Pisomna informacia pre pouZivatela

Erleada 60 mg filmom obalené tablety
apalutamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Erleada a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Erleadu
Ako uzivat’ Erleadu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Erleadu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Erleada a na ¢o sa pouZziva

Co je Erleada
Erleada je liek proti rakovine, ktory obsahuje liecivo apalutamid.

Na ¢o sa Erleada pouZziva
Pouziva sa na liecbu dospelych muzov s rakovinou prostaty, ktora:

o sa roz§irila do inych Casti tela a stdle reaguje na medikamentéznu alebo chirurgicku liecbu,
ktora znizuje hladinu testosteronu (nazyvand aj hormonalne citlivy karciném prostaty).
o sa nerozsirila do inych cCasti tela a uz nereaguje na medikament6znu alebo chirurgicku liecbu,

ktora znizuje hladinu testosteronu (nazyvana aj kastracne rezistentny karciném prostaty).
Ako Erleada ucinkuje
Erleada uc¢inkuje blokovanim aktivity hormoénov nazyvanych androgény (ako je testosteron).
Androgény mézu spdsobit’ rast rakoviny. Apalutamid blokuje u€inky androgénov, a tym zastavuje rast
a rozdel'ovanie buniek rakoviny prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Erleadu

Neuzivajte Erleadu

. ak ste alergicky na apalutamid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
. ak ste zZena a ste tehotna alebo mozete otehotniet’ (viac informdcii najdete v ¢asti Tehotenstvo a

antikoncepcia niZsie).

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z toho, €o je uvedené vyssie. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
o ste niekedy mali zachvaty.
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o uzivate akékol'vek lieky na prevenciu krvnych zrazenin (ako napr. warfarin, acenokumarol).

o mate akékol'vek srdcové alebo cievne ochorenie, vratane poriach srdcového rytmu (arytmia).

o sa u vas niekedy vyskytla rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zviacSené lymfatické uzliny
(lickova reakcia s eozinofiliou alebo systémovymi priznakmi alebo DRESS) alebo zavazna
kozna vyrazka alebo odlupovanie kozZe, pl'uzgiere a/alebo vredy v tstach (Stevensov-Johnsonov
syndrom/toxické epidermalna nekrolyza alebo SIS/TEN) po uziti Erleady alebo inych
podobnych liekov.

Ak sa vas tyka nieCo z toho, Co je uvedené vyssie (alebo nemate o tom istotu), porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pady a zlomeniny kosti
U pacientov uZzivajucich Erleadu boli pozorované pady. Bud’te mimoriadne opatrni, aby ste znizili
riziko padu. U pacientov uzivajtcich tento liek boli pozorované zlomeniny kosti.

Ochorenie srdca, mrtvica alebo minimitvica
Pocas liecby Erleadou sa u niektorych l'udi vyskytlo zablokovanie tepien v srdci alebo Casti mozgu,
ktoré moze viest’ k smrti.

Vas lekar bude u vés pocas liecby tymto liekom sledovat’ prejavy a priznaky srdcovych alebo
mozgovych problémov.

Ihned’ zavolajte svojmu lekarovi alebo navstivte najbliz§iu pohotovost, ak sa u vas vyskytne nieco
z nasledovného:

o bolest’ na hrudniku alebo neprijemné pocity v pokoji alebo pri ¢innosti, alebo
o dychavic¢nost’, alebo

o svalova slabost’/paralyza v ktorejkol'vek casti tela, alebo

o tazkosti s reou.

Ak uzivate nejaké lieky, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom o tom, ¢i st spojené so
zvySenym rizikom zachvatov, krvacania alebo srdcovymi problémami.

Zavainé kozné neZiaduce reakcie (SCARs)

Pri uzivani Erleady boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs) vratane liekovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) alebo Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka
epidermalna nekrolyza (SJS/TEN). DRESS sa méze objavit’ ako rozsiahla vyrazka, vysoka telesna
teplota a zviac¢Sené lymfatické uzliny. SJIS/TEN sa mdzu spociatku objavit na trupe ako ¢ervenkasté
Skrvny terovitého tvaru alebo okruhle flaky casto s centralnymi pluzgiermi. TieZ sa m6zu vyskytnat
vredy v Ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach (Cervené a opuchnuté oci). Tymto
zévaznym koznym vyrazkam casto predchddza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky
mozu viest’ k rozsiahlemu odlupovaniu koze a zivot ohrozujucim komplikaciam alebo mézu byt
smrtel'né.

Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka alebo iné z tychto koznych priznakov, prestaite uzivat’ tento liek a
kontaktujte svojho lekara alebo ihned” vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka nieCo z toho, €o je uvedené vyssie (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Pre d’alSie informacie pozrite hornu ¢ast’
Casti 4 ,,Vazne vedlajsie ucinky*.

Intersticialne ochorenie pPic

Pri uzivani Erleady boli hldsené pripady intersticidlneho ochorenia pl'ic (neinfekény zapal v pI'icach,
ktory moze viest k ich trvalému poskodeniu), vratane smrtel'nych pripadov. Priznaky intersticidlneho
ochorenia pl'uc su kasel’ a dychavi¢nost, nickedy spojené s horuckou, ktoré nie su spésobené fyzickou
aktivitou. Ak sa u vas objavia priznaky, ktoré mozu byt priznakmi intersticialneho ochorenia pl'tc,
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Ak tento liek nahodou uzije dieta alebo mlady ¢lovek:

o okamzite chod’te do nemocnice

o vezmite si so sebou tuto pisomnu informaciu pre pouzivatela a ukédzte ju lekarovi na
pohotovosti.

