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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Enzalutamide AGmed 40 mg filmom obalené tablety
Enzalutamide AGmed 80 mg filmom obalené tablety

enzalutamid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdéze mu usSkodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Enzalutamide AGmed a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete liek Enzalutamide AGmed
Ako uzivat’ liek Enzalutamide AGmed

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Enzalutamide AGmed

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Enzalutamide AGmed a na o sa pouZiva

Enzalutamide AGmed obsahuje lie¢ivo enzalutamid. Enzalutamide AGmed sa pouziva u

dospelych muzov na lie¢bu rakoviny prostaty:

- ktora uz nereaguje na hormonalnu terapiu alebo chirurgicku lieCbu na zniZenie testosteronu
alebo

- ktora sa rozsirila do d’al§ich Casti tela a reaguje na hormonalnu terapiu alebo chirurgicku
lie¢bu na znizenie testosteronu alebo

- upacientov, ktori v minulosti podstapili odstranenie prostaty alebo ozarovanie a majt rychlo
rastiicu hodnotu PSA, ale rakovina sa nerozsirila do inych Casti tela a reaguje na hormonalnu
liecbu na znizenie testosteronu.

Ako Enzalutamide AGmed udinkuje

Enzalutamide AGmed je liek, ktory G¢inkuje tak, Ze znemoznuje aktivitu hormoénov, ktoré sa
nazyvaju androgény (napriklad testosterén). Znemoznenim aktivity androgénov enzalutamid
zastavi rast a delenie rakovinovych buniek prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek Enzalutamide AGmed

NeuZivajte liek Enzalutamide AGmed

- ak ste alergicky na enzalutamid alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo by ste mohli byt tehotna (pozri ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia
Epileptické zachvaty
Epileptické zachvaty boli hlasené u 6 pacientov z kazdych 1 000 pacientov, ktori uzivali liek
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Enzalutamide AGmed a u menej nez 3 pacientov z 1 000 pacientov uzivajucich placebo (pozri
nizsie ,,Iné lieky a Enzalutamide AGmed* a ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie ucinky*).

Ak uzivate lieky, ktoré mézu spdsobit’ epileptické zachvaty alebo mozu zvysit' nachylnost’ na
epileptické zachvaty (pozri ,,Iné lieky a Enzalutamide AGmed®).

Ak mate epilepticky zachvat pocas liecby:
Co mozno najskor navstivte svojho lekara. Vas lekéar sa moze rozhodnut’, ze mate prestat’ uzivat
Enzalutamide AGmed.

Syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES)

Zriedkavo boli hlasené pripady PRES, zriedkavy reverzibilny stav tykajici sa mozgu u pacientov
lie¢enych liekom Enzalutamide AGmed. Ak mate epilepticky zachvat, silnejucu bolest’ hlavy,
zmaétenost, slepotu alebo iné problémy so zrakom, obrat’te sa na svojho lekara, hned’ ako to bude
mozné (Pozri tiez cast’ 4 "Mozné vedl'ajSie ucinky").

Riziko novych druhov rakoviny (druhé primarne malignity)
U pacientov lie¢enych lickom Enzalutamide AGmed boli hlasené nové (druhé) druhy rakoviny
vratane rakoviny moc¢ového mechura a hrubého creva.

Co najskor navitivte svojho lekara, ak pri uZivani lieku Enzalutamide AGmed spozorujete
priznaky gastrointestinalneho krvacania, krvi v moci alebo casto pocitujete urgentnti potrebu
mocit.

Predtym, ako za¢nete uzivat liek Enzalutamide AGmed, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak sa u vas niekedy objavila zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vredy v tstach po uziti lieku Enzalutamide AGmed alebo inych liekov,

- ak uzivate lieky proti zrazaniu krvi (napr. warfarin, acenokumarol, klopidogrel),

- ak dostavate chemoterapiu, napriklad docetaxel,

- ak mate problémy s pecenou,

- ak mate problémy s oblickami.

Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite na nie¢o z nasledujticeho:

Akymikol'vek poruchami srdca ¢i cievnymi ochoreniami, vratane porich srdcového rytmu
(arytmie) alebo sa lieCite na tieto ochorenia. Pri uzivani lieku Enzalutamidu AGmed moze byt
zvysené riziko portch srdcového rytmu.

