Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Enzalutamide STADA 40 mg kalvopiillys teiset tabletit
Enzalutamide STADA 80 mg kalvopéiillys teiset tabletit
entsalutamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kidnny ladkérin puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Enzalutamide Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Enzalutamide Stada -valmistetta
Miten Enzalutamide Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Enzalutamide Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Enzalutamide Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Enzalutamide Stada -valmisteen sisdltimé vaikuttava aine on entsalutamidi. Enzalutamide
Stada -valmistetta kdytetdédn aikuisten miesten eturauhassydvén hoitoon

o kun hormonihoidolle tai testosteronia vihentivélle kirurgiselle hoidolle ei endé saada vastetta

tai

o kun sy0pé on levinnyt muualle elimistdon ja hormonihoidolle tai testosteronia vahentdvélle
kirurgiselle hoidolle saadaan vastetta

tai

o kun potilaan eturauhanen on poistettu tai potilas on saanut aiemmin sadehoitoa ja hanen

PSA-arvonsa nousee nopeasti, mutta syopa eiole levinnyt muualle elimistdon ja testosteronia
véhentdville hormonihoidolle saadaan vastetta.

Miten Enzalutamide Stada vaikuttaa

Enzalutamide Stada on lddke, joka vaikuttaa estimilld androgeeni-hormonien toimintaa (kuten
testosteroni). Estimalld androgeenejd entsalutamidi pysayttdad eturauhassyopasolujen kasvun ja
jakautumisen.

Entsalutamidia, jota Enzalutamide Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Enzalutamide Stada -valmiste tta

ALA ota Enzalutamide Stada -valmis te tta

o jos olet allerginen entsalutamidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
o jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”).

Varoitukset ja varotoimet
Epileptiset kohtaukset




Enzalutamide Stada -valmistetta kdyttdneistd potilaista 6:lla tuhannesta ja lumelddkettd kayttdneista
alle 3:lla tuhannesta todettiin epileptisid kohtauksia (ks. ”Muut lidkevalmisteet ja Enzalutamide Stada”
jallempéna olevasta kohdasta sekd kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Jos kiytdt ladkettd, joka voi aiheuttaa kohtauksia tai alentaa kohtauskynnystd (ks. alla oleva kohta
”Muut lidkevalmisteet ja Enzalutamide Stada”™).

Jos saat kohtauksen hoidon aikana:
Hakeudu lddkéarin vastaanotolle mahdollisimman pian. Ladkérisi saattaa paéttaa, ettd sinun on
lopetettava Enzalutamide Stada -valmisteen kéytto.

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymi (PRES)
Enzalutamide Stada -valmistetta kdyttineilld potilailla on harvoin todettu PRES-oireyhtymia, joka on
harvinainen, aivoihin Littyvé, korjautuva tila. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, pahenevaa padnsirkya,

sekavuutta, sokeutta tai muita nikohéiriditd, ota yhteyttd Iddkariin mahdollisimman pian. (Ks. myds
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

Uusien syopien (toisten primaaristen pahanlaatuisten kasvaimien) riski
Enzalutamide Stada -valmisteella hoidetuilla potilailla on raportoitu uusia (toisia) syopid, mukaan
lukien virtsarakon ja paksusuolen syopa.

Ota yhteyttd ladkariisi mahdollisimman pian, jos huomaat maha-suolikanavan verenvuodon merkkeja,
verta virtsassa tai jos tunnet usein voimakasta virtsaamistarvetta Enzalutamide Stada -valmisteen
kayton aikana.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Enzalutamide Stada -valmistetta

o jos sinulla on joskus esiintynyt vakavaa ihottumaa taiihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia Enzalutamide Stada -valmisteen tai muiden ldékkeiden ottamisen jilkeen

o jos kaytit veritulppien ehkdisyyn tarkoitettuja ladkkeitd (esim. varfariini, asenokumaroli,

klopidogreeli)

jos kiytit kemoterapiaa, esimerkiksi dosetakselia
o jos sinulla on maksan toimintahdiridita
o jos sinulla on munuaisten toimintahdiridita.

