Piibalova informace: informace pro pacienta

Xtandi 40 mg mékké tobolky
enzalutamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Xtandi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Xtandi uzivat
Jak se Xtandi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Xtandi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Xtandi a k ¢emu se pouziva

Xtandi obsahuje 1é¢ivou latku enzalutamid. Xtandi se pouziva k 1écbé dospélych muzii s rakovinou

prostaty:

- ktera jiz dale nereaguje na hormonalni 1é¢bu nebo chirurgicky zakrok s cilem snizit hladinu
testosteronu

nebo

- kterd se rozsifila do dalSich ¢asti téla a reaguje na hormonalni 1écbu nebo chirurgicky zakrok s
cilem snizit hladinu testosteronu

nebo

- upacientl, kteti predtim podstoupili odstranéni prostaty nebo ozarovani a maji rychle stoupajici
PSA (ukazatel rakoviny prostaty), ale rakovina se nerozsitila do jinych ¢asti téla a reaguji na
hormonalni 1é¢bu ke snizeni hladiny testosteronu.

Jak Xtandi uc¢inkuje
Xtandi je 1€k, ktery zplisobuje zablokovani aktivity hormoni nazyvanych androgeny (napf.
testosteron). Blokovanim androgenti enzalutamid zastavuje rust a déleni rakovinnych bunck.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Xtandi uZivat

Neuzivejte Xtandi

- jestlize jste alergicky na enzalutamid nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize jste t€hotna nebo miizete ot€hotnét (viz ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Upozornéni a opati-eni

Epileptické zachvaty

Epileptické zachvaty byly hlaSeny asi u 6 z 1 000 osob uzivajicich Xtandi a u méné nez 3 z 1 000 osob
uzivajicich placebo (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Xtandi nize a v bodu 4, ,,Mozné nezadouci
ucinky*).
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Pokud uzivate 1éky, které mohou vyvolat epileptické zachvaty nebo které mohou zvysit nachylnost
k epileptickym zachvatim (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xtandi* nize).

Pokud mate epilepticky zachvat béhem lécby.
Co nejdrive navstivte svého 1ékare. Vas 1ékai mlize rozhodnout, abyste piestal uzivat Xtandi.

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES)

Vzacné doslo u pacientl 1é¢enych piipravkem Xtandi k hlaseni PRES, coz je vzacny vratny stav
postihujici mozek. Jestlize zaznamenate epilepticky zachvat, zhorSujici se bolest hlavy, zmatenost,
oslepnuti nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte co nejdiive svého 1€kare. (Viz také bod 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

Riziko vyskytu novych nddorovych onemocnéni (druhych primarnich malignit

U pacientl 1é¢enych ptipravkem Xtandi byl hlasen vyskyt novych (druhych) nadorovych onemocnéni,
vcetné rakoviny mocového mechyte a tlustého stieva.

Pokud pfi uzivani piipravku Xtandi zaznamenate znamky gastrointestinalniho krvaceni, krve v moci
nebo ¢asto pocitujete naléhavou potfebu mocit, co nejdiive navstivte svého 1ékare.

Potize s polykanim souvisejici s 1ékovou formou piipravku

Byly hlaseny ptipady pacienti, kteti méli potize tento piipravek spolknout, véetné piipadi duseni.
Potize s polykanim a ptipady duseni byly ¢astéji pozorovany u pacientd uzivajicich tobolky, coz mize
souviset s jejich vétsi velikosti. Tobolky polykejte celé a zapijejte je dostatenym mnozstvim vody.

Pokud mate potiZe s polykanim velkych tobolek nebo jste v minulosti mél(a) dysfagii, mizete mit
potize spolknout tobolky pfipravku Xtandi a hrozi riziko duseni. Alternativou mtiZze byt uzivani tablet
ptipravku Xtandi. Zeptejte se svého 1ékare.

Pred uzitim Xtandi se porad’te se svym lékafem

- pokud se u Vas po uziti pfipravku Xtandi nebo dalSich 1écivych ptipravkil objevila zdvazna
kozni vyrazka nebo odlupovani ktize, tvorba puchyiti a/nebo viedy v ustech

- pokud uzivate n¢jaké l€ky k prevenci vzniku krevnich srazenin (napt. warfarin, acenokumarol,
klopidogrel)

- pokud uzivate chemoterapii jako docetaxel

- pokud mate onemocnéni jater

- pokud mate onemocnéni ledvin.