Ak ste alergicky na enzalutamid, moze to vyvolat’ vyrazku alebo opuch tvare, jazyka, pier alebo
hrdla. Neuzivajte Enzalutamide AGmed, ak ste alergicky na enzalutamid alebo na ktorukol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku.

V suvislosti s lie¢bou liekom Enzalutamide AGmed boli hlasené zavazné kozné vyrazky alebo
olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach vratane Stevensov-Johnsonovho sydromu.
Prestanite okamzite uzivat’ Enzalutamide AGmed a vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
ktorykol'vek z priznakov spojenych s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Ak sa vas nieco z vy$Sie uvedeného tyka alebo ak si nie ste nie¢im isty, porad’te sa so svojim
lekarom skor, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich.

Iné lieky a Enzalutamide AGmed

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekérovi. Je potrebné si pamitat’ nazvy liekov, ktoré uzivate. Majte ich zoznam pri sebe
a ukazte ho svojmu lekarovi vzdy, ked’ vam predpise novy liek. Nemate zacat’ s uzivanim alebo
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prestat’ uzivat’ akykol'vek liek dovtedy, kym sa neporadite s lekarom, ktory vam predpisal liek
Enzalutamide AGmed.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov. Pri sui¢asnom uzivani
lieku s liekom Enzalutamide AGmed mézu tieto lieky zvysit riziko epileptického zachvatu:

- niektor¢ lieky pouzivané na liecbu astmy a d’alSich respiracnych choréb (napr. aminofylin,
teofylin),

- lieky pouzivané na liecbu niektorych duSevnych poruch, ako st depresia a schizofrénia
(napr. klozapin, olanzapin, risperidon, ziprazidon, bupropion, litium, chlérpromazin,
mezoridazin, tioridazin, amitriptylin, dezipramin, doxepin, imipramin, maprotilin,
mirtazapin),

- niektoré lieky na liecbu bolesti (napr. petidin).

Informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujtce lieky. Tieto lieky mozu vplyvat’ na ucinok lieku

Enzalutamide AGmed alebo Enzalutamide AGmed moze vplyvat’ na uéinok tychto liekov.

Tyka sa to lickov pouzivanych na:

- zniZenie cholesterolu (napr. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin),

- liecbu bolesti (napr. fentanyl, tramadol),

- lie¢bu rakoviny (napr. kabazitaxel),

- liecbu epilepsie (napr. karbamazepin, klonazepam, fenytoin, primidén, kyselina valproova),

- lie¢bu niektorych dusevnych poruch, ako su zdvazna tzkost' alebo schizofrénia (napr.
diazepam, midazolam, haloperidol),

- lie¢bu portch spanku (napr. zolpidem),

- liecbu ochoreni srdca alebo na znizenie krvného tlaku (napr. bisoprolol, digoxin, diltiazem,
felodipin, nikardipin, nifedipin, propranolol, verapamil),

- liecbu zavaznych ochoreni spojenych so zapalom (napr. dexametazon, prednizolon),

- lie¢bu HIV infekcie (napr. indinavir, ritonavir),

- liecbu bakteridlnych infekcii (napr. klaritromycin, doxycyklin),

- lieCbu poruch stitnej zl'azy (napr. levotyroxin),

- liecbu dny (napr. kolchicin),

- lie¢bu Zaludo¢nych tazkosti (napr. omeprazol),

- prevenciu ochoreni srdca alebo mrtvice (napr. dabigatran etexilat),

- prevenciu odmietnutia transplantovaného organu (napr. takrolimus).

Ak stbezne uzivate liek Enzalutamide AGmed a lieky na lie¢bu poruch srdcového rytmu (napr.
chinidin, prokainamid, amiodarén a sotalol), tieto sa mozu navzajom ovplyviovat. Enzalutamide
AGmed mdze zvySovat riziko porach srdcového rytmu, pokial’ sa uziva s d’al§imi liekmi [napr.:
metadon (uzivany na Glavu od bolesti alebo ako sucast’ odvykacej lieGby), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika (uzivané na liecbu zdvaznych dusevnych portich)].

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov. M6zZe byt potrebna
uprava davkovania lieku Enzalutamide AGmed alebo niektorého z liekov, ktoré uzivate.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Enzalutamide AGmed nie je urfeny na pouzitie u Zien. Tento lieck moze spdsobit’
poskodenie plodu alebo aj pripadny potrat, ak ho uziva tehotna Zena. Nesmt1 ho uzivat’
zeny, ktoré su tehotné, mézu otehotniet’ alebo ktoré dojcia.

