnezu stearynian (E572), hypromeloza (E464), tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172), wosk carnauba (E903).

Aby uzyska¢ wigcej informacji, patrz ,,Orgovyx zawiera s6d” w punkcie 2.

Jak wyglada lek Orgovyx i co zawiera opakowanie

Orgovyx, tabletki powlekane, to jasnoczerwone tabletki powlekane w ksztalcie migdata (11 mm
[dtugos¢] x 8 mm [szeroko$¢]) z oznaczeniem ,,R” na jednej stronie i,,120” na drugiej stronie. Lek
Orgovyx jest dostepny w bialej butelce z tworzywa sztucznego zawierajacej 30 tabletek powlekanych.
Kazda butelka zawiera tez srodek osuszajacy pomagajacy zachowac suchos¢ leku (ochroni¢ go przed
wilgocig). Nie nalezy wyjmowac srodka osuszajacego z butelki. Kazda butelka jest zamknigta
indukcyjnie uszczelniong zakretkg zabezpieczajacg przed dostepem dzieci.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytwoérca

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus, Stamullen
Co. Meath, K32 YD60

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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