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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Enzalutamida Sandoz 40 mg comprimate filmate
Enzalutamida Sandoz 80 mg comprimate filmate

enzalutamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati Orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Enzalutamida Sandoz si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Enzalutamidd Sandoz
3. Cum sa luati Enzalutamida Sandoz

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se péstreazd Enzalutamida Sandoz

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Enzalutamida Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Enzalutamida Sandoz contine substanta activad enzalutamida. Enzalutamida Sandoz se utilizeaza in
tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostata care:
- Nu mai raspunde la o terapie hormonala sau tratament chirurgical pentru scaderea nivelului de
testosteron
Sau
- S-araspandit in alte parti ale organismului si raspunde la 0 terapie hormonala sau tratament
chirurgical pentru scaderea nivelului de testosteron.

Cum actioneazia Enzalutamida Sandoz
Enzalutamidd Sandoz este un medicament care actioneaza prin blocarea activitdtii hormonilor numiti
androgeni (cum este testosteronul). Prin blocarea androgenilor, enzalutamida opreste cresterea si

multiplicarea celulelor cancerului de prostata.

2. Ce trebuie si stiti inainte si luati Enzalutamida Sandoz
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Nu luati Enzalutamida Sandoz

- Daca sunteti alergic la enzalutamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
- Dacé sunteti gravida sau intentionati s ramaneti gravida (vezi ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”)

Atentionari si precautii

Convulsii

Convulsiile au fost raportate la 5 persoane la fiecare 1000 de persoane care au luat Enzalutamida
Sandoz si la mai putin de o persoana la fiecare 1000 de persoane carora li s-a administrat placebo
(vezi ,,Enzalutamida Sandoz impreuna cu alte medicamente” mai jos si pct. 4 ,,Reactii adverse
posibile™).

Daca luati un medicament care determina aparitia convulsiilor sau poate creste susceptibilitatea de
a prezenta convulsii (vezi ,,Enzalutamida Sandoz impreuna cu alte medicamente” de mai jos).

Daca aveti convulsii in timpul tratamentului:
Mergeti cat se poate de repede la medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate decide ca
trebuie s opriti administrarea Enzalutamida Sandoz.

Sindromul encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR)

Au existat raportari rare de SEPR, o afectiune reversibila rara care implica creierul, la pacienti tratati
cu Enzalutamida Sandoz. Daca aveti o convulsie, vi se agraveaza durerea de cap, prezentati confuzie,
orbire sau alte probleme de vedere, va rugdm contactati medicul dumneavoastra cat mai repede
posibil. (Vezi si pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Riscul aparitiei de noi cancere (al doilea cancer primar)
Au fost raportate noi (al doilea cancer) tipuri de cancer, incluzand cancer al vezicii urinare si de
colon, la pacienti tratati cu Enzalutamida Sandoz.

Adresati-va cat se poate de repede medicului dumneavoastra daca observati semne de sdngerare
gastro-intestinala, sange in urind sau daca simtiti frecvent nevoia urgenta de a urina atunci cand luati
Enzalutamida Sandoz.

Discutati cu medicul dumneavoastri inainte si luati Enzalutamida Sandoz

- Daca luati alte medicamente pentru prevenirea aparitiei cheagurilor in sange (de exemplu, warfarina,
acenocumarol, clopidogrel)

- Daca urmati tratament chimioterapic de exemplu cu docetaxel

- Daca aveti probleme la nivelul ficatului

- Daca aveti probleme la nivelul rinichilor.

Va rugam spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:

Orice afectiuni ale inimii sau vaselor de sange, incluzand tulburari de ritm cardiac (aritmie), sau daca
sunteti tratati cu medicamente pentru aceste afectiuni. Riscul de tulburari de ritm cardiac poate fi
crescut cand se utilizeaza Enzalutamida Sandoz.



Daca sunteti alergic la enzalutamida, ar putea sa apara o iritatie sau umflare a fetei, limbii, buzelor sau
gatului. Daca sunteti alergic la enzalutamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament, nu luati Enzalutamida Sandoz.

