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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalené tablety

enzalutamid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Enzalutamid Sandoz a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enzalutamid Sandoz
Ako uzivat’ Enzalutamid Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enzalutamid Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN o e

1. Co je Enzalutamid Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Enzalutamid Sandoz obsahuje lie¢ivo enzalutamid. Enzalutamid Sandoz sa pouziva u dospelych muzov

na lie¢bu nddorového ochorenia prostaty, ktoré:

- uz nereaguje na hormonalnu terapiu alebo chirurgicku lie¢bu na znizenie testosteronu

Alebo

- sa rozsirilo do d’alsich Casti tela a reaguje na hormonalnu terapiu alebo chirurgickt lie¢bu na
zniZenie testosteronu.

Ako Enzalutamid Sandoz u¢inkuje

Enzalutamid Sandoz je liek, ktory G¢inkuje tak, Zze znemoznuje aktivitu hormoénov, ktoré sa nazyvaji
androgény (napriklad testosteron). Znemoznenim aktivity androgénov enzalutamid zastavi rast a delenie
nadorovych buniek prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Enzalutamid Sandoz

Neuzivajte Enzalutamid Sandoz

- ak ste alergicky na enzalutamid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste tehotna alebo by ste mohli otehotniet’ (pozri ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Epileptické zachvaty

Epileptické zachvaty boli hlasené u 5 pacientov z kazdych 1 000 pacientov, ktori uzivali enzalutamid, a
u menej nez 1 pacienta z 1 000 pacientov uzivajacich placebo (pozri nizsie ,,Iné lieky a Enzalutamid
Sandoz* a ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Ak uZivate lieky, ktoré mozu sposobit’ epileptické zachvaty alebo mdzu zvysit nachylnost’ na epileptické



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev.¢: 2023/01780-REG, 2023/01781-REG
zachvaty pozri ,,Iné lieky a Enzalutamid Sandoz* nizSie.

Ak mate epilepticky zachvat pocas liecby:
Co mozno najskor navstivte svojho lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze mate prestat’ uzivat’
Enzalutamid Sandoz.

Syndrém reverzibilnej posteridrnej encefalopatie (PRES)

Zriedkavo boli hlasené pripady PRES, zriedkavy reverzibilny stav tykajici sa mozgu u pacientov
lieCenych enzalutamidom. Ak mate epilepticky zachvat, silnejucu bolest” hlavy, zmétenost’, slepotu
alebo iné problémy so zrakom, obrat’te sa na svojho lekéara, hned’ ako to bude mozné (Pozri tiez cast’ 4
"Mozné vedlajsie ucinky").

Riziko novych nddorovych ochoreni (druhé primarne malignity)
U pacientov lieCenych enzalutamidom boli hlasené nové (druhé) nadorové ochorenia vratane
nadorového ochorenia moc¢ového mechura a hrubého ¢éreva.

Co najskor navstivte svojho lekara, ak pri uzivani Enzalutamidu Sandoz spozorujete priznaky krvacania
v traviacej sustave, krvi v moci alebo Casto pocitujete urgentnti potrebu mocit’.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Enzalutamid Sandoz, obratte sa na svojho lekara:

- ak uzivate lieky proti zrazaniu krvi (napr. warfarin, acenokumarol, klopidogrel),
- ak pouzivate chemoterapiu, napriklad docetaxel,

- ak mate problémy s peceiiou,

- ak mate problémy s oblickami.

Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite na nieco z nasledujiceho:

Akymikol'vek poruchami srdca ¢i cievnymi ochoreniami, vratane poruch srdcového rytmu (arytmie)
alebo sa liecite na tieto ochorenia. Pri uzivani Enzalutamidu Sandoz méZze byt’ zvysené riziko poruch
srdcového rytmu.

Ak ste alergicky na enzalutamid, méze to vyvolat’ vyrazku alebo opuch tvare, jazyka, pier alebo hrdla.
Neuzivajte Enzalutamid Sandoz, ak ste alergicky na enzalutamid alebo na ktorukolI'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku.