Informujte, prosim, svého lékare, pokud mate cokoli z nasledujiciho:

Jakékoli srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srdecniho rytmu (arytmie), nebo se 1é¢ite
jakymkoli lékem k 1é¢bé téchto onemocnéni. Pti uzivani pripravku Xtandi mtize byt zvySeno riziko
poruch srde¢niho rytmu.

Pokud jste alergicky na enzalutamid, mtize to vést k vyrazce nebo otoku tvare, jazyka, rtti nebo hrdla.
Pokud jste alergicky na enzalutamid nebo jiné slozky tohoto 1éCivého ptipravku, Xtandi neuzivejte.

V souvislosti s 1écbou piipravkem Xtandi byla hlasena zavazna kozni vyrazka nebo odlupovani ktize,
tvorba puchyiti a/nebo viedy v ustech, véetné¢ Stevensova—Johnsonova syndromu. Pokud zaznamenate
kterykoli z ptiznakl souvisejicich s témito zavaznymi koznimi nezadoucimi u€inky popsanymi

v bodé 4, prestante ptipravek Xtandi uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, nebo pokud si nejste jisty, porad’te se pred uZitim
tohoto pripravku se svym lékaiem.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek neni urcen pro podavani détem a dospivajicim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Xtandi



Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival nebo které
mozna budete uzivat. Je tieba, abyste znal nazvy 1ékd, které uzivate. Méjte u sebe jejich seznam a
ukazte jej svému lékati, pokud Vam predepisuje novy 1ék. Nezacinejte nebo neprestavejte uzivat
zadny 1ék diive, nez se poradite s 1ékarem, ktery Vam piedepsal Xtandi.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékt. Pii soucasném uzivani
s pripravkem Xtandi mohou tyto 1éky zvySovat riziko epileptického zachvatu:

nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé astmatu nebo dal$ich onemocnéni dychacich cest (napf.
aminofylin, theofylin)

1éky pouzivané k 1€cbé nékterych dusevnich poruch, jako jsou deprese a schizofrenie (napi-.
klozapin, olanzapin, risperidon, ziprasidon, bupropion, lithium, chlorpromazin, mesoridazin,
thioridazin, amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin, maprotilin, mirtazapin).

nektere 1éky k 16Cbe bolesti (napft. pethidin).

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékt. Tyto 1éky mohou ovlivnit ucinek
ptipravku Xtandi, nebo Xtandi mtze ovlivnit G¢inek téchto 1éki:

Jsou to nekteré z ek, které se pouzivaji k:

snizovani hladiny cholesterolu (napf. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin)

1é¢bé bolesti (napt. fentanyl, tramadol)

1é¢be rakoviny (napt. kabazitaxel)

1é¢bée epilepsie (napt. karbamazepin, klonazepam, fenytoin, primidon, kyselina valproova)
1é¢bée urcitych psychiatrickych poruch, jako jsou tézké stavy uzkosti nebo schizofrenie (napf.
diazepam, midazolam, haloperidol)

1é¢be poruch spanku (napt. zolpidem)

1é¢bé srdecnich onemocnéni nebo ke snizeni krevniho tlaku (napft. bisoprolol, digoxin,
diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin, propranolol, verapamil)

1é¢be zavaznych onemocnéni souvisejicich se zanétem (napt. dexamethason, prednisolon)
1é¢bé infekce HIV (napf. indinavir, ritonavir)

1é¢bé bakterialnich infekci (napft. klarithromycin, doxycyklin)

1é¢be poruch stitné zlazy (napft. levothyroxin)

1é¢be dny (napf. kolchicin)

1é¢be zazivacich potizi (napt. omeprazol)

prevenci srde¢nich onemocnéni nebo cévnich mozkovych piihod (dabigatran-etexilat)
prevenci odmitnuti transplantovaného organu (napf. takrolimus).

