EMEA/H/C/004452/1B/0041 z dnia 09.01.2025

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Erleada 60 mg tabletki powlekane
apalutamid

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
o 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 Erleada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erleada
Jak stosowac lek Erleada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Erleada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhcwhE

1. Co to jest lek Erleada i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Erleada
Erleada jest lekiem przeciwnowotworowym, ktory zawiera substancje czynng apalutamid.

W jakim celu stosuje si¢ lek Erleada

Lek stosowany jest u dorostych mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego (prostaty), ktory:

o ma przerzuty do innych czesci ciata i wciaz reaguje na leczenie farmakologiczne lub
chirurgiczne zmniejszajace stezenie testosteronu (okreslany jako rak gruczotu krokowego
wrazliwy na hormony)

o nie ma przerzutéw do innych cze$ci ciata i nie reaguje na leczenie farmakologiczne lub
chirurgiczne zmniejszajace stezenie testosteronu (okres$lany jako rak gruczotu krokowego
oporny na kastracje).

Jak dziala lek Erleada

Erleada dziata poprzez blokowanie aktywnosci hormonéw zwanych androgenami (takich jak
testosteron). Androgeny mogg powodowac¢ wzrost raka. Blokujac dziatanie androgenow, apalutamid
hamuje wzrost i podziat komoérek raka gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erleada

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Erleada

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

- u kobiet w cigzy lub jesli moga zajs¢ w ciaze (dodatkowe informacje patrz punkt ponizej
,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosc¢™).

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.

W przypadku braku pewno$ci, przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawiaé z lekarzem lub
farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

o miat kiedykolwiek napady lub drgawki.

o przyjmuje jakiekolwiek leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi (takie jak: warfaryna,
acenokumarol).

o ma jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwionosnych, w tym zaburzenia rytmu serca
(arytmia).
o mial kiedykolwiek rozlegla wysypke, wysoka temperaturg ciata i powigkszone wezty chtonne

(reakcja na lek z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi lub DRESS) lub ciezka wysypke
skorng, lub tuszczenie sie skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej (zespot Stevensa-
Johnsona/toksyczna nekroliza naskorka Iub SIS/TEN) po przyjeciu leku Erleada, lub innych
pokrewnych lekow.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Upadki i ztamania koSci
U pacjentow przyjmujacych lek Erleada stwierdzano upadki. Nalezy zachowaé szczego6lng ostroznosc,
aby zmniejszy¢ ryzyko upadku. U pacjentéw przyjmujacych ten lek stwierdzano ztamania kosci.

Choroba serca, udar lub mini udar
U niektorych osob podczas terapii lekiem Erleada nastapito zatkanie tetnic w sercu lub w mézgu, ktore
moze prowadzi¢ do Smierci.

W trakcie terapii tym lekiem lekarz prowadzacy bedzie obserwowat pacjenta pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych zaburzen serca lub mézgu.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub udaé si¢ do najblizszej izby
przyjec¢, jesli wystapi:

o bol w klatce piersiowej lub dyskomfort w spoczynku lub podczas aktywnos$ci lub

o dusznosc¢ lub

o ostabienie lub paraliz migsni w jakiejkolwiek czgsci ciata lub

o trudnos$ci w mowieniu.

W przypadku przyjmowania jakichkolwiek lekéw nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta,
aby dowiedzie¢ si¢, czy sg one zwigzane ze zwickszonym ryzykiem napadow drgawkowych,
krwawien lub choroby serca.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane

Podczas stosowania leku Erleada zgtaszano wystepowanie cigzkich skornych dziatan niepozadanych,
w tym reakcji na lek z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS) lub zespotu Stevensa-
Johnsona/toksycznej nekrolizy naskorka (SJIS/TEN). DRESS moze objawia¢ si¢ jako rozlegta
wysypka z wysoka temperaturg ciata i powigkszonymi weztami chtonnymi. SJS/TEN moze
poczatkowo objawiac si¢ jako czerwonawe, okragte plamy, przypominajace tarczg, czgsto z centralnie
potozonymi pecherzami na tulowiu. Moga rowniez wystapi¢ owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzgdow plciowych i oczu (zaczerwienione i opuchnigte oczy). Te powazne wysypki skorne sg czesto
poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypka moze przej$¢ w rozlegte
zhuszczanie skory i zagrazajace zyciu powiktania lub by¢ $§miertelna.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka wysypka lub inny z wymienionych objawéw skornych, nalezy
przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwrocié si¢ o pomoc
medyczna.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), przed

rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Wigcej
informacji znajduje si¢ na poczatku punktu 4 ,,Ci¢zkie dziatania niepozadane".
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Srodmiazszowa choroba phuc