V suvislosti s liecbou enzalutamidom boli hlasené zavazné kozné vyrazky alebo olupovanie koze,
pluzgiere a/alebo vredy v ustach. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

AK sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka alebo ak si nie ste niefim isty, porad’te sa so svojim
lekarom skor, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

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

Iné lieky a Enzalutamid Sandoz

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov. Pri si¢asnom uzivani
s Enzalutamidom Sandoz mézu tieto lieky zvysit’ riziko epileptického zachvatu:

- niektoré lieky pouzivané na liecbu astmy a d’al$ich respiracnych chorob (napr. aminofylin,
teofylin),

- lieky pouzivané na lie¢bu niektorych dusevnych portch, ako st depresia a schizofrénia (napr.
klozapin, olanzapin, risperidon, ziprazidon, bupropion, litium, chlérpromazin, mezoridazin,
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tioridazin, amitriptylin, dezipramin, doxepin, imipramin, maprotilin, mirtazapin),
- niektoré lieky na lie¢bu bolesti (napr. petidin).

Informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky. Tieto licky mozu vplyvat’ na ¢inok
Enzalutamidu Sandoz alebo Enzalutamid Sandoz méze vplyvat’ na ucinok tychto liekov.

Tyka sa to liekov pouzivanych na:

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

- liecbu bolesti (napr. fentanyl, tramadol),

- lie¢bu nadorového ochorenia (napr. kabazitaxel),

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

- liecbu niektorych dusevnych portch, ako st zavazna tizkost alebo schizofrénia (napr. diazepam,
midazolam, haloperidol),

- liecbu poruch spanku (napr. zolpidem),

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

- liecbu z&dvaznych ochoreni spojenych so zapalom (napr. dexametazon, prednizolon),

- liecbu HIV infekcie (napr. indinavir, ritonavir),

- liecbu bakterialnych 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 mftvice (napr. dabigatran-etexilat),

- prevenciu odmietnutia transplantovaného organu (napr. takrolimus).

Ak subezne uzivate Enzalutamid Sandoz a lieky na liecbu portch srdcového rytmu (napr. chinidin,
prokainamid, amiodardn a sotalol), tieto sa moézu navzajom ovplyviiovat. Enzalutamid Sandoz méze
zvySovat’ riziko portich srdcového rytmu, pokial’ sa uziva s d’al§imi liekmi [napr.: metadon (uzivany na
ulavu od bolesti alebo ako stucast’ odvykacej liecby), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
(uzivané na liecbu zavaznych dusevnych porach)].

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z vyssie uvedenych liekov. Mdze byt potrebna Gprava
davkovania Enzalutamidu Sandoz alebo niektorého z lickov, ktoré uZzivate.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

- Enzalutamid Sandoz nie je uréeny na pouZitie u Zien. Tento lick mo6Ze sposobit’ poSkodenie
plodu alebo aj pripadnt stratu tehotenstva, ak ho uziva tehotna Zena. Nesmu ho uzivat’ Zeny, ktoré
su tehotné, mdzu otehotniet’ alebo ktoré dojcia.

- Tento liek m6ze mat’ vplyv na muzski plodnost’.

- Ak pohlavne Zijete so Zenou, ktord moéze otehotniet’, pouzivajte kondém a d’alsiu G¢inn
antikoncep¢nt metodu pocas lieCby a poc¢as 3 mesiacov po liecbe. Ak pohlavne zijete s tehotnou
zenou, pouzivajte kondom, aby ste chranili nenarodené dieta.

- Opatrovatel’ky pozrite ¢ast’ 3 ,,Ako sa Enzalutamid Sandoz uziva“ tykajucu sa manipulacie a
pouZivania.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Enzalutamid Sandoz méZe mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

U pacientov uzivajucich enzalutamid boli hlasené epileptické zachvaty. Ak je u vas zvySené riziko
vyskytu vzniku epileptickych zachvatov, obrat'te sa na svojho lekara.

Enzalutamid Sandoz obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Enzalutamid Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (menej ako 23 mg) na filmom obalent tabletu, t. j.
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v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Enzalutamid Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara.

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

UZzivanie Enzalutamidu Sandoz

- Tablety prehltnite celé a zapite ich vodou.

- Tablety pred prehltnutim nedel’te, nedrvte ani nezujte.