Kerro ldédkdrille, jos sinulla on jokin seuraavista:

Jokin sydin- tai verisuonisairaus, mukaan lukien syddmen rytmihdiriét (arytmia) taijos saat
ladkehoitoa néihin. Riski saada syddmen rytmihdiriditd saattaa suurentua Enzalutamide Stada -hoidon
aikana.

Jos olet allerginen entsalutamidille, tdméa saattaa johtaa ihottumaan tai kasvojen, kielen, huulten tai
kurkun turpoamiseen. Jos olet allerginen entsalutamidille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle,
ild ota Enzalutamide Stada -valmistetta.

Enzalutamide Stada -hoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista,
rakkuloita ja/tai suun haavaumia mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymid. Lopeta Enzalutamide
Stada -valmisteen kayttd ja hakeudu vélittomésti lddkarin, jos huomaat niihin kohdassa 4 kuvattuihin
vakaviin ihoreaktioihin lLittyvid oireita.

Jos jokin yllA mainituis ta kohdista soveltuu sinuun tai olet epivarma, keskustele laikérin kanssa
ennen timén lidkkeen kayttoa.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei ole tarkoitettu lasten ja nuorten kayttoon.

Muut liifike valmis teet ja Enzalutamide Stada
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Sinun on
tiedettdva kayttdmiesi lddkkeiden nimet. Pidi niistd mukanasi listaa, jonka voit nayttdd lddkéarille, kun



sinulle maadratdan uutta ladkettd. Sinun ei pidd aloittaa tai lopettaa mitddn lddkitystd ennen kuin olet
keskustellut Enzalutamide Stada -valmistetta maaranneen ladkarin kanssa.

Kerro lddkdrille, jos parhaillaan kéytét jotakin seuraavista lidkkeistd. Samanaikainen kayttd

Enzalutamide Stada -valmisteen kanssa saattaa lisitd epileptisten kohtausten riskia:

o tietyt astman ja muiden hengitystiesairauksien hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. aminofyllini,
teofyllini)

o tietyt psyykkisten hairididen, kuten masennuksen ja skitsofrenian, hoitoon tarkoitetut lidkkeet
(esim. klotsapiini, olantsapiini, risperidoni, tsiprasidoni, bupropioni, litium, klooripromatsiini,
mesoridatsiini, tioridatsiini, amitriptyliini, desipramiini, doksepiini, imipramiini, maprotiliini,
mirtatsapiini)

o tietyt kipulddkkeet (esim. petidiini).

Kerro lddkirille, jos parhaillaan kéytét jotakin seuraavista lidkkeistd. Nama ladkkeet saattavat
vaikuttaa Enzalutamide Stada -valmisteen tehoon tai Enzalutamide Stada saattaa vaikuttaa niiden

tehoon.

Naéitd ovat tietyt lidkkeet, joita kdytetdén:

o kolesterolin alentamiseen (esim. gemfibrotsiili, atorvastatiini, simvastatiini)

o kivun hoitoon (esim. fentanyyli, tramadoli)

o sydvén hoitoon (esim. kabatsitakseli)

o epilepsian hoitoon (esim. karbamatsepiini, klonatsepaami, fenytoiini, primidoni,
valproiinihappo)

o tiettyjen psyykkisten hdirididen, kuten vaikean ahdistuksen tai skitsofrenian, hoitoon (esim.
diatsepaami, midatsolaami, haloperidoli)

o unihdirididen hoitoon (esim. tsolpideemi)

sydinsairauksiin tai verenpaineen alentamiseen (esim. bisoprololi, digoksiini, diltiatseemi,
felodipiini, nikardipiini, nifedipiini, propranololi, verapamiili)

tulehdukseen littyvéin vakavan sairauden hoitoon (esim. deksametasoni, prednisoloni)
HIV-infektion hoitoon (esim. indinaviiri, ritonaviiri)

bakteeri-infektioiden hoitoon (esim. klaritromysiini, doksisykliini)

kilpirauhashédirididen hoitoon (esim. levotyroksiini)

kihdin hoitoon (esim. kolkisiini)

vatsavaivojen hoitoon (esim. omepratsoli)

sydédnsairauksien tai aivohalvauksen estoon (esim. dabigatraanieteksilaatti)

elinten hylkimisreaktion estoon (esim. takrolimuusi).

