Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek

objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub

farmaceute.

Flutamid EGIS 250 mg tabletki
(Flutamidum)

Sklad
1 tabletka zawiera substancje czynna - flutamid 250 mg

oraz substancje pomocnicze: laktoze, skrobi¢ ziemniaczana, celuloz¢ mikrokrystaliczna,

poliwinylopirolidon, sodu laurylosiarczan, krzemionkg koloidalna, magnezu
stearynian.

Opakowanie zawiera 100 tabletek po 250 mg flutamidu w blistrach z aluminium/PCW.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38,

1106 Budapeszt,
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Inne konieczne informacje dotyczace leku Flutamid EGIS
1. Co to jest lek Flutamid EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Flutamid EGIS nalezy do grupy niesteroidowych lekéw okreslanych, jako
antyandrogeny. Blokuje dzialanie testosteronu w organizmie. Podawanie flutamidu w
skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi stgzenie testosteronu jest jedna z metod leczenia



raka gruczotu krokowego. Lek powoduje zmniejszenie wielko$ci oraz spoistosci guza,
zmniejszenie lub cofnigcie si¢ przerzutow, zwlaszcza do kosci, ustapienie lub zmniejszenie
bolow kostnych. W wyniku leczenia flutamidem moze wystapi¢ remisja — catkowite lub

czesSciowe ustapienie lub ztagodzenie objawow choroby.

Flutamid EGIS stosuje si¢ w leczeniu zaawansowanego nowotworu gruczotu
krokowego, gdy wskazane jest zahamowanie dziatania testosteronu. Stosuje si¢ rowniez w
skojarzeniu z lekami nazywanymi agonistami hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy
(LHRH) w leczeniu ograniczonego raka gruczotu krokowego (stadium B2 lub T2b) oraz w
leczeniu zaawansowanego raka gruczotlu krokowego guza naciekajacego poza torebke
gruczotu (stadium C albo T3-T4), bez przerzutéw lub z zajeciem okolicznych weztow
chlonnych. Stosowany jest ponadto jako lek wspomagajacy u pacjentoéw wczesniej leczonych
agonista LHRH, u pacjentéw po orchiektomii oraz u pacjentow, ktérzy stabo reagowali lub
zle tolerowali leczenie hormonalne.

Flutamid wchiania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Jest dos¢
szybko metabolizowany. Wydala si¢ przez nerki, z moczem, w postaci metabolitow.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Flutamid EGIS

Nie stosowac leku Flutamid EGIS, jesli wystgpuje nadwrazliwos¢ na flutamid lub
ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Dhugotrwate leczenie flutamidem mozna zaleci¢ jedynie po wnikliwej ocenie
indywidualnych korzysci leczenia w porownaniu z ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych.

Pacjenci z nietolerancja niektorych cukréw powinni przed zastosowaniem leku
Flutamid EGIS skonsultowac to z lekarzem, gdyz tabletki zawieraja laktozg.

Zachowac¢ szczegblna ostroznos¢ stosujac flutamid u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby. Flutamid moze dziata¢ hepatotoksycznie. W wyniku uszkodzenia watroby, moga
wystapi¢ objawy takie jak: zmiany aktywno$ci aminotransferaz, zottaczka zastoinowa,
marsko$¢ watroby. W razie wystapienia jakichkolwiek objawow niewydolnosci watroby (np.
$wiad, ciemniejsze zabarwienie moczu, przewlekta utrata apetytu, bolesno$¢ pod prawym
tukiem Zebrowym, objawy grypopodobne), nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Jesli wystapi zottaczka lub 2-3-krotnie wzro$nie aktywno$¢ aminotransferaz bez objawow
klinicznych, leczenie flutamidem nalezy przerwaé. Objawy niewydolno$ci watroby zwykle
ustepuja po odstawieniu leku.

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku w przypadku poprawy samopoczucia i
ustapienia dolegliwosci. Odstawienie leku moze nastapi¢ tylko po konsultacji z lekarzem.
U wszystkich pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy okresowo bada¢ czynno$¢ watroby
(tzn. oznaczenia aktywno$ci aminotransferaz AspAT 1 AIAT w surowicy).