Xtandi a nékteré soubézné uzivané piripravky k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin,
prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Xtandi mtze zvySovat riziko
poruch srdecniho rytmu, pokud je uzivan s nékterymi dalSimi 1é¢ivymi piipravky [napt. methadon
(uzivany k ulevé od bolesti nebo jako cast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika (uzivana k 1€¢b¢ zavaznych dusevnich poruch)].

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate n¢ktery z vyse uvedenych 1ékti. Mozna bude nutné zménit
davku ptipravku Xtandi nebo jinych 1€k, které uzivate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Xtandi neni urcen k pouZiti u Zen. Tento pfipravek muze zpisobit poskozeni u nenarozenych
déti nebo piipadnou ztratu t€hotenstvi, pokud jej uzivaji t€hotné Zeny. Nesmi jej uzivat Zeny,
které jsou téhotné, mohou otehotnét, nebo koji.

Tento 1é¢ivy piipravek by mohl mit vliv na muzskou plodnost.

Mate-li pohlavni styk se Zenou, kterd miize ot€hotnét, pouzivejte kondom a dal$i ucinnou
antikoncepéni metodu v pribéhu 1é¢by timto piipravkem a 3 mésice po jejim ukonéeni. Pokud
mate pohlavni styk s t€hotnou Zenou, pouZzivejte kondom k ochran¢ nenarozeného ditcte.

Zeny pedujici o pacienta - viz bod 3. Jak se Xtandi uziva

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Pripravek Xtandi mize mit mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. U pacientii uzivajicich
ptipravek Xtandi byly hlaSeny epileptické zachvaty.
Pokud je u Vas zvysené riziko epileptickych zachvatt, porad’te se se svym I¢karem.

Xtandi obsahuje sorbitol
Tento ptfipravek obsahuje 57,8 mg sorbitolu (typ cukru) v jedné mekké tobolce.

3. Jak se Xtandi uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem.

Obvykla davka ptipravku je 160 mg (Ctyfi mekké tobolky), uzivand najednou jednou denné.

Uzivani pripravku Xtandi

- Mekkeé tobolky polykejte celé a zapijejte je dostatecnym mnozstvim vody.

- Pred spolknutim mekké tobolky nezvykejte, nerozpoustéjte ani neotvirejte.

- Xtandi mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

- S ptipravkem Xtandi nesmi zachézet jiné osoby, nez pacient a jeho pecovatelé. Zeny, které jsou
téhotné nebo by mohly ot€hotnét, nesmi manipulovat s poskozenymi nebo otevienymi
tobolkami pfipravku Xtandi bez pouziti ochrany, naptiklad rukavic.

Béhem uzivani ptipravku Xtandi Vam muze 1¢ékat také predepsat jiné 1éky.

JestliZe jste uzil vice piipravku Xtandi, neZ jste mél
Jestlize jste uzil vice mékkych tobolek, nez je predepsano, prestante Xtandi uzivat a kontaktujte svého
1ékare. MuiZzete mit zvysené riziko epileptického zachvatu nebo jinych nezadoucich ucinkd.

JestliZe jste zapomnél uzit Xtandi

- Jestlize jste zapomnél uzit Xtandi v obvyklou dobu, vezméte si obvyklou davku, jakmile si
vzpomenete.

- Jestlize jste zapomnél uzit Xtandi cely den, vezmeéte si obvyklou davku nasledujici den.

- Jestlize jste zapomnél uzit Xtandi déle nez jeden den, ihned to sdélte svému lékafi.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

JestliZe jste piestal uzivat Xtandi
Neprestavejte uzivat tento pripravek, dokud Vam to 1ékar netekne.

JestliZze mate potiZe s polykanim velkych tobolek nebo jste mél(a) dysfagii

Tobolky enzalutamidu nejsou vhodné pro pacienty, kteti maji potize s polykanim velkych tobolek

a pro pacienty s dysfagii. Doporucuje se misto nich uzivat tablety enzalutamidu.

Pokud mate potiZe s polykanim velkych tobolek nebo jste v minulosti mél(a) dysfagii, mizete mit
potize spolknout tobolky ptipravku Xtandi a hrozi riziko duseni. Alternativou mize byt uzivani tablet

ptipravku Xtandi. Zeptejte se svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Epileptické zachvaty
Epileptické zachvaty byly hlaseny u 6 z 1 000 osob uzivajicich Xtandi a u méné¢ nez 3 z 1 000 osob
uzivajicich placebo.