Enzalutamide Stada -valmiste saattaa vaikuttaa syddmen rytmihéirididen hoitoon tarkoitettuihin
ladkkeisiin (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai se saattaa lisitd rytmihdirididen
riskid, kun sitd kdytetddn tiettyjen ladkkeiden kanssa [esim. metadoni (kdytetddn kivunlievitykseen ja
osana huumeidenkdyttdjien vieroitushoitoa), moksifloksasiini (antibiootti), vakavien psyykkisten
sairauksien hoidossa kaytettavit psykoosilddkkeet].

Kerro laédkdrille, jos kéytit jotakin ylld mainituista ladkkeistd. Enzalutamide Stada -valmisteen tai
muun kiyttimasi lidkkeen annosta saatetaan joutua muuttamaan.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

o Enzalutamide Stada ei ole tarkoitettu naisille. Timi lidke saattaa aiheuttaa haittaa
syntymittomélle lapselle tairaskauden keskeytymisen, jos raskaana olevat naiset kayttavit sité.
Naisten, jotka ovat raskaana, voivat tulla raskaaksitai imettévét, ei pidd kayttda titi valmistetta.

o Tamai ladke saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen.

o Jos olet sukupuoliyhteydesséd sellaisen naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi, kiytd kondomia
ja muuta tehokasta ehkédisymenetelméé tdmén lidkkeen kdyton aikana sekd 3 kuukauden ajan
hoidon lopettamisen jilkeen. Jos olet sukupuoliyhteydessid raskaana olevan naisen kanssa, kiyta
kondomia syntymittomédn lapsen suojaamiseksi.



o Naispuolinen hoitaja, ks. kohdasta 3 ”Miten Enzalutamide Stada -valmistetta otetaan”
valmisteen kisittelyd ja kdyttod koskevat ohjeet.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Enzalutamide Stada -valmisteella voi olla kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Enzalutamide Stada -hoitoa saavilla potilailla on raportoitu epileptisia kohtauksia. Jos sinulla on
suurentunut riski saada epileptisid kohtauksia, keskustele lddkérin kanssa.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Enzalutamide Stada siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Enzalutamide Stada -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1a4kériltd, jos olet epdvarma.

Tavallinen annos on 160 mg (neljd 40 mgn kalvopdillysteistd tablettia tai kaksi 80 mgn
kalvopdillysteistd tablettia) kerran pdivissd samaan aikaan otettuna.

Enzalutamide Stada -valmisteen ottaminen

o Niele tabletit kokonaisina veden kera.

o Ali leikkaa, murskaa tai pureskele tabletteja ennen nielemisti.

o Enzalutamide Stada voidaan ottaa ruokailusta riijppumatta.

o Enzalutamide Stada -valmistetta eivét saa késitelld muut henkildt kuin potilas tai hinen

hoitajansa. Naisten, jotka ovat raskaana taivoivat tulla raskaaksi, ei pidé késitelld rikkoutuneita
tai vahingoittuneita Enzalutamide Stada -tabletteja ilman suojavarusteita, esim. suojakésineita.

Laakari voi myos méaérité sinulle muita lidkkeitd samanaikaisesti Enzalutamide Stada -valmisteen
kanssa.

Jos otat enemmiéin Enzalutamide Stada -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Riskisi saada kohtauksia tai muita sivuvaikutuksia saattaa olla lisdéntynyt.

Jos unohdat ottaa Enzalutamide Stada -valmistetta

. Jos unohdat ottaa Enzalutamide Stada -valmisteen tavalliseen aikaan, ota tavanomainen
annoksesi niin pian kuin muistat.

o Jos Enzalutamide Stada on jidnyt ottamatta yhtend pdivand, ota tavanomainen annos seuraavana
paivéna.

o Jos Enzalutamide Stada on jdényt ottamatta useampana kuin yhtend péivini, ota valittomasti
yhteyttd ladkariin.

o Ali ota kaksinkertais ta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Enzalutamide Stada -valmisteen kiyton
Ali lopeta tdmin lidikkeen kiyttod ellei ldkiri ole ndin mi4rinnyt.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Epileptinen kohtaus
Enzalutamide Stada -valmistetta kédyttdneistd potilaista 6:lla tuhannesta ja lumelddkettd kayttdneista
alle 3:lla tuhannesta todettiin epileptisid kohtauksia.

