Bipacksedel: Information till patienten

Enzalutamide SUN Pharma 40 mg filmdragerade tabletter

Enzalutamide SUN Pharma 80 mg filmdragerade tabletter

Enzalutamide SUN Pharma 160 mg filmdragerade tabletter
enzalutamid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Enzalutamide SUN Pharma ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Enzalutamide SUN Pharma
Hur du tar Enzalutamide SUN Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Enzalutamide SUN Pharma ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Enzalutamide SUN Pharma ar och vad det anvands for

Enzalutamide SUN Pharma innehaller den aktiva substansen enzalutamid. Enzalutamide SUN

Pharma anvénds for att behandla vuxna man med prostatacancer:

- som inte langre svarar pa en hormonbehandling eller kirurgisk behandling for
att sanka testosteronnivaerna

eller

- som har spridit sig till andra delar av kroppen och som svarar pa en
hormonbehandling eller kirurgisk behandling for att sdnka testosteronnivaerna

eller

- 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 sénka testosteronnivaerna.

Hur Enzalutamide SUN Pharma fungerar

Enzalutamide SUN Pharma ér ett lakemedel som verkar genom att blockera aktiviteten hos
hormoner som kallas androgener (t.ex. testosteron). Genom att blockera androgener hindrar
enzalutamid prostatacancerceller fran att vaxa och dela sig.

Enzalutamid som finns i Enzalutamide SUN Pharma kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid
deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar
Enzalutamide SUN Pharma Ta inte

Enzalutamide SUN Pharma

- Om du ar allergisk mot enzalutamid eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- 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 SUN Pharma och

farre &n 3 av 1 000 personer som tar placebo (se ”Andra lékemedel och Enzalutamide SUN
Pharma” nedan och avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).

Om du tar lakemedel som kan orsaka krampanfall eller som kan 6ka benagenheten for att fa
krampanfall (se ”Andra lakemedel och Enzalutamide SUN Pharma” nedan).

Om du far ett krampanfall under behandling:
Kontakta din lakare snarast mgjligt. Din lakare kan besluta att du ska sluta ta Enzalutamide
SUN Pharma.

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Det har forekommit sallsynta rapporter av PRES, ett sallsynt och 6vergaende tillstand med
paverkan pa hjarnan hos patienter som behandlas med Enzalutamide SUN Pharma. Om du far
krampanfall, forvarrad huvudvark, blir forvirrad, blind eller far andra problem med synen,
kontakta lakare s& snart som mojligt (se ocksa avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Risk fér ny cancer (sekundéra maligniteter)
Det har forekommit rapporter om nya (andra) cancerformer sasom cancer i urinblasan och i
tjocktarmen hos patienter som behandlats med Enzalutamide SUN Pharma.

Kontakta lakare sa snart som mojligt vid tecken pa blédning i mag-tarmkanalen, blod i urinen
eller om du ofta k&nner ett akut behov av att urinera nér du tar Enzalutamide SUN Pharma.

Svaljsvarigheter forknippade med produktformulering
Det har forekommit rapporter om patienter som upplever svarigheter att svalja detta lakemedel,
inklusive rapporter om kvévning. Svalj tabletterna hela med tillrdcklig mangd vatten.

Tala med lakare innan du tar Enzalutamide SUN Pharma

- om du nagon gang har fatt allvarliga hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter att ha tagit Enzalutamide SUN Pharma eller andra lakemedel

- om du tar nagot lakemedel som forhindrar blodet att koagulera (t.ex. warfarin,
acenokumarol, klopidogrel)

- om du far behandling med kemoterapi sasom docetaxel

- om du har problem med din lever

- om du har problem med dina njurar.

Tala om for lakaren om du har nagot av foljande:

Hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot detta.
Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara férhéjd nar man tar Enzalutamide
SUN Pharma.



Om du &r allergisk mot enzalutamid kan det ge upphov till utslag eller svullnad av ansikte,
tunga, lappar eller svalg. Ta inte Enzalutamide SUN Pharma om du ar allergisk mot
enzalutamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel.

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

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig eller om du ar oséker, tala med lakare innan
du tar detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Enzalutamide SUN Pharma

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Du
behéver kanna till namnen pa de lakemedel du tar. Ha en forteckning 6ver dem med dig for
att visa din lakare nar du far ett nytt lakemedel utskrivet. Du ska inte borja eller sluta att ta
nagot lakemedel innan du talar med lakaren som ordinerat dig Enzalutamide SUN Pharma.

Tala om for ldkare om du tar nagot av féljande ldkemedel. Nar de tas samtidigt som
Enzalutamide SUN Pharma, kan dessa lakemedel 6ka risken for krampanfall:

- Vissa lakemedel som anvands for att behandla astma och andra sjukdomar i
andningsorganen (t.ex. aminofyllin, teofyllin).