Epileptické zachvaty jsou pravdépodobné&jsi, pokud uzijete vétsi nez doporuc¢enou davku tohoto
piipravku, pokud uzivate uréité jiné 1éky, nebo je-1i u Vas vyssi nez obvyklé riziko zachvatu.

Pokud mate epilepticky zachvat, co nejdiive navstivte svého 1ékare. Vas I¢kai mize rozhodnout,
abyste prestal uzivat Xtandi.

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES)

Vzacné doslo u pacientli 1éCenych pripravkem Xtandi k hlaSeni PRES (miiZe postihnout az 1 z

1 000 osob), coz je vzacny vratny stav postihujici mozek. Jestlize zaznamenate epilepticky zachvat,
zhorsujici se bolest hlavy, zmatenost, oslepnuti nebo jiné poruchy zraku, kontaktujte, prosim, co
nejdrive svého I1ékare.

Dal8i mozné nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Unava, pad, zlomeniny kosti, navaly horka, vysoky krevni tlak.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Bolest hlavy, pocity uzkosti, sucha ktize, svédeni, potize se zapamatovanim, zuZeni/uzaveér
koronarnich tepen (ischemicka choroba srdecni), zvétseni prsti u muzi (gynekomastie), bolest
bradavky, citlivost prsu, pfiznaky syndromu neklidnych nohou (nekontrolovatelné nutkani
pohybovat ¢asti téla, obvykle nohou), snizena koncentrace, zapométlivost, porucha chuti,
potize s jasnym uvazovanim.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Halucinace, nizky pocet bilych krvinek, zvySena hladina jaternich enzymi v krevnim testu
(znémka jaternich problémi).

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)
Bolest svalti, svalové kiece, svalova slabost, bolest zad, EKG zmény (prodlouzeni QT
intervalu), potize s polykanim tohoto ptipravku véetné duseni, podrazdény zaludek s pocitem na
zvraceni (nauzea), kozni reakce, pfi které vznikaji Cervené skvrny nebo skvrny na kazi, které
mohou vypadat jako ter¢ nebo ,,volské oko* s tmavé ¢ervenym stiedem obklopenym svétlejSimi
cervenymi krouzky (erythema multiforme) nebo jiné zadvazné kozni nezddouci ucinky
projevujici se zarudlymi nevyvySenymi tercovitymi nebo kruhovymi skvrnami na trupu, Casto
s centralnimi puchyfi, odlupovanim ktize a viedy v tstech, hrdle, nose, genitaliich a oc¢ich,
kterym muze predchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (Stevensiiv—Johnsontiv syndrom),
vyrazka, zvraceni, otok tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla, snizeni poctu krevnich desticek (coz
zvysuje riziko krvéaceni nebo tvorby podlitin), prijem, snizena chut k jidlu.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému I1ékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahla$enim nezadoucich G¢inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.%0d

5. Jak Xtandi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonovém pouzdru a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Neuzivejte zadnou mékkou tobolku, ktera prosakuje, je poskozena nebo vykazuje znamky poruseni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Xtandi obsahuje

- Lécivou latkou je enzalutamidum. Jedna mékka tobolka obsahuje enzalutamidum 40 mg.

- Dalsimi slozkami mekké tobolky jsou glyceromakrogol-oktanodekanoaty, butylhydroxyanisol
(E 320) a butylhydroxytoluen (E 321).

- Slozkami méekkeé tobolky jsou Zelatina, tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol (viz bod 2),
glycerol, oxid titani¢ity (E 171) a ¢isténa voda.

- Slozkami barvy jsou: ¢erny oxid zelezity (E 172) a poly(vinyl-acetat)-ftalat.

Jak Xtandi vypada a co obsahuje toto baleni

- Mekkeé tobolky Xtandi jsou bilé az témér bilé podlouhlé meékké tobolky (priblizné
20 mm x 9 mm) s vyti§ténym ,,ENZ‘ na jedné strané.

- Jedna krabicka obsahuje 112 mékkych tobolek ve 4 blistrech v pouzdru po
28 mekkych tobolkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.

Tel: +420 221 401 500
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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