Kohtaukset ovat todennidkoisempid, jos otat tété lddkettd suuremman annoksen kuin mitd sinulle on
suositeltu, jos kdytit tiettyjd muita lddkkeitd taijos sinulla on tavallista suurempi riski saada kohtaus.

Jos saat kohtauksen, hakeudu lddkédrin vastaanotolle mahdollisimman pian. La#karisi saattaa paattas,
ettd sinun on lopetettava Enzalutamide Stada -valmisteen kaytto.

Posteriorinen reversiibeli e nkefalopatiaoireyhtyméa (PRES)

Enzalutamide Stada -valmistetta kdyttineilld potilailla on harvoin (enintddn 1 henkilolld 1 000:sta)
todettu PRES-oireyhtyméé, joka on harvinainen, aivoihin littyvé, korjautuva tila. Jos sinulla ilmenee
kouristuksia, pahenevaa padnsirkyd, sekavuutta, sokeutta tai muita ndkohairioitd, ota yhteyttd ladkariin
mahdollisimman pian.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli 1 henkilolld 10:std)
Viasymys, kaatumiset, lnunmurtumat, kuumat aallot, korkea verenpaine.

Yleiset (voivat esiintyd alle 1 henkilolld 10:std)

Paansarky, ahdistuneisuus, kuiva iho, kutina, muistin heikkeneminen, sydimen valtimoiden tukos
(iskeeminen sydinsairaus), rintojen suureneminen michilld (gynekomastia), ndnnikipu, rinnan arkuus,
levottomien jalkojen oireyhtymén oire (voimakas tarve likutella jotakin ruumiinosaa, yleensi jalkaa),
heikentynyt keskittyminen, muistinmenetys, makuaistin muutos, vaikeus ajatella selvisti.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd alle 1 henkilolld 100:sta)
Hallusinaatiot, alhainen veren valkosolujen maéri, verikokeessa havaittava maksaentsyymiarvojen
suureneminen (maksaongelmien merkki).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Lihaskipu, lihasspasmit, lihasheikkous, selkdkipu, muutokset EKG:ssd (QT-ajan pidentyminen),
vatsavaivat, mukaan lukien pahoinvointi, ihoreaktio, joka aiheuttaa iholla punaisia tdplid tai ldiskid,
jotka voivat muistuttaa maalitaulua tai maalitaulun keskiosaa, jossa on tummanpunainen keskikohta ja
punaisia renkaita sen ympdrilld (erythema multiforme), taitoinen vakava ihoreaktio, johon littyy
kehoon ilmestyvid, punertavia, ei koholla olevia, maalitaulua muistuttavia tai pyoreitd ldiskid, joiden
keskustassa on usein rakkuloita, thon kuoriutumista sek& suun, kurkun, nenén, sukupuolielinten ja
silmien haavaumia, joita ennen voi esiintyd kuumetta ja influenssan kaltaisia oireita (Stevens-
Johnsonin oireyhtymad), ihottuma, oksentelu, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen,
verihiutaleiden vdaheneminen (mik4 lisdd verenvuotojen tai mustelmien riskid), ripuli.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Enzalutamide Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titi Eikettd [ipipainopakkauksessa, purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.
Ali poista happea absorboivaa siilioti purkista.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Enzalutamide Stada sisaltaa

- Vaikuttava aine on entsalutamidi.

- Yksi Enzalutamide Stada 40 mg kalvopaillysteinen tabletti sisidltdd 40 mg entsalutamidia.
- Yksi Enzalutamide Stada 80 mg kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 80 mg entsalutamidia.

Muut aineet ovat:

o Tabletin ydin: metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) tyyppi A (siséltda
natriumlauryylisulfaattia ja polysorbaatti 80:td), kolloidinen vedeton piidioksidi (E551),
mikrokiteinen selluloosa (E460), kroskarmelloosinatrium (E468), magnesiumstearaatti (E470b).

o Tabletin paéllyste: hypromelloosi 2910 (E464), makrogoli 3350 (E1521), titaanidioksidi (E171),
keltainen rautaoksidi (E172), talkki (E553b).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

40 mg kalvopééllysteiset tabletit

Enzalutamide Stada 40 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kalvopéillysteisid
tabletteja, joissa toisella puolella merkintd 407, halkaisija 10 mm.

