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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Enzalutamida Stada 160 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-1 recitifi.

Daca 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 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Enzalutamida Stada si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Enzalutamida Stada
Cum sa luati Enzalutamida Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Enzalutamida Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1. Ce este Enzalutamida Stada si pentru ce se utilizeaza

Enzalutamida Stada contine substanta activa enzalutamida. Enzalutamida Stada se utilizeaza in

tratamentul barbatilor adulti cu cancer de prostata:

- al caror cancer nu mai raspunde la o terapie hormonala sau la un tratament chirurgical pentru scaderea
valorilor testosteronului

Sau

- al caror cancer s-a raspandit in alte parti ale corpului si raspunde la o terapie hormonala sau la un
tratament chirurgical pentru a scadea valorile testosteronului

Sau

- care au beneficiat anterior de indepartarea prostatei sau de radiatii si care au PSA cu crestere rapida,
insa cancerul lor nu s-a raspandit la alte parti ale corpului si raspunde la o terapie hormonala pentru
scaderea valorilor testosteronului.

Cum actioneaza Enzalutamida Stada

Enzalutamida Stada 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 sa stiti inainte sa luati Enzalutamida Stada
Nu luati Enzalutamida Stada

- Daca sunteti alergic la enzalutamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)



- Daca sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida (vezi ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”)

Atentionari si precautii

Convulsii

Convulsiile au fost raportate la 6 persoane pentru fiecare 1 000 de persoane care au luat Enzalutamida
Stada si la mai putin de 3 persoane pentru fiecare 1000 de persoane care au primit placebo (vezi
,Enzalutamida Stada impreuna cu alte medicamente” mai jos si punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Daca luati un medicament care va poate cauza convulsii sau care poate creste predispozitia pentru
convulsii (vezi ,,Enzalutamida Stada impreuna cu alte medicamente” mai jos).

Daca 1n timpul tratamentului aveti o criza de convulsii:
Mergeti cat mai repede la medicul dumneavoastra pentru o consultatie. Medicul dumneavoastra poate
decide iIntreruperea utilizarii Enzalutamida Stada.

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR)

Au existat raportari rare de SEPR, o afectiune reversibila rara care afecteaza creierul, la pacienti tratati cu
Enzalutamida Stada. Daca aveti o crizéd de convulsii, vi se agraveaza durerea de cap, aveti stare de
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 tipuri de cancer (al doilea cancer), incluzand cancer al vezicii urinare si de colon, la
pacienti tratati cu Enzalutamida Stada.

Adresati-va cat mai repede medicului dumneavoastra dacd observati semne de sangerare gastro-
intestinald, sdnge 1n urina sau daca simtiti frecvent nevoia urgenta de a urina atunci cand luati
Enzalutamida Stada.

Dificultati de inghitire legate de forma farmaceuticd a medicamentului
Au fost raportate cazuri de pacienti care au intdmpinat dificultati de inghitire a comprimatelor de
Enzalutamida, inclusiv cazuri de sufocare. Inghititi comprimatele Intregi, cu o cantitate suficientd de apa.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa luati Enzalutamida Stada

- Daca ati avut vreodata o eruptie severa pe piele sau descuamare a pielii, vezicule si/sau leziuni la
nivelul gurii dupa ce ati luat Enzalutamida Stada sau alte medicamente

- Daca luati alte medicamente care previn aparitia cheagurilor in sange (de exemplu warfarina,
acenocumarol, clopidogrel)

- Daca faceti chimioterapie, de exemplu cu docetaxel

- Daca aveti probleme la ficat

- Daca aveti probleme la rinichi

Va rugam spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:

Orice afectiuni ale inimii sau vaselor de sange, care includ tulburarea ritmului inimii (aritmie), sau daca
urmati tratament cu medicamente pentru aceste afectiuni. Riscul aparitiei tulburirilor de ritm ale inimii
poate fi crescut cand se utilizeaza Enzalutamida Stada.

Daca sunteti alergic la enzalutamida, acest lucru poate duce la 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 Stada.

Au fost raportate eruptii grave pe piele sau descuamare a pielii, vezicule si/sau leziuni la nivelul gurii,
inclusiv sindrom Stevens-Johnson, in asociere cu tratamentul cu Enzalutamida Stada. Opriti utilizarea



Enzalutamida Stada si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre simptomele legate
de aceste reactii grave la nivelul pielii descrise la pct. 4.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica la dumneavoastri sau nu sunteti sigur, inainte sa luati
acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este pentru utilizare la copii si adolescenti.

Enzalutamida Stada impreuna cu alte medicamente

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

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente. Atunci cand sunt
luate impreuna cu Enzalutamida Stada, aceste medicamente ar putea creste riscul aparitiei unei crize
convulsive:

- Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul astmului bronsic sau al altor boli respiratorii (de
exemplu aminofilind, teofilind).

- Medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor afectiuni psihiatrice, precum depresie si
schizofrenie (de exemplu clozapind, olanzapina, risperidona, ziprasidond, bupropion, litiu,
clorpromazina, mesoridazina, tioridazina, amitriptilind, desipramina, doxepind, imipramina,
maprotilind, mirtazapind)

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

Spuneti medicului dumneavoastra dacé luati urmatoarele medicamente. Aceste medicamente pot influenta
efectul Enzalutamida Stada, sau Enzalutamida Stada poate influenta efectul acestor medicamente.

Aceasta includ anumite medicamente utilizate pentru:

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

- Tratamentul durerii (de exemplu, fentanil, tramadol)

- Tratamentul cancerului (de exemplu, cabazitaxel)

- Tratamentul epilepsiei (de exemplu, carbamazepina, clonazepam, fenitoind, primidond, acid valproic)

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

- Tratamentul tulburarilor somnului (de exemplu, zolpidem)

- Tratamentul afectiunilor inimii sau pentru scdderea tensiunii arteriale (de exemplu, bisoprolol,
digoxina, diltiazem, felodipind, nicardipind, 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, claritromicind, doxicicling)

- Tratamentul afectiunilor tiroidiene (de exemplu, levotiroxina)

- Tratamentul gutei (de exemplu, colchicind)

- Tratamentul tulburdrilor stomacului (de exemplu, omeprazol)

- Prevenirea afectiunilor inimii sau accidentelor vasculare cerebrale (de exemplu, dabigatran etexilat)

- Prevenirea respingerii de organ (de exemplu, tacrolimus)

Enzalutamida Stada poate interfera cu unele medicamente utilizate pentru a trata tulburarile de ritm ale
inimii (de exemplu chinidind, procainamida, amiodarona si sotalol) sau poate creste riscul tulburarilor de
ritm ale inimii 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 Stada sau a oricarui alt medicament pe care 1l luati sa fie modificata.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

- Enzalutamida Stada nu este pentru utilizare la femei. Acest medicament poate avea efecte nocive
la fat sau posibilitatea de a pierde sarcina daca este utilizat de catre o femeie gravida. Acest
medicament nu trebuie utilizat la femei gravide, la femei care planificd sd ramana gravide sau care
alapteaza.

- Acest medicament poate avea un efect asupra fertilitatii la barbati.

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

- Pentru manipularea si utilizarea medicamentului, persoanele de sex feminin care ingrijesc pacientul
sunt rugate sa citeasca pct. 3, ,,Cum sa luati Enzalutamida Stada”.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Enzalutamida Stada poate avea influentd moderata asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Au fost raportate convulsii la pacienti care au luat Enzalutamida Stada. Daca prezentati risc crescut
de convulsii, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Enzalutamida Stada contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Enzalutamida Stada

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

Doza obisnuita este de 160 mg (un comprimat filmat de 160 mg), administrata la aceeasi ora, o data pe zi.

Administrarea Enzalutamida Stada

- Inghititi comprimatele intregi cu o cantitate suficienti de apa.

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

- Enzalutamida Stada poate fi luat cu sau fara alimente.

- Enzalutamida Stada nu trebuie manipulat de catre alte persoane cu exceptia pacientului si a
persoanelor care il ingrijesc. Femeile care sunt sau pot raiméne gravide nu trebuie s manipuleze
comprimatele de Enzalutamida Stada zdrobite sau deteriorate fara protectie, precum purtarea de
manusi.

Este posibil ca medicul dumneavoastra s va prescrie alte medicamente in timp ce luati Enzalutamida
Stada.

Daca luati mai mult Enzalutamida Stada decit trebuie

Daca luati mai multe comprimate decat v-au fost prescrise, opriti utilizarea de Enzalutamida Stada si
spuneti medicului dumneavoastra. Ati putea avea un risc crescut de aparitie a convulsiilor sau a altor
reactii adverse.



Daca uitati sa luati Enzalutamida Stada

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

- Daca uitati sa luati Enzalutamida Stada intr-o zi, luati doza obisnuita in ziua urmatoare.

- Daca uitati sa luati Enzalutamida Stada mai multe zile, discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Enzalutamida Stada
Nu opriti utilizarea acestui medicament decat daca medicul dumneavoastra va spune acest lucru.

Daca 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 6 persoane pentru fiecare 1000 de persoane care au luat Enzalutamida
Stada si la mai putin de 3 persoane pentru fiecare 1000 de persoane care au primit placebo.

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

Daca aveti o criza de convulsii, mergeti la medic cat mai repede. Medicul dumneavoastra poate decide
intreruperea utilizarii Enzalutamida Stada.

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR)

Au existat raportari rare de SEPR (pot afecta pana la 1 persoana din 1000), o afectiune reversibila rarad
care afecteaza creierul, la pacienti tratati cu Enzalutamida Stada. Daca aveti o criza de convulsii, durere de
cap care se agraveaza, confuzie, orbire sau alte probleme de vedere, va rugam spuneti medicului
dumneavoastra cat mai repede posibil.