- Enzalutamid Sandoz sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- S lickom Enzalutamid Sandoz nemajti zaobchadzat’ iné osoby ako pacient alebo jeho
osetrovatelia. Zeny, ktoré su tehotné alebo by mohli otehotniet’, nemaji manipulovat’
s polamanymi alebo poskodenymi tabletami Enzalutamidu Sandoz bez ochrany, napr. rukavic.

Vs lekar vam moze pocas uzivania Enzalutamidu Sandoz predpisat’ aj iné lieky.

Ak uZijete viac Enzalutamidu Sandoz, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako mate predpisané, prestaiite uzivat’ Enzalutamid Sandoz a obrat’te sa na
svojho lekara. M6ze sa u vas vyskytnut’ zvySené riziko vzniku epileptického zachvatu alebo inych
vedlajsich ucinkov.

Ak zabudnete uzit’ Enzalutamid Sandoz

- Ak ste zabudli uzit’ Enzalutamid Sandoz vo zvycajnom cCase, uzite obvykla davku, len ¢o si
spomeniete.

- Ak ste zabudli uzit’ Enzalutamid Sandoz cely den, uzite obvykla davku nasledujtci den.

- Ak ste zabudli uzit’ Enzalutamid Sandoz viac ako jeden deii, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Enzalutamid Sandoz
Neprestaiite uzivat tento liek, pokial’ vam to nepovie lekar.

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

4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Epileptické zachvaty
Epileptické zachvaty boli hlasené u 5 pacientov z kazdych 1 000 pacientov, ktori uzivali enzalutamid, a
u menej nez 1 pacienta z 1 000 pacientov uzivajucich placebo.

Epileptické zachvaty st pravdepodobnejsie, ak uzijete viac, ako je odporac¢ana davka tohto lieku alebo
ak uzivate urcité d’alSie lieky alebo ak je u vas zvySené riziko vzniku epileptického zachvatu.

Ak mate epilepticky zachvat, navstivte svojho lekara ¢o najskor. Vas lekar sa moze rozhodnut, Ze mate
prestat’ uzivat’ Enzalutamid Sandoz.

Syndrém reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES)

Zriedkavo boli hlasené pripady PRES (m6zu postihniit’ menej ako 1 z 1 000 pacientov), zriedkavy
reverzibilny stav tykajuci sa mozgu u pacientov lieCenych enzalutamidom. Ak mate epilepticky zachvat,
silnejicu bolest’ hlavy, zméitenost’, slepotu alebo iné problémy so zrakom, obrat’te sa na svojho lekara,
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akonahle to bude mozné.
DalSie mozné vedPajsie ucinky zahFiiaju:

VePmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 pacientov)
Unava, pad, zlomeniny kosti, ndvaly horucavy, vysoky krvny tlak.

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

Bolesti hlavy, pocit uzkosti, sucha koza, svrbenie, problémy s pamétou, zuZenie srdcovych tepien
(ischemicka choroba srdca), zvdcSenie prsnikov u muzov (gynekomastia), priznaky syndromu
nepokojnych noh (nekontrolovatelné nutkanie na hybanie ¢ast'ou tela, zvy€ajne nohami), znizena
koncentracia, zabudlivost, porucha chuti.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
Halucinacie, problémy s jasnym myslenim, nizky pocet bielych krviniek.

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

Svalova bolest’, svalové kice (stahy), svalova slabost’, bolest’ chrbta, zmeny na EKG (predizenie QT
intervalu), podrazdeny zalidok vratane pocitu na vracanie (nevol'nost), vyrazka, vracanie, opuch tvare,
pier, jazyka a/alebo hrdla, znizenie poctu krvnych dosticiek (¢o zvySuje riziko krvacania alebo vzniku
podliatin), hnacka.

Hlasenie vedl’ajSich uc¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enzalutamid Sandoz

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke, papierovom puzdre, blistri a
frasi po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety: po prvom otvoreni fl'aSe spotrebujte do 4 mesiacov.
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalené tablety: po prvom otvoreni fl'aSe spotrebujte do 2 mesiacov.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Enzalutamid Sandoz obsahuje

- Liecivo je enzalutamid.
Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40
mg enzalutamidu.
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalené tablety: Kazda filmom obalend tableta obsahuje 80
mg enzalutamidu.