Pahvikoteloissa on 112 kalvopéillysteistd tablettia alumiini-OP A/AlVPVC-ldpipainopakkauksissa tai
112 x 1 kalvopééllysteistd tablettia perforoidussa yksittdispakatuissa alumiini-OPA/AlVPVC-
lapipainopakkauksissa.

Enzalutamide Stada on saatavilla myos korkeatiheyksisestd polyeteenistda (HDPE) valmistetuissa
purkeissa, joissa on valkoinen, happea absorboiva polypropeeni (PP) -siilio, lapsiturvallinen
polypropeeni (PP) -suljin, ja jotka sisdltdvit 112 kalvopéillysteistd tablettia.

80 mg kalvopédillysteiset tabletit

Enzalutamide Stada 80 mg kalvopiillysteiset tabletit ovat keltaisia, soikeita, kalvopééllysteisid
tabletteja, joissa toisella puolella merkintd 80, mitat 17 mm x 9 mm.

Pahvikoteloissa on 56 kalvopdillysteistd tablettia alumiini-OP A/Al/PV C-Iipipainopakkauksissa tai
56 x 1 kalvopaillysteistd tablettia perforoidussa yksittdispakatuissa alumiini-OPA/Al/PVC-
lapipainopakkauksissa.

Enzalutamide Stada on saatavilla myos korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetuissa
purkeissa, joissa on valkoinen, happea absorboiva polypropeeni (PP) -silio, lapsiturvallinen
polypropeeni (PP) -suljin, ja jotka siséltdvit 56 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
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Bipacksedel: Information till patienten

Enzalutamide STADA 40 mg filmdragerade tabletter
Enzalutamide STADA 80 mg filmdragerade table tter
enzalutamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Enzalutamide Stada 4r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Enzalutamide Stada
Hur du tar Enzalutamide Stada

Eventuella biverkningar

Hur Enzalutamide Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Enzalutamide Stada ar och vad det anvands for

Enzalutamide Stada innehaller den aktiva substansen enzalutamid. Enzalutamide Stada anvénds for att
behandla vuxna midn med prostatacancer:
o som inte lingre svarar pa en hormonbehandling eller kirurgisk behandling for att sdnka
testosteronnivaerna
eller
o som har spridit sig till andra delar av kroppen och som svarar pa en hormonbehandling eller
kirurgisk behandling for att sdnka testosteronnivaerna.
eller
e som tidigare har genomgatt prostataborttagning eller stralning av prostatan och har snabbt
stigande PSA, men vars cancer inte har spridit sig till andra delar av kroppen och som svarar pa
hormonbehandling for att sdnka testosteronnivaerna.

Hur Enzalutamide Stada fungerar

Enzalutamide Stada &r ett likemedel som verkar genom att blockera aktiviteten hos hormoner som
kallas androgener (t.ex. testosteron). Genom att blockera androgener hindrar enzalutamid
prostatacancerceller frin att véixa och dela sig.

Enzalutamid som finns i Enzalutamide Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Enzalutamide Stada

Ta inte Enzalutamide Stada

o om du é&r allergisk mot enzalutamid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du &r gravid eller kan bli gravid (se ”Graviditet, amning och fertilitet’”)



Varningar och forsiktighet

Krampanfall

Krampanfall rapporterades hos 6 av 1 000 personer som tar Enzalutamide Stada och férre &n 3 av
1000 personer som tar placebo (se ”Andra likemedel och Enzalutamide Stada” nedan och avsnitt 4,
”Eventuella biverkningar™).

Om du tar likemedel som kan orsaka krampanfall eller som kan 6ka bendgenheten for att fa
krampanfall (se ”Andra likemedel och Enzalutamide Stada” nedan).

Om du far ett krampanfall under behandling;
Kontakta din likare snarast mojligt. Din likare kan besluta att du ska sluta ta Enzalutamide Stada.