U pacjentow przyjmujacych lek Erleada zaobserwowano przypadki srodmigzszowej choroby phuc
(niezakazne zapalenie ptuc, ktore moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia), w tym przypadki
$miertelne. Objawami $rddmigzszowej choroby ptuc sa kaszel i duszno$¢, czasami z goraczka, ktore
nie s3 spowodowane aktywnoscia fizyczna. W przypadku wystapienia objawow, ktore moga
wskazywac¢ na §rodmigzszowa chorobe ptuc, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Jesli dziecko lub mtoda osoba przypadkowo przyjmie ten lek nalezy:
o natychmiast udac¢ si¢ do szpitala
o zabra¢ ze sobg t¢ ulotke informacyjna, aby pokazac ja lekarzowi.

Lek Erleada a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze Erleada moze
wplywac na dziatanie innych lekow. Ponadto niektére inne leki mogg wptywac na sposob dziatania
leku Erleada.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lekow, ktore stosuje si¢ w celu:
zmniejszenia stezenia lipidow we krwi (takie jak gemfibrozyl)

leczenia zakazen bakteryjnych (takie jak: moksyfloksacyna, klarytromycyna)

leczenia zakazen grzybiczych (takie jak: itrakonazol, ketokonazol)

leczenia zakazenia HIV (takie jak: rytonawir, efawirenz, darunawir)

leczenia stanow lekowych (takie jak: midazolam, diazepam)

leczenia padaczki (takie jak: fenytoina, kwas walproinowy)

leczenia refluksu zotagdkowo-przetykowego (gdy kwas z zotadka cofa si¢ do przetyku) (takie jak
omeprazol)

zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi (takie jak: warfaryna, klopidogrel, eteksylan
dabigatranu)

leczenia kataru siennego i alergii (takie jak feksofenadyna)

zmniejszenia stezenia cholesterolu (takie jak: ,,statyny”, takie jak rozuwastatyna, symwastatyna)
leczenia chorob serca lub nadcis$nienia tetniczego (takie jak: digoksyna, felodypina)

leczenia zaburzen rytmu serca (takie jak: chinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid)

leczenia chor6b tarczycy (takie jak lewotyroksyna)

leczenia dny moczanowej (takie jak kolchicyna)

zmniejszenia stezenia glukozy we krwi (takie jak repaglinid)

leczenia raka (takie jak: lapatynib, metotreksat)

leczenia uzaleznienia od opioidow lub bolu (takie jak metadon)

leczenia cigzkich chordb psychicznych (takie jak haloperydol).

Nalezy posiadac listg lekow, ktore si¢ przyjmuje, aby mdc pokazac ja lekarzowi lub farmaceucie
W momencie rozpoczynania przyjmowania nowego leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

0 przyjmowaniu leku Erleada, jesli lekarz zamierza przepisac pacjentowi jakikolwiek nowy lek.
Dawka leku Erleada lub jakiegokolwiek innego przyjmowanego leku moze wymaga¢ zmiany.

Informacje dotyczace ciazy i antykoncepcji dla kobiet i me¢zczyzn
Informacja dla kobiet

o Nie wolno stosowac leku Erleada, jesli kobieta jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub karmi
piersig. Ten lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
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Informacja dla mezczyzn — nalezy przestrzegaé tych zalecen w trakcie leczenia oraz przez
3 miesiace po zakonczeniu leczenia

o Jesli podejmuje si¢ stosunki seksualne z kobieta w ciazy, nalezy stosowac prezerwatywe, aby
chroni¢ nienarodzone dziecko.
o Jesli podejmuje si¢ stosunki seksualne z kobietag w wieku rozrodczym, nalezy stosowaé

prezerwatyw¢ oraz inng skuteczng metod¢ antykoncepcji.

Nalezy stosowaé antykoncepcje w trakcie leczenia oraz przez 3 miesiace po zakonczeniu leczenia.
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych antykoncepcji nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ten lek moze zmniejsza¢ ptodno$¢ u mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne by lek Erleada wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, postugiwania
sie narzedziami i obslugiwania maszyn.