- Tento lieck m6ze mat’ vplyv na muzskt plodnost’.

- Ak pohlavne zijete so zenou, ktora moZe otehotniet, pouzivajte kondom a iné ucinné
antikoncepéné metddy pocas lieCby a pocas 3 mesiacov po lieCbe. Ak pohlavne Zijete s
tehotnou Zenou, pouzivajte kondém, aby ste chranili nenarodené dieta.

- Opatrovatel’ky, pozrite si Cast 3 ,,Ako sa Enzalutamide AGmed uziva“ tykajicu sa
manipulacie a pouZzivania.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Enzalutamide AGmed moze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U pacientov uzivajucich liek Enzalutamide AGmed boli hlasené epileptické zachvaty.
Ak je u vas zvysené riziko vyskytu vzniku epileptickych zachvatov, obratte sa na svojho lekara.

Enzalutamide AGmed obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na filmom obalent tabletu, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ liek Enzalutamide AGmed

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im isty, overte
si to u svojho lekéra.

Odportcana davka je 160 mg (Styri 40 mg filmom obalené tablety alebo dve 80 mg filmom
obalené tablety ) raz denne v rovnakom Case.

Uzivanie lieku Enzalutamide AGmed

- Tablety prehltnite celé a zapite ich vodou.

- Tablety pred prehltnutim nezujte, nerozptstajte ani neotvarajte.

- Enzalutamide AGmed sa mozZe uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

- S liekom Enzalutamide AGmed nemaji zaobchadzat’ iné osoby ako pacient alebo jeho
osetrovatelia. Zeny, ktoré su tehotné alebo by mohli otehotniet, nemaju manipulovat’ s
polamanymi alebo s poskodenymi tabletami lieku Enzalutamide AGmed kapsulami bez
ochrany, napr. rukavic.

Vas lekar vam moze pocas uzivania lieku Enzalutamide AGmed predpisat’ aj iné lieky.

AK uzijete viac lieku Enzalutamide AGmed, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako mate predpisané, prestante uzivat’ Enzalutamide AGmed a obrat'te
sa na svojho lekara. M6ze sa u vas vyskytnut’ zvysené riziko vzniku epileptického zachvatu alebo
inych vedlajsich ucinkov.

Ak zabudnete uZit’ liek Enzalutamide AGmed

- Ak ste zabudli uzit’ liek Enzalutamide AGmed vo zvy¢ajnom Case, uzite obvykla davku,
len ¢o sispomeniete.

- Ak ste zabudli uzit’ liek Enzalutamide AGmed cely den, uzite obvykla davku nasledujtci
den.

- Ak ste zabudli uzit' liek Enzalutamide AGmed viac ako jeden def, ihned’ sa porad’te so
svojim lekarom.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uZivat’ liek Enzalutamide AGmed
Neprestaite uzivat’ tento liek, pokial’ vdm to nepovie lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat” vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u

kazdého.

Epileptické zachvaty
Epileptické zachvaty boli hlasené u 6 pacientov z kazdych 1 000 pacientov, ktori uzivali liek
Enzalutamide AGmed, a u menej nez 3 pacientov z 1 000 pacientov uzivajucich placebo.
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Epileptické zachvaty su pravdepodobne;jsie, ak uzijete viac, ako je odporti¢ana davka tohto lieku
alebo ak uzivate urCité dalSie lieky alebo ak je u vas zvysSené riziko vzniku epileptického
zachvatu.

Ak mate epilepticky zachvat, navstivte svojho lekara co najskor. Vas lekar sa moze rozhodnut’,
7e mate prestat’ uzivat’ liek Enzalutamide AGmed.

Syndrém reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES)

Zriedkavo boli hlasené pripady PRES (mdzu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov), zriedkavy
reverzibilny stav tykajici sa mozgu u pacientov lie¢enych liekom Enzalutamide AGmed. Ak mate
epilepticky zachvat, silnejucu bolest” hlavy, zmétenost, slepotu alebo iné problémy so zrakom,
obrat’te sa na svojho lekara, akonahle to bude mozné.