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Det har forekommit sdllsynta rapporter av PRES, ett séllsynt och dvergiende tillstdnd med paverkan
pa hjirnan hos patienter som behandlas med Enzalutamide Stada. Om du far krampanfall, forvarrad
huvudvérk, blir forvirrad, blind eller far andra problem med synen, kontakta likare sa snart som
mojligt (se ocksa avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Risk for ny cancer (sekundédra maligniteter)
Det har forekommit rapporter om nya (andra) cancerformer sdsom cancer iurinbldsan och i
tjocktarmen hos patienter som behandlats med Enzalutamide Stada.

Kontakta ldkare sé snart som mdjligt vid tecken pa blodning i mag-tarmkanalen, blod i urinen eller om
du ofta kénner ett akut behov av att urinera nér du tar Enzalutamide Stada.

Tala med ldkare mnan du tar Enzalutamide Stada

o om du ndgon gang har fatt allvarliga hudutslag eller fjillande hud, bldsor och/eller sér i munnen
efter att ha tagit Enzalutamide Stada eller andra likemedel

o om du tar ndgot likemedel som forhindrar blodet att koagulera (t.ex. warfarin, acenokumarol,
klopidogrel)

o om du far behandling med kemoterapi sdsom docetaxel

o om du har problem med din lever

o om du har problem med dina njurar.

Tala om for likaren om du har nagot av foljande:
Hjértkérlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot detta. Risken
for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forh6jd ndr man tar Enzalutamide Stada.

Om du ér allergisk mot enzalutamid kan det ge upphov till utslag eller svullnad av ansikte, tunga,
lappar eller svalg. Ta inte Enzalutamide Stada om du &r allergisk mot enzalutamid eller ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel.

Allvarliga hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i munnen, inklusive Stevens-Johnsons
syndrom, har rapporterats i samband med behandling med Enzalutamide Stada. Sluta anvinda
Enzalutamide Stada och uppsok omedelbart vard om du far nagot av de symtom pa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Om nagot av ovanstiende stimmer in pa dig eller om du ér oséker, tala med likare innan du tar
detta liike medel.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvdndas av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Enzalutamide Stada
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Du behdver kdnna
till namnen pa de likemedel du tar. Ha en forteckning 6ver dem med dig for att visa din likare nédr du



far ett nytt likemedel utskrivet. Du ska inte borja eller sluta att ta ndgot likemedel innan du talar med
lakaren som ordinerat dig Enzalutamide Stada.

Tala om for likare om du tar nagot av foljande likemedel Nér de tas samtidigt som Enzalutamide
Stada, kan dessa likemedel oka risken for krampanfall:

o Vissa lakemedel som anvinds for att behandla astma och andra sjukdomar i andningsorganen
(t.ex. aminofyllin, teofyllin).
o Lakemedel som anvinds for att behandla vissa psykiska sjukdomar sdsom depression och

schizofreni (t.ex. klozapin, olanzapin, risperidon, ziprasidon, bupropion, litium, klorpromazin,
mesoridazin, tioridazin, amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin, maprotilin, mirtazapin).
o Vissa likemedel for behandling av smérta (t.ex. petidin).

Tala om for likare om du tar ndgot av foljande likemedel. Dessa likemedel kan paverka effekten av
Enzalutamide Stada, eller Enzalutamide Stada kan paverka effekten av dessa lakemedel.

Detta inkluderar vissa likemedel som anvénds for att:

o Sénka kolesterolet (t.ex. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin)

Behandla smarta (t.ex. fentanyl, tramadol)

Behandla cancer (t.ex. kabazitaxel)

Behandla epilepsi (t.ex. karbamazepin, klonazepam, fenytoin, primidon, valproinsyra)
Behandla vissa psykiatriska sjukdomar sasom svar &ngest eller schizofreni (t.ex. diazepam,
midazolam, haloperidol)

Behandla somnstorningar (t.ex. zolpidem)

Behandla hjirtproblem eller sdnka blodtrycket (t.ex. bisoprolol, digoxin, diltiazem, felodipin,
nikardipin, nifedipin, propranolol, verapamil)

Behandla allvarliga inflammatoriska sjukdomar (t.ex. dexametason, prednisolon)

Behandla hiv-infektion (t.ex. indinavir, ritonavir)

Behandla bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, doxycyklin)

Behandla skoldkortelsjukdomar (t.ex. levotyroxin)

Behandla gikt (t.ex. kolkicin)

Behandla magékommor (t.ex. omeprazol)

Forhindra hjartsjukdomar eller slaganfall (t.ex. dabigatranetexilat)

Forhindra organavstotning (t.ex. takrolimus)

Enzalutamide Stada kan paverka vissa andra likemedel som anvénds for att behandla
hjértrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for
hjartrytmrubbningar néir det anvénds tillsammans med andra likemedel [t.ex. metadon (anvénds mot
smérta och vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvinds
mot allvarlig psykisk sjukdom)].