Au fost raportate eruptii severe, trecatoare, pe piele sau descuamarea pielii, aparitia de vezicule
si/sau ulceratii la nivelul gurii Tn asociere cu tratamentul cu Enzalutamida Sandoz. Solicitati
asistentd medicald imediat daca observati oricare dintre aceste simptome.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica la dumneavoastra sau nu sunteti sigur, discutati cu
medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat pentru utilizare la copii si adolescenti.
Enzalutamidi Sandoz impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Este nevoie sa cunoasteti denumirea medicamentelor pe care le luati. Pastrati o lista a
acestora la dumneavoastra pentru a o ardta medicului dumneavoastra atunci cand vi se prescrie un
medicament nou. Nu trebuie s incepeti sau sa opriti utilizarea niciunui tratament inainte de a discuta
cu medicul care a prescris Enzalutamida Sandoz.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente. Atunci cand se
utilizeaza in acelasi timp cu Enzalutamida Sandoz, aceste medicamente ar putea sa creasca riscul de
convulsii:

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul astmului sau al altor afectiuni respiratorii (de
exemplu, aminofilina, teofilind).

- Medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor afectiuni psihice, precum depresie si schizofrenie
(de exemplu, clozapina, olanzapina, risperidona, ziprasidona, bupropiona, litiu, clorpromazina,
mesoridazina, tioridazina, amitriptilina, desipramina, doxepina, imipramina, maprotilina,
mirtazapind).

- Anumite medicamente pentru tratamentul durerii (de exemplu, petidina).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmatoarele medicamente. Aceste medicamente pot sa
influenteze efectul Enzalutamida Sandoz sau Enzalutamida Sandoz poate sa influenteze efectul
acestor medicamente.

Aceasta include anumite medicamente utilizate pentru:

- Scéaderea colesterolului (de exemplu, gemfibrozil, atorvastatina, simvastatind)

- Tratamentul durerii (de exemplu, fentanil, tramadol)

- Tratamentul cancerului (de exemplu, cabazitaxel)

- Tratamentul epilepsiei (de exemplu, carbamazepina, clonazepam, fenitoina, primidona, acid
valproic)

- Tratamentul anumitor afectiuni psihice, cum sunt anxietate severa sau schizofrenie (de exemplu,
diazepam, midazolam, haloperidol)

- Tratamentul tulburarilor somnului (de exemplu, zolpidem)



- Tratamentul afectiunilor cardiace sau pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu, bisoprolol,
digoxina, diltiazem, felodipina, nicardipina, nifedipina, propranolol, verapamil)

- Tratamentul unor afectiuni grave asociate cu inflamatie (de exemplu, dexametazona, prednisolon)
- Tratamentul infectiei cu HIV (de exemplu, indinavir, ritonavir)

- Tratamentul infectiilor bacteriene (de exemplu, claritromicina, doxiciclina)

- Tratamentul afectiunilor tiroidiene (de exemplu, levotiroxina)

- Tratamentul gutei (de exemplu, colchicind)

- Tratamentul tulburarilor stomacale (de exemplu, omeprazol)

- Prevenirea afectiunilor cardiace sau accidentelor vasculare cerebrale (dabigatran etexilat)

- Prevenirea respingerii organelor (de exemplu, tacrolimus).

Enzalutamida Sandoz poate interfera cu unele medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de
ritm cardiac (de exemplu, chinidina, procainamida, amiodarona si sotalol) sau poate creste riscul de
tulburari de ritm cardiac cand este utilizat impreuna cu alte medicamente (de exemplu, metadona,
utilizatd pentru tratamentul durerii si ca parte a tratamentului de dezintoxicare in dependenta de
droguri), moxifloxacina (un antibiotic), antipsihotice utilizate pentru tratamentul bolilor psihice
grave).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre medicamentele enumerate mai sus. Ar
putea fi nevoie ca doza de Enzalutamida Sandoz sau a oricarui alt medicament pe care il luati sa fie
modificata.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

- Enzalutamidi Sandoz nu este indicat pentru administrare la femei. Acest medicament poate
avea efecte nocive asupra fatului sau pierderea potentiala a sarcinii daca este utilizat de catre o femeie
gravida. Nu trebuie utilizat de catre femei gravide, care intentioneaza sa raimand gravide sau care
alapteaza.

- Acest medicament ar putea avea un efect asupra fertilitdtii la barbati.

- Daca aveti contact sexual cu o femeie care poate sa rimana gravida, folositi prezervativ si inca o
metoda contraceptiva eficientd in timpul tratamentului si 3 luni dupa tratamentul cu acest
medicament. Daca aveti contact sexual cu o femeie gravida, utilizati un prezervativ pentru protectia
fatului.

- Persoanele de sex feminin care va ingrijesc trebuie sa consulte pct. 3 ,,Cum sa luati Enzalutamida
Sandoz” pentru informatii privind manipularea si utilizarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Enzalutamida Sandoz poate avea un efect moderat asupra capacititii dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Au fost raportate convulsii la pacientii care administreaza
Enzalutamida Sandoz. Daca aveti un risc mai mare pentru convulsii, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Enzalutamida Sandoz contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-|
intrebati Thainte de a lua acest medicament.

