Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enzalutamide STADA, 40 mg, tabletki powlekane
Enzalutamide STADA, 80 mg, tabletki powlekane
Enzalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Enzalutamide Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enzalutamide Stada
Jak stosowac lek Enzalutamide Stada

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Enzalutamide Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Enzalutamide Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Enzalutamide Stada zawiera substancj¢ czynng enzalutamid. Lek Enzalutamide Stada stosowany jest
u dorostych mezczyzn w leczeniu raka prostaty:

- ktory nie odpowiada juz na terapi¢ hormonalng lub leczenie chirurgiczne majace na celu
zmniejszenie st¢zenia testosteronu

lub

- ktory rozprzestrzenit si¢ na inne czgsci ciata i odpowiada na terapi¢ hormonalng Iub leczenie
chirurgiczne majace na celu zmniejszenie stezenia testosteronu

lub

- u mezezyzn, ktdrym usunigto wezesniej gruczot krokowy lub ktdrzy zostali poddani na§wietlaniu
i mieli szybkie zwigkszenie stezenia PSA, ale rak nie rozprzestrzenit si¢ na inne czesSci ciata i odpowiada
na terapi¢ hormonalng majacg na celu zmniejszenie st¢zenia testosteronu.

Jak dziala lek Enzalutamide Stada

Enzalutamide Stada jest lekiem, ktory dziata poprzez blokowanie aktywnosci hormonéw zwanych
androgenami (takich jak testosteron). Blokujac androgeny, enzalutamid hamuje wzrost i podziat komoérek
raka prostaty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enzalutamide Stada

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Enzalutamide Stada

- jesli pacjent ma uczulenie na enzalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- w cigzy lub mozliwos$ci zajscia w cigzg (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Napad drgawkowy

Drgawki zglaszano u 6 na 1000 os6b przyjmujacych lek Enzalutamide Stada i u mniej niz 3 na 1000 oséb
przyjmujacych placebo (patrz ponizej ,,Lek Enzalutamide Stada a inne leki” oraz w punkcie 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

W razie przyjmowania lekow, ktore mogg powodowac drgawki lub zwigkszy¢ podatno$¢ na
wystepowanie drgawek, patrz ponizej ,,Lek Enzalutamide Stada a inne leki”.

W razie wystapienia napadu drgawkowego w trakcie leczenia:
Nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy przerwac stosowanie leku
Enzalutamide Stada.

Zespoét tylne] odwracalnej encefalopatii (ang. Posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)

U pacjentéw leczonych Enzalutamide Stada rzadko zgtaszano wystepowanie PRES (rzadko wystepujacy,
odwracalny stan obejmujacy mozg). Jezeli wystapia drgawki, nasilajacy si¢ bol glowy, zaburzenia
$wiadomosci, $lepota lub inne zaburzenia widzenia, nalezy bezzwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
(patrz rowniez punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

Ryzyko nowych nowotworéw (drugie pierwotne nowotwory ztosliwe)
Istniejg doniesienia o wystgpowaniu nowych (drugich) przypadkow raka, w tym raka pecherza
i okreznicy, u pacjentow leczonych lekiem Enzalutamide Stada.

Jesli podczas przyjmowania leku Enzalutamide Stada wystapia objawy krwawienia z przewodu
pokarmowego, pojawi si¢ krew w moczu lub czesto odczuwana pilna potrzeba oddania moczu, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Trudno$ci z potykaniem zwigzane z postacig leku

Zglaszano wystepowanie u pacjentow trudnosci z potykaniem leku zawierajacego enzalutamid, w tym
przypadki zakrztuszenia si¢. Trudnosci z potykaniem i przypadki zakrztuszenia si¢ obserwowano czesciej
u pacjentow przyjmujacych lek w postaci kapsutki, co moze by¢ zwigzane z wigkszym rozmiarem
kapsutki. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je odpowiednig ilo$cig wody.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Enzalutamide Stada nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli:

- upacjenta kiedykolwiek wystapita powazna wysypka lub ztuszczanie skory, pecherze i (lub)
owrzodzenie jamy ustnej po przyjeciu leku Enzalutamide Stada lub innych lekow

- pacjent przyjmuje inne leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi (np. warfaryne,
acenokumarol, klopidogrel)

- pacjent stosuje chemioterapie, np. docetaksel

- upacjenta wystepuja choroby watroby

- upacjenta wystepuja choroby nerek

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych przypadkow: jakiekolwiek
choroby serca lub naczyn krwionosnych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub pacjent jest

w trakcie leczenia tych chordb. Ryzyko zaburzen rytmu serca moze si¢ zwickszy¢ podczas stosowania
leku Enzalutamide Stada.