- Lakemedel som anvands for att behandla vissa psykiska sjukdomar sasom depression
och schizofreni (t.ex. klozapin, olanzapin, risperidon, ziprasidon, bupropion, litium,
klorpromazin, mesoridazin, tioridazin, amitriptylin, desipramin, doxepin, imipramin,
maprotilin, mirtazapin).

- Vissa lakemedel for behandling av smarta (t.ex. petidin).

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel. Dessa ldkemedel kan paverka
effekten av Enzalutamide SUN Pharma, eller Enzalutamide SUN Pharma kan paverka
effekten av dessa ldkemedel.

Detta inkluderar vissa lakemedel som anvands for att:

- Sanka 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 psyKkiatriska sjukdomar sasom svar angest eller schizofreni (t.ex.
diazepam, midazolam, haloperidol)

- Behandla somnstdrningar (t.ex. zolpidem)

- Behandla hjartproblem 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 magakommor (t.ex. omeprazol)



- Forhindra hjartsjukdomar eller slaganfall (t.ex. dabigatranetexilat)
Forhindra organavstotning (t.ex. takrolimus)

Enzalutamide SUN Pharma kan paverka vissa andra lakemedel som anvéands for att behandla
hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan ¢ka risken
for hjartrytmrubbningar ndr det anvénds tillsammans med andra lakemedel [t.ex. metadon
(anvands mot smarta och vid behandling av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum),
antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk sjukdom)].

Tala om for lakare om du tar nagot av de lakemedel som listas ovan. Dosen av Enzalutamide
SUN Pharma eller av nagot annat lakemedel som du tar kan behova éndras.

Graviditet, amning och fertilitet

- Enzalutamide SUN Pharma ar inte avsett att anvandas av kvinnor. Detta
lakemedel kan orsaka skada pa det ofddda barnet eller potentiellt orsaka missfall om det
tas av kvinnor som &r gravida. Det far inte tas av kvinnor som &r gravida, kan tankas bli
gravida eller som ammar.

- Detta lakemedel kan mojligen ha effekt pa manlig fertilitet.

- Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvand kondom och annat effektivt

preventivmedel under behandling och i 3 manader efter behandling med detta lakemedel.
Om du har sex med en gravid kvinna, anvand kondom for att skydda det ofédda barnet.

- Kvinnliga vardgivare, las avsnitt 3, ”Hur du tar Enzalutamide SUN Pharma”, for
information om hantering och anvéndning.

Korforméaga och anvandning av maskiner

Enzalutamide SUN Pharma kan ha mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och
anvénda maskiner. Krampanfall har rapporterats hos patienter som tar Enzalutamide SUN
Pharma.

Om du har en 6kad risk for krampanfall, tala med din lakare.”

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
i denna bipacksedel for véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Enzalutamide SUN Pharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar
nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Enzalutamide SUN Pharma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar 160 mg (fyra 40 mg tabletter eller tva 80 mg tabletter) som tas vid
samma tidpunkt en gang dagligen.

Intag av Enzalutamide SUN Pharma
- Svélj tabletterna hela med tillracklig mangd vatten.



- Tabletterna ska inte delas, krossas eller tuggas innan de svéljs.

- Enzalutamide SUN Pharma kan tas med eller utan mat.

- Enzalutamide SUN Pharma ska inte hanteras av ndgon annan an patienten eller
dennes vardgivare. Kvinnor som ar eller kan bli gravida ska inte hantera trasiga eller
skadade Enzalutamide SUN Pharma-tabletter utan skydd, t.ex. handskar.

Lakaren kan ocksa ordinera andra lakemedel under den tid du tar Enzalutamide SUN Pharma.

Om du har tagit for stor méangd av Enzalutamide SUN Pharma

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har tagit fler tabletter &n vad som ordinerats dig, sluta ta Enzalutamide SUN Pharma
och kontakta din lakare. Du kan ha en 6kad risk for krampanfall eller andra biverkningar.

Om du har glémt att ta Enzalutamide SUN Pharma

- Om du har glémt att ta Enzalutamide SUN Pharma vid den vanliga tidpunkten,
ta din vanliga dos sa snart du kommer ihag det.

- Om du har glomt att ta Enzalutamide SUN Pharma under en hel dag, ta din vanliga dos
nésta dag.

- Om du har glomt att ta Enzalutamide SUN Pharma under mer &n en dag, ta omedelbart
kontakt med din lakare.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Enzalutamide SUN Pharma
Sluta inte att ta detta lakemedel om inte din l&kare s&ger att du ska géra det. Om du har
ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta din lakare.

4.  Eventuella biverkningar

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

Krampanfall

Krampanfall rapporterades hos 6 av 1 000 personer som tar Enzalutamide SUN Pharma och
hos farre &n 3 av 1 000 personer som tar placebo.