Enzalutamida Sandoz contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica practic
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,»Nu contine sodiu”.
3. Cum si luati Enzalutamida Sandoz

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum Vv-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doza obisnuita este de 160 mg (patru comprimate filmate de 40 mg sau doud comprimate filmate de
80 mg), administrate la aceeasi ord, o data pe zi.

Administrarea Enzalutamida Sandoz

- Inghititi comprimatele intregi, cu apa.

- Nu taiati, zdrobiti sau mestecati comprimatele inainte de a le inghiti.

- Enzalutamida Sandoz poate fi luat cu sau fara alimente.

- Enzalutamida Sandoz nu trebuie manipulat de alte persoane decat pacientul sau persoanele care il
ngrijesc. Femeile care sunt sau pot ramane gravide nu trebuie sa manipuleze comprimatele de
Enzalutamida Sandoz rupte sau deteriorate fara o méasura de protectie, de exemplu manusi.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie alte medicamente in timp ce luati Enzalutamida
Sandoz.

Daca luati mai mult Enzalutamida Sandoz decat trebuie

Daca luati mai multe comprimate decat v-a fost prescris, opriti utilizarea de Enzalutamida Sandoz si
contactati-l pe medicul dumneavoastra. Ati putea avea un risc crescut de convulsii sau alte reactii
adverse.

Daca uitati sa luati Enzalutamida Sandoz

- Dacd uitati sa luati Enzalutamida Sandoz la ora obisnuita, luati doza obisnuita cat se poate de repede
dupa ce v-ati amintit.

- Daca uitati sa luati Enzalutamida Sandoz toata ziua, luati doza obisnuita in ziua urmatoare.

- Daca uitati sa luati Enzalutamida Sandoz timp de mai mult de o zi, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra.

- Nu luati o dozi dublia pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Enzalutamida Sandoz

Nu opriti utilizarea acestui medicament decat daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Convulsii



Convulsiile au fost raportate la 5 persoane din fiecare 1000 de persoane care au luat Enzalutamida
Sandoz si la mai putin de o persoana la fiecare 1000 de persoane carora li s-a administrat placebo.

Este mai probabil sa apara convulsii daca luati o doza din acest medicament mai mare decat doza
recomandata, daca luati anumite alte medicamente sau daca aveti un risc de convulsii mai mare decat
cel obisnuit.

Daca aveti convulsii, mergeti la medic cat se poate de repede. Medicul dumneavoastra poate decide
sa intrerupeti administrarea Enzalutamida Sandoz.

Sindromul encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR)

Au existat raportari rare de SEPR (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane), o afectiune reversibila rara
care implica creierul, la pacienti tratati cu Enzalutamida Sandoz. Daca aveti convulsii, vi se agraveaza
durerea de cap, confuzie, orbire sau alte probleme de vedere, va rugam sa il contactati pe medicul
dumneavoastra cat mai repede posibil.

Alte reactii adverse posibile includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
Oboseala, ciddere accidentald, fracturi osoase, bufeuri, tensiune arteriala crescuta.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Durere de cap, sentimente de anxietate, uscaciune a pielii, mancarime, probleme cu memoria,
blocarea arterelor de la nivelul inimii (boala cardiaca ischemica), marirea volumului sanilor la barbati
(ginecomastie), sindromul picioarelor nelinistite (impulsul incontrolabil de a misca o parte a corpului,
de obicei picioarele), concentrare redusa, uitare, modificare a gustului.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
Halucinatii, dificultate de a gandi clar, numar mic de globule albe in sange.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Dureri musculare, spasme musculare, slabiciune musculara, durere de spate, modificari ale ECG
(prelungirea intervalului QT), probleme la nivelul stomacului, inclusiv senzatie de rau (greata),
eruptie trecatoare pe piele, stare de rau (varsaturi), umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau a gatului,
scaderea numarului de plachete sanguine (care creste riscul de sdngerari sau vanatai), diaree.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Enzalutamida Sandoz
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, compartimentul exterior, blister
si flacon dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Enzalutamida Sandoz 40 mg comprimate filmate: Dupa prima deschidere a flaconului, utilizati timp
de 4 luni.
Enzalutamida Sandoz 80 mg comprimate filmate: Dupa prima deschidere a flaconului, utilizati timp
de 2 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Enzalutamidi Sandoz

- Substanta activa este enzalutamida.
Enzalutamida Sandoz 40 mg comprimate filmate: Fiecare comprimat filmat contine 40 mg
enzalutamida.
Enzalutamida Sandoz 80 mg comprimate filmate: Fiecare comprimat filmat contine 80 mg
enzalutamida.