Jesli pacjent ma uczulenie na enzalutamid moze wystapi¢ wysypka badz obrzek twarzy, jezyka, warg lub
gardta. Jesli stwierdzono uczulenie na enzalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,
nie nalezy przyjmowac leku Enzalutamide Stada.

W zwigzku z leczeniem lekiem Enzalutamide Stada zgtaszano wystgpowanie powaznej wysypki lub
zhuszczania skory, pecherzy i (lub) owrzodzen jamy ustnej, w tym zespotu Stevensa-Johnsona. Jesli



wystapi ktorykolwiek z tych objawow, zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skdrnymi, opisany
w punkcie 4, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i przerwac stosowanie leku Enzalutamide
Stada.

W przypadku ktérejkolwiek z powyzszych sytuacji lub watpliwo$ci, nalezy zwrocié si¢ do lekarza
przed przyjeciem tego leku.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Enzalutamide Stada a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zna¢ nazwy lekow, ktore si¢ przyjmuje.
Nalezy posiadac¢ przy sobie list¢ tych lekow, aby moc pokazaé ja lekarzowi w momencie przepisywania
nowego leku. Nie nalezy rozpoczynac lub przerywac przyjmowania jakiegokolwiek leku przed
porozumieniem si¢ z lekarzem, ktory przepisat lek Enzalutamide Stada.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek z ponizszych lekow. Leki te przyjmowane
jednoczesnie z lekiem Enzalutamide Stada moga zwigkszaé ryzyko wystapienia napadu drgawkowego:

- niektore leki stosowane w leczeniu astmy i innych choréb uktadu oddechowego (np. aminofilina,
teofilina)

- leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych, takich jak depresja i schizofrenia
(np. klozapina, olanzapina, rysperydon, zyprazydon, bupropion, lit, chlorpromazyna,
mezorydazyna, tiorydazyna, amitryptylina, dezypramina, doksepina, imipramina, maprotylina,
mitrazapina)

- niektore leki stowane w leczeniu bolu (np. petydyna)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ponizszych lekow. Leki te mogg wptywac na dziatanie
leku Enzalutamide Stada lub Enzalutamide Stada moze wptywac na dziatanie tych lekow.
Dotyczy to lekow stosowanych w celu:
- zmniejszenia st¢zenia cholesterolu (np. gemfibrozyl, atorwastatyna, symwastatyna)
- leczenia bdlu (np. fentanyl, tramadol)
- leczenia raka (np. kabazytaksel)
- leczenia padaczki (np. karbamazepina, klonazepam, fenytoina, prymidon, kwas walproinowy)
- leczenia niektorych zaburzen psychicznych, takich jak powazne stany lekowe lub schizofrenia
(np. diazepam, midazolam, haloperydol)
- leczenia zaburzen snu (np. zolpidem)
- leczenia chorob serca lub zmniejszenia cisnienia krwi (np. bisoprolol, digoksyna, diltiazem,
felodypina, nikardypina, nifedypina, propranolol, werapamil)
- leczenia powaznych chordb zwigzanych ze stanem zapalnym (np. deksametazon, prednizolon)
- leczenia zakazenia HIV (np. indynawir, rytonawir)
- leczenia zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, doksycyklina)
- leczenia zaburzen czynnosci tarczycy (np. lewotyroksyna)
- leczenia dny moczanowej (np. kolchicyna)
- leczenia zaburzen Zzotagdkowych (np. omeprazol)
- zapobiegania chorobom serca lub udarom (np. dabigatranu eteksylan)
- zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (np. takrolimus)

Lek Enzalutamide Stada moze wptywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub zwigkszac¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca, gdy stosuje si¢ go z niektorymi innymi lekami [np. metadon (stosowany w
tagodzeniu bolu i detoksykacji u narkomanéw), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne
(stosowane w leczeniu ci¢zkich choréb psychicznych)].