Krampanfall & mer troliga om du tar mer an den rekommenderade dosen av detta l&dkemedel,
om du tar vissa andra lakemedel, eller om du har en hogre risk an vanligt att fa krampanfall.

Om du far ett krampanfall, kontakta din lakare snarast mojligt. Din lakare kan besluta att
du ska sluta ta Enzalutamide SUN Pharma.

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES)

Det har forekommit séllsynta rapporter av PRES (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
personer), ett sallsynt och dvergaende tillstand med paverkan pa hjarnan hos patienter som
behandlas med Enzalutamide SUN Pharma. Om du far krampanfall, forvarrad huvudvark, blir
forvirrad, blind eller far andra problem med synen, kontakta lakare sa snart som majligt.



Andra eventuella biverkningar &r:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)
Trotthet, fall, frakturer, varmevallningar, hogt blodtryck

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Huvudvark, angestkansla, torr hud, klada, svarigheter att minnas, blockering av hjartats
artérer (ischemisk hjartsjukdom), brostforstoring hos man (gynekomasti), smarta i
brostvartorna, mhet i brosten, symtom pa rastldsa ben-syndrom (en okontrollerbar vilja att
réra en del av kroppen, vanligtvis benen), minskad koncentrationsformaga, glémska,
forandrat smaksinne, svarigheter att tanka klart

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
Hallucinationer, Iagt antal vita blodkroppar, férhojda nivaer av leverenzymer i blodprov
(ett tecken pa leverproblem)

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas utifran tillgangliga data)
Muskelvark, muskelkramper, muskelsvaghet, ryggsmérta, foérandringar (QT-férlangning)
i EKG (elektrokardiogram), svarigheter att svélja detta lakemedel inklusive kvavning,
orolig mage inklusive illamaende, en hudreaktion som orsakar roda prickar eller flackar
som kan se ut som en maltavla eller ett "tjurdga” med en morkréd mitt omgiven av
ljusare roda ringar (erythema multiforme) eller en annan allvarlig hudreaktion med
rodaktiga, ej upphojda flackar som ar runda eller ser ut som maltavlor pa balen, ofta med
blasor i mitten, fjallande hud, sar i munnen, halsen, nasan, pa genitalier och i 6gonen
som kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom),
utslag, krékningar, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals, minskat antal
blodplattar (vilket 6kar risken for blodning eller blamarken), diarré, minskad aptit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Enzalutamide SUN Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa planboksforpackningen och ytterkartongen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga

upplysningar Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r enzalutamid.

En Enzalutamide SUN Pharma 40 mg filmdragerad tablett innehaller 40 mg enzalutamid.
En Enzalutamide SUN Pharma 80 mg filmdragerad tablett innehaller 80 mg enzalutamid.
En Enzalutamide SUN Pharma 160 mg filmdragerad tablett innehaller 80 mg enzalutamid.

Ovriga innehallsamnen i de filmdragerade tabletterna &r:

- Tablettkérna: Mikrokristallin cellulosa, karboximetyletylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, kolloidalt vattenfritt kiseldioxid, magnesiumstearat.

- Tablettdragering: Hypromellos, kalciumkarbonat, makrogol, talk, gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Enzalutamide SUN Pharma 40 mg filmdragerade tabletter &r gula, runda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en diameter pa cirka 9,20 mm, med préaglingen "E40” pa ena
sidan och slat pa den andra sidan.

Enzalutamide SUN Pharma 80 mg filmdragerade tabletter &r gula, ovala, bikonvexa,
filmdragerade tabletter som &r cirka 15,95 mm langa och 9,65 mm breda, med préaglingen
”E80” pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

Enzalutamide SUN Pharma 160 mg filmdragerade tabletter ar gula, ovala, bikonvexa,
filmdragerade tabletter som ar cirka 19,25 mm langa och 12,45 mm breda, med praglingen
”E160” pa ena sidan och slita pa den andra sidan.

Enzalutamide SUN Pharma finns i férpackningar med:
Blisterforpackningar av PVC/PTFE/aluminiumfolie forpackade i en kartong.

40 mq filmdragerade tabletter
Forpackningsstorlekar: 112 filmdragerade tabletter

80 mg filmdragerade tabletter
Forpackningsstorlekar: 56 filmdragerade tabletter

160 mq filmdragerade tabletter
Forpackningsstorlekar: 28 filmdragerade tabletter

Det dr inte sakert att alla forpackningsstorlekar finns pa marknaden.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.

Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Nederlanderna

Detta lakemedel ar godkéant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Storbritannien (Nordirland) under féljande namn:



Sverige:

Enzalutamide SUN Pharma 40 mg filmdragerade tabletter
Enzalutamide SUN Pharma 80 mg filmdragerade tabletter
Enzalutamide SUN Pharma 160 mg filmdragerade tabletter

Italien:
Enzalutamide SUN

Denna bipacksedel andrades senast 2026-05-11.
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