- Dalsie zlozky su:
» Jadro tablety: acetat-sukcinat hypromeldzy, monohydrat laktozy, sodna sol’ kroskarmeldzy
(E468), mikrokrystalicka celuldza (E460), stearat hore¢naty (E470b).
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* Obal tablety: hypromelédza (E464), makrogol, mastenec, oxid titanicity (E171), zlty oxid
zelezity (E172).

Ako vyzera Enzalutamid Sandoz a obsah balenia

Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety st zIté, okrtihle, obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,EN“ na jednej strane a ,,40° na druhej strane, priemer 10,5 —
11,3 mm.

Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalené¢ tablety st ZIté, ovalne, obojstranne vypukl¢ filmom
obalené tablety s vyrazenym oznacenim ,,EN“ na jednej strane a ,,80° na druhej strane, dlzka 16,9 — 17,7
mm; Sirka 8,9 — 9,7 mm.

Tento liek je baleny v PVC/PVDC//Al blistroch alebo HDPE fT’asi s vystusadlom, ktora je uzavreta
polypropylénovym skrutkovacim detskym bezpecnostnym uzaverom s indukénym tepelnym tesnenim.

Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety st balené v papierovej Skatulke, ktora obsahuje 28
alebo 112 filmom obalenych tabliet (v blistroch alebo v blistroch v kartonovom puzdre), 28x1 alebo
112x1 filmom obalent tabletu (v perforovanych blistroch s jednotlivymi ddvkami) alebo 112 filmom
obalenych tabliet (vo fTasi).

Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalené tablety su balené v papierovej Skatul’ke, ktora obsahuje 14
alebo 56 filmom obalenych tabliet (v blistroch alebo v blistroch v kartébnovom puzdre), 14x1 alebo
56x1 filmom obalenu tabletu (v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami) alebo 56 filmom
obalenych tabliet (vo fTasi).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Lublana
Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Enzalutamide Sandoz 40 mg, filmomhulde tabletten
Enzalutamide Sandoz 40 mg, filmomhulde tabletten

Rakusko: Enzalutamid Sandoz 40 mg - Filmtabletten
Enzalutamid Sandoz 80 mg - Filmtabletten

Bulharsko: Enzalutamide Sandoz 40 mg film-coated tablets
Enzanyramun Cannos 40 mg punMupanu tTabiaeTku

Cyprus: Enzalutamide/Sandoz

Cesko: Enzalutamide Sandoz
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Nemecko: Enzalutamid HEXAL 40 mg Filmtabletten
Enzalutamid HEXAL 80 mg Filmtabletten
Dansko: Enzalutamide Sandoz
Estonsko: Enzalutamide Sandoz
Spanielsko: Enzalutamida Sandoz 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Enzalutamida Sandoz 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finsko: Enzalutamide Sandoz 40 mg tabletti kalvopééllysteinen

Enzalutamide Sandoz 80 mg tabletti kalvopééllysteinen
Francuzsko:  ENZALUTAMIDE SANDOZ 40 mg, comprimé pelliculé
ENZALUTAMIDE SANDOZ 80 mg, comprimé pelliculé
Grécko: Enzalutamide/Sandoz
Chorvatsko:  Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obloZene tablete
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obloZene tablete

Mad’arsko: Enzalutamid Sandoz 40 mg filmtabletta
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmtabletta

Island: Enzalutamide Sandoz

frsko: Enzalutamide Rowex 40 mg film-coated tablets
Enzalutamide Rowex 80 mg film-coated tablets

Taliansko: Enzalutamide Sandoz

Litva: Enzalutamide Sandoz 40 mg plévele dengtos tabletés
Enzalutamide Sandoz 80 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko: Enzalutamide Sandoz 40 mg apvalkotas tablets
Enzalutamide Sandoz 80 mg apvalkotas tabletes

Malta: Enzalutamide Sandoz 40 mg film coated tablets
Enzalutamide Sandoz 80 mg film coated tablets

Norsko: Enzalutamide Sandoz

Pol’sko: Enzalutamid Sandoz

Rumunsko: Enzalutamida Sandoz 40 mg, comprimate filmate
Enzalutamida Sandoz 80 mg, comprimate filmate

Svédsko: Enzalutamide Sandoz

Slovinsko: Enzalutamid Sandoz 40 mg filmsko oblozene tablete
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmsko oblozene tablete

Slovensko: Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety

Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalen¢ tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