Jednym z dziatan niepozadanych tego leku sa drgawki. W przypadku podwyzszonego ryzyka
wystapienia drgawek (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”), nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Erleada zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke 240 mg (4 tabletki), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Erleada

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

Lekarz moze rowniez przepisac inne leki podczas stosowania leku Erleada.

Ile leku przyjaé
Zalecana dawka tego leku to 240 mg (cztery tabletki po 60 mg), przyjmowane raz na dobe.

Przyjmowanie leku Erleada

o Lek przyjmuje sie doustnie.

o Lek ten mozna przyjmowac¢ z positkiem lub mi¢dzy positkami.

o Kazda tabletke nalezy potkna¢ w catosci, aby upewnic sie, ze zostata przyjeta petna dawka. Nie
nalezy kruszy¢ ani dzieli¢ tabletek.

Jesli pacjent nie moze polknaé tabletek w calosci
o Jesli pacjent nie moze potkna¢ tego leku w catosci, moze:
o Wymiesza¢ z jednym z nastepujacych napojow niegazowanych lub mi¢kkich
pokarmow - sokiem pomaranczowym, zielong herbata, musem jablkowym,
Jogurtem pitnym lub dodatkowa porcja wody w nastepujacy sposob:
Umie$cic calg zalecong dawke leku Erleada w kubku. Nie nalezy kruszy¢ ani
dzieli¢ tabletek.

. Dodac¢ okoto 20 ml (4 tyzeczki) wody niegazowanej, aby upewnic sig, ze tabletki
znajduja sie catkowicie w wodzie.
. Odczeka¢ 2 minuty, az tabletki rozpadna sig¢, a nast¢pnie wymiesza¢ mieszanine.

. Doda¢ 30 ml (6 tyzeczek lub 2 tyzki stotowe) jednego z nastgpujacych
niegazowanych napojow lub miekkich pokarméw: sok pomaranczowy, zielona
herbata, mus jabtkowy, jogurt pitny lub dodatkowa porcja wody i wymieszaé

mieszaning.
. Natychmiast potkna¢ mieszaning.
" Przeptukaé kubek taka iloscig wody, aby mie¢ pewno$é, ze cata dawka zostata

przyjeta i natychmiast wypic.
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. Nie nalezy zachowywa¢ mieszaniny leku z pokarmem do p6zniejszego uzycia.
o Sonda zywieniowa: Ten lek moze by¢ rowniez podawany przez niektore sondy do

karmienia. Nalezy poprosi¢ fachowego pracownika opieki zdrowotnej o szczegdtowe

instrukcje, jak prawidtowo przyjmowac tabletki przez sond¢ do karmienia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Erleada
W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, nalezy przerwac stosowanie tego leku
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moze zwigkszy¢ sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Pominig¢cie przyjecia leku Erleada

. Jezeli pacjent zapomni przyja¢ ten lek, powinien zazwyczaj stosowang dawke przyja¢ tego
samego dnia tak szybko jak to mozliwe.

) Jezeli pacjent zapomni przyja¢ ten lek w danym dniu, powinien zazwyczaj stosowang dawke
przyjac nastgpnego dnia.

o Jezeli pacjent zapomni przyjaé ten lek dtuzej niz jeden dzien, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pominig¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Erleada
Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku, dopoki nie zdecyduje o tym lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Erleada i skontaktowac¢ sie z lekarzem

w przypadku zauwazenia ktoéregokolwiek z ponizszych objawow:

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (reakcja na lek
z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi lub DRESS)

o czerwonawe, nieuniesione, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czesto z centralnymi
pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami w jamie ustnej, gardle, nosie, genitaliach
i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych cigzkich dziatan
niepozadanych - lekarz moze przerwac leczenie:

Bardzo czeste: mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

o upadki lub ztamania (ztamania kosci). Lekarz prowadzacy moze doktadniej obserwowac, czy
pacjent jest narazony na ryzyko ztaman.

Czeste: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

o choroba serca, udar lub mini udar. Lekarz prowadzacy bedzie obserwowat pacjenta czy nie
wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe zaburzen serca lub moézgu podczas leczenia.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ si¢ do najblizszej izby
przyjeé, jesli wystapi bol w klatce piersiowej lub dyskomfort w spoczynku lub podczas
aktywnosci, lub dusznos¢, lub jesli wystgpi ostabienie lub porazenie migsni w jakiejkolwiek
czesSci ciala lub trudnosci w méwieniu podczas terapii lekiem Erleada.