Flutamid EGIS jest zwykle stosowany jednoczesnie z lekiem z grupy agonistow
hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy. Jest bardzo wazne, aby oba leki byty
przyjmowane $ci$le wedlug zalecen lekarza. Zastosowane leczenie moze by¢ przyczyna
uderzen goraca oraz ostabienia czynno$ci seksualnych.

Podwyzszony podczas stosowania flutamidu poziom estradiolu moze zwigkszac
podatnos¢ pacjenta na wystapienie zakrzepu z zatorami.

Na poczatku leczenia moze by¢ tez utrudnione oddawanie moczu. U niektérych pacjentow
zmienia si¢ zabarwienie moczu na kolor od pomaranczowego do zo6ttozielonego.

Pokarm nie wptywa na biodostgpno$¢ flutamidu. Pacjenci powinni unika¢ alkoholu.



Stosowanie leku podczas ciazy lub karmienia piersia

Lek przeznaczony jest do stosowania u mezczyzn. W przypadku zastosowania u
kobiet w ciazy moze wplywac szkodliwie na rozwoj ptodow meskich z powodu zahamowania
dziatania me¢skiego hormonu, testosteronu. Kobiety karmiace w przypadku zastosowania leku
nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie stwierdzono przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i1 obstugi urzadzen
mechanicznych podczas kuracji flutamidem. U niektérych pacjentow moga jednak wystapic
takie dziatania niepozadane jak: senno$¢, dezorientacja, znuzenie, zawroty glowy, zamazane
widzenie. Nie nalezy wtedy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Flutamid nasila przeciwzakrzepowe dziatanie preparatow zawierajacych warfaryng. W
przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow, nalezy zasiggnaé porady lekarza, w celu

przeprowadzenia badan czasu protrombinowego i ustalenia dawkowania lekow.
Nalezy unika¢ stosowania innych, potencjalnie hepatotoksycznych lekow.

W czasie dtugotrwatego leczenia lub w razie cigzkiego uszkodzenia watroby
obserwuje si¢ zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz AspAT i AIAT w surowicy. Ponadto
moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia bilirubiny, kreatyniny, estradiolu i testosteronu w
surowicy. U pacjentow leczonych jednoczesnie teofiling i flutamidem obserwowano
przypadki zwigkszonego st¢zenia teofiliny w osoczu.

3. Jak stosowaé lek Flutamid EGIS

Lek Flutamid EGIS nalezy przyjmowac $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 tabletka co 8 godzin (3 tabletki w ciagu doby).
Leczenie produktem Flutamid EGIS w skojarzeniu z agonista LHRH rozpoczyna si¢ 3 dni
przed podaniem agonisty LHRH i 8 tygodni przed rozpoczgciem radioterapii i kontynuuje w
czasie jej trwania, zwykle rowniez przez okoto 8 tygodni. Catkowita kuracja w tym
przypadku bedzie wynosi¢ okoto 16 tygodni.

Nie zmieniac¢ ilo$ci oraz czasu przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem.
Zwigkszenie dawki leku moze prowadzi¢ do wystapienia lub nasilenia si¢ dziatan
niepozadanych.

Jesli po zazyciu leku Flutamid EGIS wystapia wymioty, nalezy skonsultowac sig z

lekarzem, ktory zadecyduje o dalszym sposobie leczenia.



Dawkowanie u pacjentow z niewydolnosciq watroby
W przypadku wskazania do dtugotrwatego podawania leku Flutamid EGIS u pacjentéw z

niewydolnoscia watroby, nalezy indywidualnie oceni¢ korzysci leczenia w poréwnaniu z
ryzykiem dzialan niepozadanych.

Dawkowanie u pacjentow z uposledzong czynnoscig nerek

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania leku u pacjentéw z uposledzona czynno$cia
nerek.

Czas leczenia
Zwykle jedna tabletka 250 mg trzy razy dziennie. Czas stosowania leku ustala lekarz.

Dla wygody pacjenta w ulotce 1 na opakowaniu zewnetrznym leku zamieszczono tabelg
do graficznego przedstawienia sposobu stosowania leku. Daje to mozliwo$¢ zaznaczenia
indywidualnego dawkowania leku, jak i sprawdzenia przez pacjenta prawidtowosci

postepowania bezposrednio przed zazyciem leku.
DK OWANIE

ke D107

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Flutamid EGIS niz zalecana
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe wywola¢ wymioty.