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek lekéw wymienionych powyzej. Dawka leku
Enzalutamide Stada lub jakiegokolwiek innego przyjmowanego leku moze wymaga¢ zmiany.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

- Lek Enzalutamide Stada nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Lek ten, przyjmowany przez
kobiety w cigzy, moze wywiera¢ szkodliwe dziatanie na nienarodzone dziecko lub ewentualnie
powodowac poronienie. Nie wolno stosowac tego leku, jesli kobieta jest w cigzy, moze zajs¢ w cigze
lub karmi piersia.

- Lek ten moze prawdopodobnie wywiera¢ dziatanie na ptodnos¢ u mezezyzn.

- Jesli w trakcie leczenia oraz przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia, pacjent podejmuje stosunki
seksualne z kobietag w wieku rozrodczym, nalezy stosowaé prezerwatywe oraz inng skuteczng metode
antykoncepcji. Jezeli pacjent podejmuje stosunki seksualne z kobieta w cigzy, nalezy stosowac
prezerwatywe, aby chroni¢ nienarodzone dziecko.

- Opiekunki pacjentow — patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Enzalutamide Stada”, gdzie opisano sposob, w
jaki nalezy postepowac z lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Enzalutamide Stada moze wywiera¢ umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. U pacjentow przyjmujacych lek Enzalutamide Stada zglaszano drgawki.
W przypadku podwyzszonego ryzyka wystapienia drgawek nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Lek Enzalutamide Stada zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Enzalutamide Stada

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

Zalecana dawka to 160 mg (cztery tabletki powlekane po 40 mg lub dwie tabletki powlekane po 80 mg),
przyjmowane o tej samej porze raz na dobeg.

Przyjmowanie leku Enzalutamide Stada

- Tabletk¢ nalezy potkna¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig wody.

- Tabletek nie nalezy przecina¢, rozkrusza¢ ani zu¢ przed potknigciem.

- Lek Enzalutamide Stada mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

- Osoby inne niz pacjent lub jego opiekunowie nie powinny mie¢ stycznosci z lekiem Enzalutamide
Stada, Kobiety, ktore sa w cigzy lub moga zaj$¢ w cigz¢ nie powinny dotykac¢ uszkodzonych lub
zniszczonych tabletek Enzalutamide Stada bez r¢kawiczek ochronnych.

Lekarz moze rowniez przepisa¢ inne leki podczas przyjmowania leku Enzalutamide Stada.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Enzalutamide Stada

W przypadku przyjecia wigkszej niz przepisano liczby tabletek, nalezy przerwac stosowanie leku
Enzalutamide Stada i skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze zwickszy¢ si¢ ryzyko wystapienia napadu
drgawkowego lub innych dzialan niepozadanych.

Pominie¢cie przyjecia leku Enzalutamide Stada
- Jezeli pacjent zapomni przyja¢ lek Enzalutamide Stada o ustalonej porze, zazwyczaj stosowang dawke
nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe.



- Jezeli pacjent zapomni przyjac lek Enzalutamide Stada w danym dniu, zazwyczaj stosowang dawke
nalezy przyja¢ nast¢pnego dnia.

- Jezeli pacjent zapomni przyjac lek Enzalutamide Stada dtuzej niz jeden dzien, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Enzalutamide Stada
Nie nalezy przerywaé leczenia, dopoki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Drgawki

Drgawki zgtaszano u 5 na 1000 os6b przyjmujacych lek Enzalutamide Stada i u mniej niz 3 na 1000 oséb
przyjmujacych placebo.

Wystapienie drgawek jest bardziej prawdopodobne w przypadku przyjmowania wigkszej niz zalecana
dawki tego leku, przyjmowania niektérych innych lekéw oraz w przypadku wigkszego niz zazwyczaj
ryzyka wystapienia napadu drgawkowego.