Niezbyt czeste: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob

. napad lub drgawki. Lekarz prowadzacy wstrzyma stosowanie tego leku, jesli podczas leczenia
wystapi napad drgawkowy.
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o zespot niespokojnych nog (potrzeba poruszania nogami, aby zatrzymac bolesne lub dziwne
odczucia, czgsto wystgpujace w nocy).

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o kaszel i dusznos¢, ktorym moze towarzyszy¢ gorgczka, a ktére nie sg spowodowane
aktywnoscig fizyczng (stan zapalny w ptucach, znany jako $srédmiazszowa choroba ptuc).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek
z powyzszych cigzkich dzialan niepozadanych.

Dzialania niepozadane obejmuja:
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
uczucie duzego zmeczenia

bol stawow

wysypka

zmniejszony apetyt

wysokie ci$nienie krwi

uderzenia goragca

biegunka

ztamania kosci

upadki

zmniejszenie masy ciata.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

skurcze migsni

swiad

utrata wlosow

zmiana odczuwania smaku

duze stgzenie cholesterolu we krwi

duze stgzenie trojglicerydow (thuszezy) we krwi

choroba serca

udar lub mini udar spowodowany stabym przeptywem krwi w mozgu
niedoczynnos¢ tarczycy, co moze powodowac, ze pacjent czuje si¢ bardziej zmegczony i ma
trudnosci z rozpoczeciem aktywnos$ci rano, a badania krwi moga réwniez wykazac
niedoczynnos¢ tarczycy.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

o drgawki.

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

o nieprawidlowy zapis pracy serca w EKG (elektrokardiogram)

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone we¢zly chtonne (reakcja na lek
z eozynofilig i objawami ogo6lnoustrojowymi lub DRESS)

o Czerwonawe, nieuniesione, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z centralnie

potozonymi pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow

piciowych i oczu, ktoére mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi. Te
powazne wysypki skorne mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie zycia (zespot Stevensa—
Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka)

o zmiany na skorze lub btonach sluzowych (wykwit liszajowaty).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu (blister,
opakowanie kieszonkowe wewnetrzne i zewngtrzne, butelka oraz pudetko) po EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dziefn podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Erleada

o Substancjg czynng leku jest apalutamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg apalutamidu.

. Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmeloza
sodowa, hypromelozy octanobursztynian, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna,
celuloza mikrokrystaliczna (silikonowana). Otoczka tabletki zawiera: zelaza tlenek
czarny (E172), zelaza tlenek zo6tty (E172), makrogol, alkohol poliwinylowy (cze$ciowo
zhydrolizowany), talk, tytanu dwutlenek (E171) (patrz punkt 2, ,,Erleada zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Erleada i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Erleada to z6ttawe do szaro-zielonych, podtuzne tabletki powlekane (o dtugosci
17 mm i szerokosci 9 mm) z wyttoczonym z jednej strony napisem ,,AR 60”.

Tabletki mogg by¢ dostarczane w butelce lub w opakowaniu kieszonkowym.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.

Butelka

Tabletki sg dostarczane w plastikowej butelce z zamknigciem zabezpieczajgcym przed dzie¢mi. Kazda
butelka zawiera 120 tabletek i facznie 6 g srodka osuszajacego. Kazde pudetko kartonowe zawiera
jedna butelke. Przechowywacé w oryginalnym opakowaniu. Nie polyka¢ ani nie wyrzuca¢ srodka
osuszajacego.
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Pudelko 28-dniowe
Kazde 28-dniowe pudetko zawiera 112 tabletek powlekanych w 4 kartonowych opakowaniach
kieszonkowych po 28 tabletek powlekanych.

Pudelko 30-dniowe
Kazde 30-dniowe pudetko zawiera 120 tabletek powlekanych w 5 kartonowych opakowaniach
kieszonkowych po 24 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytworca

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen

Borgo San Michele
Latina 04100, Wtochy

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Inne zrodla informacji
Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Aby otrzyma¢ najbardziej aktualng ulotk¢ dotaczong do opakowania, nalezy zeskanowac kod QR tutaj
lub na pudetku. Te same informacje sa rowniez dostgpne pod nastepujagcym adresem URL:

https://epi.jnj.

SCAN
ME

https://epijnj

89


https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://epi.jnj/