Tala om for likare om du tar ndgot av de likemedel som listas ovan. Dosen av Enzalutamide Stada
eller av nagot annat likemedel som du tar kan behdva éndras.

Gravidite t, amning och fertilitet

o Enzalutamide Stada ér inte avsett att anviindas av kvinnor. Detta likemedel kan orsaka
skada pa det ofodda barnet eller potentiellt orsaka missfall om det tas av kvinnor som ar
gravida. Det far inte tas av kvinnor som &r gravida, kan tdnkas bli gravida eller som ammar.

o Detta likemedel kan mdjligen ha effekt pd manlig fertilitet.

o Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvind kondom och annat effektivt
preventivmedel under behandling och i 3 ménader efter behandling med detta likemedel. Om du
har sex med en gravid kvinna, anvind kondom for att skydda det ofédda barnet.

o Kvinnliga vardgivare, lis avsnitt 3, ”Hur du tar Enzalutamide Stada”, for information om
hantering och anvindning.

Korforméaga och anvéindning av maskiner



Enzalutamide Stada kan ha mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Enzalutamide Stada. Om du har en 6kad risk for
krampanfall, tala med din ldkare.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Enzalutamide Stada innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, dvs. dr nést
mtill ’natriumfritt”.

3. Hur du tar Enzalutamide Stada

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r osdker.

Rekommenderad dos édr 160 mg (fyra 40 mg filmdragerade tabletter eller tvd 80 mg filmdragerade
tabletter), som tas vid samma tidpunkt en gng dagligen.

Intag av Enzalutamide Stada

o svilj tabletterna hela med vatten.

o Tabletterna ska inte delas, krossas eller tuggas innan de sviljs.

o Enzalutamide Stada kan tas med eller utan mat.

o Enzalutamide Stada ska inte hanteras av nagon annan person én patienten eller dennes

véardgivare. Kvinnor som &r eller kan bli gravida ska inte hantera trasiga eller skadade
Enzalutamide Stada tabletter utan skydd, t.ex. handskar.

Léikaren kan ocksa ordinera andra likemedel under den tid du tar Enzalutamide Stada.

Om du har tagit for stor méngd av Enzalutamide Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Du kan ha en 6kad risk for krampanfall eller andra biverkningar.

Om du har glomt att ta Enzalutamide Stada

o Om du har glomt att ta Enzalutamide Stada vid den vanliga tidpunkten, ta din vanliga dos sé
snart du kommer ihag det.

o Om du har glomt att ta Enzalutamide Stada under en hel dag, ta din vanliga dos nista dag.

o Om du har glomt att ta Enzalutamide Stada under mer &n en dag, ta omedelbart kontakt med din
lakare.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Enzalutamide Stada
Sluta inte att ta detta likemedel om inte din ldkare sdger att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta din likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



Krampanfall
Krampanfall rapporterades hos 6 av 1 000 personer som tar Enzalutamide Stada och hos firre 4n3 av
1 000 personer som tar placebo.

Krampanfall r mer troliga om du tar mer d4n den rekommenderade dosen av detta likemedel, om du
tar vissa andra likemedel, eller om du har en hogre risk &n vanligt att fa krampanfall.

Om du far ett krampanfall, kontakta din likare snarast mojligt. Din ldkare kan besluta att du ska
sluta ta Enzalutamide Stada.

Posteriort re versibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Det har forekommit sdllsynta rapporter av PRES (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer), ett
séllsynt och dvergdende tillstind med paverkan pa hjarnan hos patienter som behandlas med
Enzalutamide Stada. Om du far krampanfall, férvérrad huvudvirk, blir forvirrad, blind eller far andra
problem med synen, kontakta likare s& snart som mojligt.