W przypadku pominig¢cia dawki leku Flutamid EGIS

W razie pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jesli jednak zbliza
si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. nalezy pomina¢ opuszczona dawke, a leczenie
kontynuowa¢ wedlug przyjetego schematu dawkowania. Nie nalezy w takiej sytuacji
zwigkszac ilo$ci przyjmowanego leku o pominigta dawke.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Flutamid EGIS moze powodowa¢ dziatania niepozadane. Moze
uszkadza¢ watrobg. Po pojawieniu si¢ jakichkolwiek objawdw zatrucia watroby nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.



Monoterapia

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym podczas stosowania leku
Flutamid EGIS jest ginekomastia, ktorej towarzyszy¢ moze bolesnos¢ sutkow i mlekotok.
Objawy te ustepuja po odstawieniu leku lub po zmniejszeniu dawki.

Flutamid moze nasila¢ zaburzenia pracy serca i uktadu krazenia, jednak dziatanie to
jest znacznie stabsze niz dietylostilbestrolu.

Mniej czgsto wystepujace dziatania niepozadane to biegunka, nudno$ci, wymioty,
zwigkszenie apetytu, bezsenno$¢, uczucie zme¢czenia, przejsciowe zaburzenia czynnosci
watroby i zapalenie watroby (patrz: Zanim zastosuje sie lek Flutamid EGIS).

Rzadkimi dzialaniami niepozadanymi sa: obnizenie popgdu plciowego, zaburzenia ze
strony uktadu pokarmowego (utrata taknienia, bole brzucha, zgaga, zaparcie), obrzeki,
wylewy podskérne, potpasiec, $wiad, zespdt toczniopodobny, bole i zawroty glowy,
ostabienie, zte samopoczucie, zaburzenia widzenia, wzmozone pragnienie, bole w klatce
piersiowej, uczucie Igku, depresja, obrzek weztow chionnych.

W czasie dlugotrwatego leczenia obserwowano zaburzenia spermatogenezy (zmniejszenie
liczby plemnikéw). Odnotowano rowniez dwa doniesienia o ztosliwym raku gruczotu

sutkowego u megzczyzn przyjmujacych flutamid.

Leczenie skojarzone

Dziataniami niepozadanymi najczg¢$ciej wystgpujacymi w czasie leczenia
skojarzonego flutamidem i agonista LHRH sa: uderzenia goraca, ostabienie popgdu
plciowego, impotencja, biegunka, nudnosci i wymioty. Objawy te, z wyjatkiem biegunki,
wystepuja podobnie czegsto w czasie leczenia samym agonista LHRH.

Rzadziej obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane: niedokrwistos¢,
leukopenig, trombocytopenig, zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, brak taknienia,
nadci$nienie tetnicze, obrzeki, dolegliwosci nerwowo-migsniowe, zottaczke, dolegliwosci ze
strony uktadu moczowo-ptciowego i osrodkowego uktadu nerwowego (sennos¢, depresja,
dezorientacja, Igk, drazliwos¢).

Bardzo rzadko notowano zaburzenia ze strony uktadu oddechowego, przypadki
zapalenia watroby.

Poza wymienionymi dziataniami niepozadanymi, po wprowadzeniu na rynki $wiatowe
preparatu zawierajacego flutamid, doniesiono o pojedynczych przypadkach niedokrwisto$ci
hemolitycznej i makrocytarnej, methemoglobinemii, nadwrazliwosci na §wiatlo (rumien,
owrzodzenia, wysypka pecherzowa, martwica naskorka). Opisywano rowniez: zoltaczke
zastoinowa, encefalopatie watrobowa 1 martwice komorek watrobowych. Powyzsze dziatania
niepozadane ustgpowaly po odstawieniu leku.

W przypadku wystapienia innych objawdéw niepozadanych, niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Flutamid EGIS

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ od $wiatla.



Nie nalezy stosowa¢ leku Flutamid EGIS po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska

ul. Powazkowska 44 ¢
01-797 Warszawa
tel.(22)- 326-04-00

Wytworcea, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne SA
ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 25.08.2010