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky zahiiaju:

VePmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
Unava, pad, zlomeniny kosti, navaly horucavy, vysoky krvny tlak.

Casté (mdzu postihnit’ menej ako 1 z 10 pacientov)

Bolest hlavy, pocit uzkosti, sucha koza, svrbenie, problémy s pamétou, ziizenie srdcovych tepien
(ischemicka choroba srdca), zvacSenie prsnikov u muzov (gynekomastia), bolest’ bradaviek,
citlivost’ prsnikov priznaky syndromu nepokojnych noh (nekontrolovate'né nutkanie na hybanie
Castou tela, zvyCajne nohami), znizend koncentracia, zabudlivost, porucha chuti, problémy s
jasnym myslenim.

Menej ¢asté (mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
Halucinacie, nizky pocet bielych krviniek, zvySené hladiny pecetiovych enzymov v krvnych
testoch (priznak problémov s pecenou).

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné urcit’ frekvenciu vyskytu)

Svalova bolest, svalové kice (st'ahy), svalova slabost’, bolest’ chrbta, zmeny na EKG (prediienie
QT intervalu), podrazdeny zaludok vratane pocitu na vracanie (nevol'nost’), kozna reakcia, ktora
spdsobuje cervené skvrny alebo flaky na kozi, ktoré mézu mat’ podobu terca alebo stredu terca s
tmavocervenym stredom, okolo ktorého sa nachadzaju svetloCervené kruhy (multiformny
erytém), alebo ind zavazna kozna reakcia s Cervenkastymi nevyvySenymi, teréovitymi alebo
kruhovymi flakmi na trupe, ¢asto s centralnymi pl'uzgiermi, olupovanim koze, vredmi v Gstach,
hrdle, nose, na genitaliach a v o€iach, ktorym méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém), vyrazka, vracanie, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo
hrdla, znizenie poc¢tu krvnych dosti¢iek (Co zvysuje riziko krvacania alebo vzniku podliatin),
hnacka.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedrlajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Enzalutamide AGmed

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie Co Enzalutamide AGmed obsahuje

- Liecivo je enzalutamid.

- Kazda filmom obalend tableta lieku Enzalutamide AGmed 40 mg obsahuje 40 mg
enzalutamidu.

- Kazda filmom obalend tableta lieku Enzalutamide AGmed 80 mg obsahuje 80 mg
enzalutamidu.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1) Typ A (obsahuje laurylsiran
sodny a polysorbat 80), bezvody koloidny oxid kremicity (E551), mikrokrystalicka celuldza
(E460), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), stearat hore¢naty (E470b).
Obal tablety: hypromeldza 2910 (E464), makrogol 3350 (E1521), oxid titanicity (E171) zlty oxid
zelezity (E172), mastenec (E553Db).

AKo vyzera liek Enzalutamide AGmed a obsah balenia

Enzalutamide AGmed 40 mg filmom obalené tablety su zIté, okruhle, filmom obalené tablety s
vyrazenym oznacenim ,,40° na jednej strane a s priemerom 10 mm.

Kazdé balenie lieku Enzalutamide AGmed 40 mg obsahuje 112 filmom obalenych tabliet v
OPA/Alu/PVC/hlinikovych blistroch alebo 112 x 1 filmom obalenu tabletu

v OPA/Alu/PVC/hlinikovych perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Enzalutamide AGmed 80 mg filmom obalené tablety su zZIté, ovélne, filmom obalené tablety s
vyrazenym oznaéenim ,,80° na jednej strane a s rozmermi 17 mm x 9 mm.

Kazdé balenie lieku Enzalutamide AGmed 80 mg obsahuje 56 filmom obalenych tabliet v
OPA/Alu/PVC/hlinikovych blistroch alebo 56 x 1 filmom obalenu tabletu

v OPA/Alu/PVC/hlinikovych perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
AGmed s.r.o.

Brandlova 1243/8

Moravska Ostrava

702 00 Ostrava

Ceska republika

Vyrobca

PharOS MT Ltd., HF62X

Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:
Holandsko: Enzalutamide Agmed 40 mg, filmomhulde tabletten
5 Enzalutamide Agmed 80 mg, filmomhulde tabletten
Ceska republika: Enzalutamide AGmed
Slovenska republika: Enzalutamide AGmed 40 mg filmom obalené tablety
Enzalutamide AGmed 80 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.
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