Jesli wystapi napad drgawkowy, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje,
czy przerwac stosowanie leku Enzalutamide Stada.

Zespol tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES)

U o0s6b leczonych lekiem Enzalutamide Stada rzadko zgtaszano PRES (moze wystapi¢ rzadziej nizu 1 na
1000 osob); jest to rzadko wystepujacy, odwracalny stan moézgu. Jezeli wystapig drgawki, nasilajacy si¢
bol glowy, zaburzenia §wiadomosci, $lepota lub inne zaburzenia widzenia, nalezy jak najszybcie;j
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pozostale dzialania niepozgdane obejmuja:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
zmeczenie, przewracanie si¢, ztamanie kosci, uderzenia goraca, wysokie ci$nienie tgtnicze krwi

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0sob)

bol glowy, uczucie leku, suchos¢ skory, §wiad, zaburzenia pamigci, zablokowanie tetnic w sercu (choroba
niedokrwienna serca), powiekszenie piersi u me¢zczyzn (ginekomastia), bol brodawki sutkowej, tkliwos¢
piersi, objaw zespolu niespokojnych nog (niekontrolowana potrzeba poruszania czgscig ciata, zazwyczaj
noga), zmniejszenie koncentracji, zapominanie, zmiana w odczuwaniu smaku, trudno$¢ w jasnym
(racjonalnym) mysleniu

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob)
omamy, mata liczba biatych krwinek, zwigkszona aktywno$¢ enzymdw watrobowych w badaniu krwi
(objaw wskazujacy na chorobe watroby)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

bol miegsni, skurcze migséni, ostabienie migéni, bol plecéw, zmiany w elektrokardiogramie (wydluzenie
odstepu QT), trudnosci z potykaniem tego leku, w tym zakrztuszenie si¢, rozstroj zotadka w tym
nudnosci, reakcja skorna powodujgca wystapienie na skorze czerwonych plam lub obszarow o



tarczowatym wygladzie, z ciemnoczerwonym $rodkiem otoczonym bladoczerwonymi pierscieniami
(rumien wielopostaciowy), lub inna ci¢gzka reakcja skorna objawiajaca si¢ jako czerwonawe,
niepodwyzszone, tarczowate lub okragte plamy na tulowiu, czgsto z centralnymi pecherzami, ztuszczanie
skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow plciowych i oczu, co moze by¢ poprzedzone
gorgczka 1 objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona), wysypka, wymioty, obrzek twarzy,
warg, jezyka i (lub) gardta, zmniejszenie liczby ptytek krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia lub
siniakow), biegunka, zmniejszenie apetytu

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Enzalutamide Stada
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce i tekturowym
pudetku po: ,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie wyjmowac pochtaniacza tlenu z butelek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Enzalutamide Stada

Substancjg czynng jest enzalutamid.
Kazda tabletka powlekana leku Enzalutamide Stada 40 mg zawiera 40 mg enzalutamidu.
Kazda tabletka powlekana leku Enzalutamide Stada 80 mg zawiera 80 mg enzalutamidu.

Pozostatymi sktadnikami sa:

o Rdzen tabletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typu A (zawiera
laurylosiarczan sodu i Polisorbat 80), krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

o Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
zotty (E 172), talk.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Enzalutamide Stada i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Enzalutamide Stada 40 mg to zotte, okragte tabletki powlekane, z wyttoczonym
oznakowaniem "40" po jednej stronie, o $rednicy 10 mm.

Kazde opakowanie leku Enzalutamide Stada zawiera 112 tabletek powlekanych w blistrach z folii
Aluminium-OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku lub 112 x 1 tabletek powlekanych

w perforowanych blistrach jednodawkowych z folii Aluminium-OPA/Aluminium/PVC w tekturowym
pudetku. Lek Enzalutamide Stada jest rowniez dostgpny w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z pojemnikiem z polipropylenu (PP) zawierajacym §rodek pochtaniajacy tlen oraz z zakretka
z PP zabezpieczajgca przed dostgpem dzieci zawierajacych 112 tabletek powlekanych w tekturowym
pudetku.