Andra eventuella biverkningar r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
Trotthet, fall, frakturer, virmevalningar, hogt blodtryck.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Huvudvirk, angestkéinsla, torr hud, klada, svarigheter att minnas, blockering av hjirtats artdrer
(ischemisk hjértsjukdom), brostforstoring hos méin (gynekomasti), smérta i brostvartorna, mhet i
brosten, symtom pa rastlosa ben-syndrom (en okontrollerbar vilja att réra en del av kroppen, vanligtvis
benen), minskad koncentrationsformaga, glomska, fordndrat smaksinne, svarigheter att tdnka klart.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Hallucinationer, lagt antal vita blodkroppar, nivaer av leverenzymer iblodprov (ett tecken pa
leverproblem).

Ingen kiind frekvens (frekvensen kan inte berdknas utifrén tillgéingliga data)

Muskelvirk, muskelkramper, muskelsvaghet, ryggsmaérta, forandringar (QT-forlingning) i EKG
(elektrokardiogram), orolig mage inklusive illamaende, en hudreaktion som orsakar réda prickar eller
flickar som kan se ut som en maltavla eller ett ’tjurdga” med en morkrod mitt, omgiven av ljusare
roda ringar (erythema multiforme), eller en annan allvarlig hudreaktion med rédaktiga, ej upphojda
flickar som ar runda eller ser ut som maltavlor pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sari
munnen, halsen, ndsan, pa genitalier och i 6gonen som kan foregés av feber och influensaliknande
symtom (Stevens-Johnsons syndrom), utslag, krakningar, svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller
hals, minskat antal blodpléttar (vilkket okar risken for blodning eller blamérken), diarré.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Enzalutamide Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret, burken och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Ta inte bort syreabsorberande behallare fran burken.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér enzalutamid.

- Varje Enzalutamide Stada 40 mg filmdragerad tablett innehédller 40 mg enzalutamid.
- Varje Enzalutamide Stada 80 mg filmdragerad tablett innehéller 80 mg enzalutamid.

Ovriga innehallsimnen r:

o Tablettkdrna: metakrylsyra — etylakrylatsampolymer (1:1) Typ A (innehdller natriumlaurilsulfat
och polysorbat 80), kolloidal vattenfti kiseldioxid (E551), mikrokristallin cellulosa (E460),
kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat (E470b).

o Tablettdragering: hypromellose 2910 (E464), makrogol 3350 (E1521), titandioxid (E171),
jarnoxid, gul (E172), talk (E553b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

40 mg filmdragerade tabletter

Enzalutamide Stada 40 mg filmdragerade tabletter dr gula, runda, filmdragerade tabletter, mérkta med
”40” pa ena sidan, med diameter 10 mm.

Varje kartong innehéller 112 filmdragerade tabletter i aluminium-OP A/AlwW/PV C-blister, eller 112 x 1
filmdragerade tabletter i aluminium-OPA/AlW/PVC perforerade endosblister.

Enzalutamide Stada tillhandahalls ocksé i burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE) med vit polypropen
(PP) syreabsorberande behéllare, forsluten med en barnskyddande polypropylen (PP) forshutning,
innehallande 112 filmdragerade tabletter.

80 mg filmdragerade tabletter

Enzalutamide Stada 80 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala, filmdragerade tabletter, mirkta med
”80” pa ena sidan, med matten 17 mm x 9 mm.

Varje kartong innehaller 56 filmdragerade tabletter i aluminium-OP A/Al/PVC-blister, eller 56 x 1
filmdragerade tabletter i aluminum-OP A/Al/PVC perforerade endosblister.

Enzalutamide Stada tillhandahalls ocksa i burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE) med vit polypropen
(PP) syreabsorberande behéllare, forsluten med en barnskyddande polypropylen (PP) forslutning,
innehdllande 56 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18



61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharos MT Limited

Hf62x

Qasam Industrijali Hal Far
BBG 3000 Hal Far, Birzebbuga
Malta

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling

1190 Wien

Osterrike

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

Gurtnafleur

E91 D768 Clonmel

Co. Tipperary

Irland

Lokal foretridare

1 Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial 1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast
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i Sverige:



