Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Flutamid EGIS, 250 mg, tabletki
Flutamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flutamid EGIS

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Flutamid EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Flutamid EGIS nalezy do grupy niesteroidowych lekow okreslanych, jako antyandrogeny. Blokuje
dzialanie testosteronu w organizmie. Podawanie flutamidu w skojarzeniu z innymi lekami
obnizajacymi stezenie testosteronu jest jedng z metod leczenia raka gruczotu krokowego. Lek
powoduje zmniejszenie wielkosci oraz spoistosci guza, zmniejszenie lub cofnigcie si¢ przerzutow,
zwlaszcza do kosci, ustapienie lub zmniejszenie bolow kostnych. W wyniku leczenia flutamidem
moze wystapic remisja — catkowite lub czesciowe ustgpienie 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
gruczohu krokowego guza naciekajacego poza torebke gruczotu (stadium C albo T3-T4), bez
przerzutéw lub z zajeciem okolicznych weztow chtonnych. Stosowany jest ponadto jako lek
wspomagajacy u pacjentow wezesniej leczonych agonista LHRH, u pacjentéw po orchidektomii oraz
u pacjentow, ktorzy stabo reagowali lub Zle tolerowali leczenie hormonalne.

Flutamid wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego. Jest do$¢ szybko
metabolizowany. Wydalany jest przez nerki, z moczem, w postaci metabolitow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flutamid EGIS

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Flutamid EGIS
Jesli pacjent ma uczulenie na flutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Flutamid EGIS nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
Dhugotrwate leczenie flutamidem mozna zaleci¢ jedynie po wnikliwej ocenie indywidualnych korzysci
leczenia w poréwnaniu z ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych.

Zachowac szczegodlng ostroznosc¢ stosujac flutamid u pacjentow z niewydolnos$cia watroby. Flutamid
moze dziata¢ hepatotoksycznie. W wyniku uszkodzenia watroby, moga wystapi¢ objawy takie jak:
zmiany aktywnos$ci aminotransferaz, zottaczka zastoinowa, marskos¢ watroby. W razie wystgpienia
jakichkolwiek objawow niewydolnosci watroby (np. $wiad, ciemniejsze zabarwienie moczu,



przewlekla utrata apetytu, bolesno$¢ pod prawym tukiem Zzebrowym, objawy grypopodobne), nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli wystapi zottaczka lub 2-3-krotnie wzro$nie aktywno$¢
aminotransferaz bez objawow klinicznych, leczenie flutamidem nalezy przerwac. Objawy
niewydolnosci watroby zwykle ustepuja po odstawieniu leku.

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku w przypadku poprawy samopoczucia i ustgpienia
dolegliwos$ci. Odstawienie leku moze nastgpi¢ tylko po konsultacji z lekarzem.

U wszystkich pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy okresowo bada¢ czynnos¢ watroby (tzn.
oznaczenia aktywno$ci aminotransferaz AspAT i AIAT w surowicy).

Ponadto moga si¢ zwigkszac stezenia bilirubiny, kreatyniny, estradiolu i testosteronu. W cigzkich
przypadkach moze to prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka bolu w klatce piersiowej i niewydolnosci
serca. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac flutamid w obecnos$ci choroby sercowo-
naczyniowej. Flutamid moze nasila¢ obrzeki i opuchnigcie wokot kostek u podatnych pacjentow.
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac flutamid u pacjentdw z zaburzong czynnos$cig nerek.

W czasie leczenia nalezy stosowac §rodki antykoncepcyjne.
U mezczyzn przewlekle leczonych flutamidem bez uprzedniej kastracji farmakologicznej lub
chirurgicznej nalezy w regularnych odstepach czasu wykonywa¢ badanie liczby plemnikow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego:

jesli u pacjenta wystepuja choroby serca lub naczyn, takie jak arytmia (niemiarowos¢) lub pacjent jest
leczony z powodu takich chorob. Podczas stosowania leku Flutamid EGIS ryzyko zaburzen rytmu
serca moze si¢ zwickszac.

Lek Flutamid EGIS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Flutamid EGIS jest zwykle stosowany jednocze$nie z lekiem z grupy agonistow hormonu
uwalniajacego hormon luteinizujacy. Jest bardzo wazne, aby oba leki byty przyjmowane $cisle wedtug
zalecen lekarza. Zastosowane leczenie moze by¢ przyczyna uderzen goraca oraz ostabienia czynno$ci
seksualnych. Podwyzszony podczas stosowania flutamidu poziom estradiolu moze zwigkszac
podatno$¢ pacjenta na wystapienie zakrzepu z zatorami.

Flutamid nasila efekt leczenia przeciwkrzepliwego warfaryng. W przypadku jednoczesnego
stosowania obu lekow zaleca si¢ konsultacje lekarska i badanie czasu protrombinowego oraz
ewentualng modyfikacj¢ dawkowania leku.

Nalezy unikaé¢ stosowania innych, potencjalnie hepatotoksycznych lekow.

W czasie dlugotrwatego leczenia lub cigzkiego uszkodzenia watroby obserwuje si¢ zwigkszenie
aktywnos$ci AspAT i AIAT w surowicy.

U pacjentéw leczonych jednoczesnie teofiling i flutamidem obserwowano przypadki zwigkszonego
stezenia teofiliny w osoczu.

Flutamid EGIS moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen
rytmu serca (takimi jak chinidyna, prokainamid, amiodaron czy sotalol) lub zwigksza¢ ryzyko
zaburzen rytmu podczas stosowania jednoczesnie z takimi lekami jak metadon (stosowany
przeciwbolowo oraz jako cze$¢ terapii detoksykacyjnej u narkomanow), moksyfloksacyna
(antybiotyk), czy leki przeciwpsychotyczne stosowane w powaznych zaburzeniach psychicznych.

Stosowanie leku Flutamid EGIS z jedzeniem i alkoholem
Pokarm nie wptywa na biodostgpnos¢ flutamidu. Pacjenci powinni unika¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Lek przeznaczony jest do stosowania u m¢zczyzn. W przypadku zastosowania u kobiet w cigzy moze
wptywac szkodliwie na rozwoj ptodow meskich z powodu zahamowania dziatania meskiego hormonu,
testosteronu. Kobiety karmigce w przypadku zastosowania leku nie powinny karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie prowadzono z flutamidem zadnych badan oceniajacych wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. U niektorych pacjentdéw moga jednak wystapié takie dziatania
niepozadane jak: senno$¢, dezorientacja, znuzenie, zawroty gtowy, zamazane widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwac¢ maszyn jesli te objawy wystapia.

Lek Flutamid EGIS zawiera laktoze jednowodna i séd.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Flutamid EGIS

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ wedlug wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawke ustala lekarz.

Zalecana dawka to 1 tabletka co 8 godzin. Leczenie lekiem Flutamid EGIS w skojarzeniu z agonistg
LHRH rozpoczyna si¢ 3 dni przed podaniem agonisty LHRH i 8 tygodni przed rozpoczeciem
radioterapii i kontynuuje w czasie jej trwania, zwykle rowniez przez okoto 8 tygodni. Catkowita
kuracja w tym przypadku bedzie wynosi¢ okoto 16 tygodni.

Nie nalezy zmieniac ilosci 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 si¢ z lekarzem, ktory
zadecyduje o dalszym sposobie leczenia.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby

W przypadku wskazania do dlugotrwatego podawania leku Flutamid EGIS u pacjentow z
niewydolno$cig watroby, nalezy indywidualnie oceni¢ korzys$ci leczenia w pordwnaniu z ryzykiem
dziatan niepozadanych.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania leku u pacjentéw z uposledzong czynnoscia nerek.

Czas trwania leczenia
Zalecana dawka to jedna tabletka 250 mg trzy razy na dobe. Czas stosowania leku ustala lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Flutamid EGIS
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku przez pacjenta lub omytkowo przez inng
osobg, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe wywotaé

wymioty.

Pominiecie zastosowania 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¢ wedhug przyjetego
schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Monoterapia

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (moga wystepowac czesciej nizu 1 na 10
pacjentow): 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 dzialanie to jest znacznie
stabsze niz dietylostilbestrolu.

Czesto wystepujqce dzialania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 10 pacjentow): biegunka,
nudnosci, wymioty, zwigkszenie apetytu, bezsenno$¢, uczucie zmgczenia, przemijajace zaburzenia
czynnos$ci watroby i zapalenie watroby.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystepowaé do 1 na 1000 pacjentéw): obnizenie
popedu piciowego, zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (utrata taknienia, bole brzucha, zgaga,
zaparcie), obrzeki, wylewy podskorne, polpasiec, swedzenie, zespdt toczniopodobny, bole i zawroty
glowy, ostabienie, zte samopoczucie, zaburzenia widzenia, wzmozone pragnienie, bole w klatce
piersiowej, uczucie leku, depresja, obrzek weztow chtonnych, uderzenia goraca, zamknigcie duzej
tetnicy ptuc (zatorowo$¢ tetnic ptucnych).

W czasie dlugotrwatego leczenia obserwowano zaburzenia spermatogenezy (zmniejszenie liczby
plemnikow).

Bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 10 000 pacjentow):
kaszel, wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne.

Odnotowano rowniez dwa doniesienia o ztosliwym raku gruczotu sutkowego u me¢zczyzn
przyjmujacych flutamid.

Drziatania niepozgdane 0 nieznanej czestosci wystgpowania (nie mozna ustali¢ czestosci na podstawie
dostepnych danych): zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odcinka QT).

Leczenie skojarzone

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10
pacjentow): w czasie leczenia skojarzonego flutamidem i agonista LHRH : uderzenia goraca,
ostabienie popedu piciowego, impotencja, biegunka, nudnosci i wymioty. Objawy te, z wyjatkiem
biegunki, wystepuja podobnie czesto w czasie leczenia samym agonista LHRH.

Czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 10 pacjentéw): zaburzenia
czynnos$ci watroby.

Niezbyt czesto wystepujqce dziatania niepozgdane (mogg wystepowac do 1 na 100 pacjentow):
zapalenie watroby, ginekomastia.

Rzadko wystepujqce dzialania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 1000 pacjentow):
niedokrwistos$¢, leukopenia, trombocytopenia, zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, brak
faknienia, nadci$nienie t¢tnicze, dolegliwosci nerwowo-migsniowe (bdle migéni, bole stawow),
niewydolnos¢ watroby, zottaczka, dolegliwosci ze strony uktadu moczowo-ptciowego, zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego (dretwienia, senno$é, depresja, dezorientacja, lek, drazliwos¢),
wysypka, ginekomastia, obrzek, podraznienie w miejscu iniekcji.

Bardzo rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystepowac do 1 na 10.000 pacjentow):
Po wprowadzeniu flutamidu na rynki $wiatowe opisywano niedokrwistos¢ hemolityczng
(niedokrwistosci spowodowane szybszym rozpadem krwinek czerwonych z powodu ich btedne;j
budowy badz zewnetrznych czynnikdéw) i makrocytarng (zaburzenie dojrzewania komorek krwi),



methemoglobinemie (zwigzana jest z powstaniem nieprawidtowej hemoglobiny co powoduje
niezdolnos$¢ do przytaczania tlenu, a wiec takze przenoszenia czgsteczek tlenu), sulfhemoglobinemie
(rzadka choroba krwi, ktora wystepuje, gdy atom siarki jest wigczony do czasteczki hemoglobiny co
powoduje ze krew jest niezdolna do przenoszenia tlenu), hiperglikemig (zbyt wysoki poziom cukru we
krwi), zaostrzenie cukrzycy, zaburzenia uktadu oddechowego (objawy ptucne takie jak dusznosé),
nadwrazliwos$ci na §wiatto, rumien, owrzodzenia, wysypka pecherzowa, martwica naskorka.
Odnotowano réwniez inne objawy takie jak: zottaczka zastoinowa, encefalopatia watrobowa (zespot
neurologiczny polegajacy na zaburzeniu funkcjonowania centralnego uktadu nerwowego na skutek
dziatania toksyn pojawiajacych si¢ w uktadzie w zwigzku z uszkodzeniem watroby przez niektore leki,
substancje toksyczne, ostre zakazenia podczas innych chordb watroby, krwotoki do przewodu
pokarmowego, wirusy (wirusowe zapalenie watroby) lub alkohol) i martwica komoérek watrobowych,
przypadki zgonu w nastepstwie hepatotoksycznosci, bursztynowe lub zielonkawozolte zabarwienie
mOocCzu.

Powyzsze dziatania niepozadane ustgpowaly po odstawieniu leku.

Dziatania niepozgdane o nieznanej czestos¢ wystgpowania (nie mozna okresli¢ czesto$ci na podstawie
dostepnych danych)
Zamknigcie naczynia przez zakrzep krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Flutamid EGIS
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ od $wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flutamid EGIS

Substancjg czynna leku jest flutamid.

Kazda tabletka zawiera 250 mg flutamidu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
poliwinylopirolidon, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Flutamid EGIS i co zawiera opakowanie


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

Wyglad: jasnozoétte, okragte, gtadkie, obustronnie wypukte tabletki bez plamek i uszkodzen.
Opakowanie: blistry z folii Aluminium/PCW, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 100 tabletek (5 blistrow po 20 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38,

Wegry

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120.
1165 Budapeszt,

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrocic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D
02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.07.2021