Tabletki powlekane Enzalutamide Stada 80 mg to zotte, owalne tabletki powlekane, z wyttoczonym
oznakowaniem "80" po jednej stronie, 0 wymiarach 17 mm x 9 mm.

Kazde opakowanie leku Enzalutamide Stada zawiera 56 tabletek powlekanych w blistrach z folii
Aluminium-OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku lub 56 x 1 tabletek powlekanych

w perforowanych blistrach jednodawkowych z folii Aluminium-OPA/Aluminium/PVC w tekturowym
pudetku. Lek Enzalutamide Stada jest rowniez dostepny w butelkach z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z pojemnikiem z polipropylenu (PP) zawierajacym $rodek pochtaniajacy tlen oraz z zakretka
z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci), zawierajacych 56 tabletek powlekanych w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca

PharOS MT Ltd.

HF62, Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Birzebbugia

Malta

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road

E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:



STADA Pharm Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Enzalutamid STADA 40 mg Filmtabletten
Enzalutamid STADA 80 mg Filmtabletten

Belgia Enzalutamide EG 40 mg filmomhulde tabletten
Enzalutamide EG 80 mg filmomhulde tabletten
Enzalutamide EG 40 mg Filmtabletten
Enzalutamide EG 80 mg Filmtabletten
Enzalutamide EG 40 mg comprimés pelliculés
Enzalutamide EG 80 mg comprimés pelliculés

Chorwacja Enzalutamid STADA 40 mg filmom obloZene tablete
Enzalutamid STADA 80 mg filmom obloZene tablete

Cypr Enzalutamide/Stada 40 mg emucolvupévo pe Aentd vuévio diokia
Enzalutamide/Stada 80 mg emucolvupévo pe Aentd vuévio diokia

Czechy Enzalutamid STADA

Dania Enzalutamide STADA

Estonia Enzalutamide STADA

Finlandia Enzalutamide STADA 40 mg kalvopééllysteiset tabletit
Enzalutamide STADA 80 mg kalvopééllysteiset tabletit

Francja ENZALUTAMIDE EG 40 mg, comprimé pelliculé
ENZALUTAMIDE EG 80 mg, comprimé pelliculé

Grecja Enzalutamide/Stada

Hiszpania Enzalutamida STADA 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Enzalutamida STADA 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holandia Enzalutamide CF 40 mg, filmomhulde tabletten
Enzalutamide CF 80 mg, filmomhulde tabletten

Irlandia Enzalutamide Clonmel 40 mg film-coated tablets
Enzalutamide Clonmel 80 mg film-coated tablets

Islandia Enzalutamide STADA 40 mg filmuhtadadar toflur
Enzalutamide STADA 80 mg filmuhudadar toflur

Litwa Enzalutamide STADA 40 mg plévele dengtos tabletés
Enzalutamide STADA 80 mg plévele dengtos tabletés

Luksemburg Enzalutamide EG 40 mg comprimés pelliculés
Enzalutamide EG 80 mg comprimés pelliculés

Lotwa Enzalutamide STADA 40 mg apvalkotas tabletes
Enzalutamide STADA 80 mg apvalkotas tabletes

Malta Enzalutamide Clonmel 40 mg film-coated tablets
Enzalutamide Clonmel 80 mg film-coated tablets

Niemcy Enzalutamid AL 40 mg Filmtabletten
Enzalutamid AL 80 mg Filmtabletten

Norwegia Enzalutamide STADA

Polska Enzalutamide STADA

Portugalia Enzalutamida Stada

Rumunia Enzalutamida Stada 40 mg comprimate filmate
Enzalutamida Stada 80 mg comprimate filmate

Szwecja Enzalutamide STADA

Stowenia Enzalutamid STADA 40 mg filmsko obloZene tablete

Enzalutamid STADA 80 mg filmsko obloZene tablete
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Stowacja Enzalutamide STADA 40 mg
Enzalutamide STADA 80 mg

Wegry Enzalutamide STADA 40 mg filmtabletta
Enzalutamide STADA 80 mg filmtabletta
Wtochy Enzalutamide EG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025
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