Alte reactii adverse posibile includ:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
Oboseala, cadere accidentala, fracturi osoase, bufeuri, tensiune arteriala mare

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

Durere de cap, stare de anxietate, uscaciune a pielii, mancarime, probleme cu memoria, blocarea arterelor
inimii (boala cardiaca ischemica), marirea sanilor la barbati (ginecomastie), durere la nivelul
mamelonului, sensibilitate la nivelul sanilor, sindromul picioarelor nelinistite (un impulsnecontrolabil de a
misca o parte a corpului, de obicei picioarele), concentrare scazuta, pierdere a memoriei, modificare a
gustului, stare de confuzie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)
Halucinatii, scdderea numéarului de celule albe in sange, valori crescute ale enzimelor hepatice la analizele
de sange (un semn al problemelor la nivelul ficatului).

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)



Dureri musculare, spasme musculare, slabiciune musculara, durere de spate, modificari ale ECG
(prelungirea intervalului QT), dificultati de inghitire a acestui medicament, inclusiv sufocare, probleme la
nivelul stomacului care includ senzatie de rau (greatd), eruptie pe piele sub forma de puncte sau pete rosii
ca o tinta sau ca un ,,ochi de taur”, cu un centru rosu inchis inconjurat de inele rosii mai pale (eritem
polimorf), sau o alta reactie grava la nivelul pielii care prezinta pete rosiatice plate, circulare sau care arata
ca o tintd, pe trunchi, adeseori cu vezicule in centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor care pot fi precedate de febra si simptome aseménatoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson), eruptie trecdtoare pe piele, stare de rdu (varsaturi), umflare a fetei, buzelor,
limbii si/sau a gatului, scaderea numarului de trombocite (care determina crestere a riscului de sangerare
sau invinetire), diaree, apetit alimentar scazut.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate n acest prospect.
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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.

5. Cum se pastreaza Enzalutamida Stada

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Nu indepartati recipientul care absoarbe oxigenul din flacon.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

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 Enzalutamida Stada

- Substanta activa este enzalutamida.
- Fiecare comprimat filmat contine enzalutamida 160 mg.

Celelalte componente sunt:
e Nucleul comprimatului: copolimer acid metacrilic-acrilat de etil (1:1) tip A (contine lauril sulfat
de sodiu si polisorbat 80), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551), celuloza microcristalind PH


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

102 (E460), croscarmeloza de sodiu (E468), stearat de magneziu (E470b).
e Filmul comprimatului: Hipromeloza 2910 (E464), macrogol 3350 (E1521), dioxid de titan (E171),
oxid galben de fer (E172), talc (E553b).

Cum arata Enzalutamida Stada si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de Enzalutamida Stada 160 mg sunt de culoare galbena, ovale, cu film de acoperire
(comprimate filmate), marcate pe o parte cu ,,160”, cu dimensiunile 23 mm x 11 mm.

Fiecare cutie de Enzalutamida Stada contine 28, 56 comprimate filmate 1n blistere din aluminiu-
OPA/AI/PVC sau 28 x 1, 56 x 1 comprimate filmate in blistere cu doze unitare din aluminiu-
OPA/AI/PVC.

Enzalutamida Stada este, de asemenea, disponibil in ambalaje multiple cu 84 (2 cutii a céte 42)
comprimate filmate in blistere din aluminiu-OPA/Al/PVC, sau ambalaje multiple cu 84 x 1 (2 cutii a cate
42 x 1) comprimate filmate in blistere cu doze unitare din aluminiu-OPA/Al/PVC.

Enzalutamida Stada este, de asemenea, disponibil in flacoane din polietilend de inalta densitate (PEID) cu
recipient alb din polipropilena (PP) care absoarbe oxigenul, inchise cu un sistem din polipropilena cu
inchidere securizatd pentru copii, continand 28 de comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania

Fabricantii

PharOS MT Ltd.

Hf62x, Qasam Industrijali Hal Far
BBG3000 Hal Far, Birzebbuga
Malta

Pharos Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End

Thesi Loggos Industrial Zone

144 52 Metamorfossi

Grecia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, Dortelweil, 61118 Bad Vilbel, Hassia
Germania

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur, E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary
Irlanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:



Belgia Enzalutamide EG 160 mg filmomhulde tabletten

Germania Enzalutamid STADA 160 mg Filmtabletten

Irlanda Enzalutamide Clonmel 160 mg film-coated tablets

Luxemburg Enzalutamide EG 160 mg comprimés pelliculés

Malta Enzalutamide Clonmel 160 mg film-coated tablets

Polonia Enzalutamide STADA

Portugalia Enzalutamida Stada

Romania Enzalutamida Stada 160 mg comprimate filmate

Slovacia Enzalutamide STADA 160 mg

Slovenia Enzalutamid STADA 160 mg filmsko obloZene tablete

Spania Enzalutamida STADA 160 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Térile de Jos Enzalutamide CF 160 mg, filmomhulde tabletten

Ungaria Enzalutamide STADA 160 mg filmtabletta

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