- Celelalte componente sunt:
* Nucleul comprimatului: Succinat de acetat de hipromeloza, lactoza monohidrat,
croscarmeloza sodica (E 468), celuloza microcristalina (E 460) si stearat de magneziu (E 470Db)
* Filmul comprimatului: Hipromeloza, (E 464), macrogol, talc, oxid de titan (E 171) si oxid
galben de fer (E 172).

Cum arata Enzalutamida Sandoz si continutul ambalajului

Enzalutamida Sandoz 40 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate rotunde, biconvexe, de
culoare galbena, marcate cu ,,EN” pe o fata si ,,40” pe cealalta fata; diametrul 10,5 - 11,3 mm.

Enzalutamida Sandoz 80 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate ovale, biconvexe, de
culoare galbena, marcate cu ,,EN” pe o fata si ,,80” pe cealalta fata; lungime 16,9 — 17,7 mm,; latime
8,9-9,7mm.

Acest medicament este ambalat n blistere din PVC-PVDC/AI sau flacon din PEID inchis cu capac cu
filet din din polipropilena, cu sistem de protectie pentru copii, prevazut cu desicant si inel de sigilare.

Enzalutamida Sandoz 40 mg comprimate filmate este disponibil in cutie din carton, continand 28 sau
112 comprimate filmate (in blister sau blister incorporat n cutie tip portofel), 28x1 sau 112x1
comprimate filmate (in blister perforat pentru unitatea de dozare) sau 112 comprimate filmate (in
flacon).



Enzalutamida Sandoz 80 mg comprimate filmate este disponibil in cutie din carton, continand 14 sau

56 comprimate filmate (Tn blister sau blister incorporat n cutie tip portofel), 14x1 sau 56x1
comprimate filmate (in blister perforat pentru unitatea de dozare) sau 56 comprimate filmate (in

flacon).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459,
Bucuresti, Romania

Fabricantii

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana

Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

Lendava

Pomurska

9220

Slovenia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in

Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri:

Tarile de Jos Enzalutamide Sandoz 40 mg, filmomhulde tabletten
Enzalutamide Sandoz 40 mg, filmomhulde tabletten
Austria Enzalutamid Sandoz 40 mg -Filmtabletten
Enzalutamid Sandoz 80 mg -Filmtabletten
Bulgaria Enzalutamide Sandoz 40 mg film-coated tablets
Enzanyramun Cannos 40 mg dunMupanu tabieTku
Cipru Enzalutamide/Sandoz
Republica Ceha Enzalutamide Sandoz
Germania Enzalutamid HEXAL 40 mg Filmtabletten
Enzalutamid HEXAL 80 mg Filmtabletten
Danemarca Enzalutamide Sandoz
Estonia Enzalutamide Sandoz
Spania Enzalutamida Sandoz 40 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Enzalutamida Sandoz 80 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finlanda Enzalutamide Sandoz 40 mg tabletti kalvopaallysteinen
Enzalutamide Sandoz 80 mg tabletti kalvopaallysteinen
Franta ENZALUTAMIDE SANDOZ 40 mg, comprimé pelliculé
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ENZALUTAMIDE SANDOZ 80 mg, comprimé pelliculé

Grecia Enzalutamide/Sandoz

Croatia Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom oblozene tablete
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obloZene tablete

Ungaria Enzalutamid Sandoz 40 mg filmtabletta
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmtabletta

Islanda Enzalutamide Sandoz

Irlanda Enzalutamide Rowex 40 mg film-coated tablets
Enzalutamide Rowex 80 mg film-coated tablets

Italia Enzalutamide Sandoz

Lituania Enzalutamide Sandoz 40 mg plévele dengtos tabletés
Enzalutamide Sandoz 80 mg plévele dengtos tabletés

Letonia 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

Norvegia Enzalutamide Sandoz

Polonia Enzalutamid Sandoz

Romania Enzalutamida Sandoz 40 mg, comprimate filmate
Enzalutamida Sandoz 80 mg, comprimate filmate

Suedia Enzalutamide Sandoz

Slovenia Enzalutamid Sandoz 40 mg filmsko oblozene tablete
Enzalutamid Sandoz 80 mg filmsko obloZene tablete

Slovacia Enzalutamid Sandoz 40 mg filmom obalené tablety

Enzalutamid Sandoz 80 mg filmom obalené tablety

Acest prospect a fost aprobat ih Noiembrie 2023.