Iné lieky a Erleada

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Erleada méze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré
in¢ lieky ucinkuja. Takisto niektoré¢ iné lieky mozu ovplyvnit’ spdsob, akym tc¢inkuje Erleada.

Povedzte svojmu lekarovi najmd, ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaji na:

znizenie vysokych hladin tukov v krvi (ako napr. gemfibrozil)

liecbu bakteridlnych infekcii (ako napr. moxifloxacin, klaritromycin)

liecbu hubovych infekcii (ako napr. itrakonazol, ketokonazol)

liecbu infekcie HIV (ako napr. ritonavir, efavirenz, darunavir)

liecbu uzkosti (ako napr. midazolam, diazepam)

liecbu epilepsie (ako napr. fenytoin, kyselina valproova)

liecbu gastroezofagovej refluxnej choroby (stavy, ked’ je v zalidku prili$ vela kyseliny) (ako
napr. omeprazol)

zabranenie tvorby krvnych zrazenin (ako napr. warfarin, klopidogrel, dabigatran etexilat)
liecCbu sennej nadchy a alergii (ako napr. fexofenadin)

zniZenie hladiny cholesterolu (ako napr. ,,statiny®, ako je rosuvastatin, simvastatin)
liecbu srdcovych chorob alebo znizenie krvného tlaku (ako napr. digoxin, felodipin)
liecbu problémov so srdcovym rytmom (ako napr. chinidin, disopyramid, amiodardn, sotalol,
dofetilid, ibutilid)

liecbu ochorenti §titnej zl'azy (ako napr. levotyroxin)

liecbu dny (ako napr. kolchicin)

znizenie hladiny glukézy v krvi (ako napr. repaglinid)

liecbu rakoviny (ako napr. lapatinib, metotrexat)

liecba zavislosti od opiatov alebo bolesti (ako napr. metadon)

lie¢ba zavaznych dusevnych chordb (ako napr. haloperidol)

Ked’ zacinate uzivat’ novy liek, majte vyhotoveny zoznam nazvov liekov, ktoré uzivate, a tento
zoznam ukazte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak vam lekar chce predpisat’ nejaky novy liek,
upozornite ho, ze uzivate Erleadu. MoZno bude potrebné zmenit’ davku Erleady alebo niektorych
inych liekov, ktoré uzivate.

Informacie o tehotenstve a antikoncepcii pre muZov a Zeny
Informacie pre Zeny
. Erleadu nesmu uzivat’ zeny, ktoré st tehotné, mézu otehotniet’ alebo dojcia. Tento liek moze

poskodit’ vase nenarodené dieta.

Informacie pre muZov — postupujte podla tejto rady pocas liecby a 3 mesiace po ukonceni lie¢by

J Ak mate sex s tehotnou zenou — pouzivajte kondém na ochranu nenarodeného dietata.
o Ak mate sex so Zenou, ktord moZe otehotniet’ — pouzivajte konddém a int vysoko ucinnti metddu
antikoncepcie.

Pocas liecby a 3 mesiace po ukonceni lieCby pouzivajte antikoncepciu. Ak mate akékol'vek otazky
tykajuce sa antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Tento liek mo6Zze znizit’ muzskt plodnost’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Erleada pravdepodobne nebude mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ akékol'vek nastroje
alebo stroje.

Vedlajsie u¢inky tohto lieku zahfnaju zachvaty. Ak mate zvySené riziko zachvatov (pozri ¢ast’
2 ,,Upozornenia a opatrenia“), povedzte to svojmu lekarovi.

Erleada obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 240 mg davke (4 tablety), t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Erleadu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Lekar vam pocas uzivania Erleady moZze predpisat’ aj iné lieky.

Aké mnoZstvo uzZivat’
Odporacana davka tohto lieku je 240 mg (Styri 60 mg tablety) jedenkrat denne.

UZivanie Erleady

o Uzivajte tento liek cez Usta.

o Tento lick moZete uzivat s jedlom alebo medzi jedlami.

o Prehltnite kazdu tabletu celu, aby ste sa uistili, ze ste uzili celt davku. Tablety nedrvte ani
nedelte.

Ak uZijete viac Erleady, ako mate
Ak uzijete viac, ako mate, prestaiite tento liek uzivat’ a obratte sa na svojho lekara. Mozete mat’
zvysené riziko vedl'ajsich ucinkov.

Ak zabudnete uZit’ Erleadu

o Ak zabudnete uzit tento liek, uzite svoju obvykli davku hned’, ako si spomeniete, v ten isty den.
Ak zabudnete uzit tento liek cely den - obvykla davku uzite nasledujuci den.

Ak zabudnete uzit’ tento liek viac ako jeden den - okamzite sa obrat'te na svojho lekara.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Erleadu
Neprestavajte uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa najskor neporadili s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Viazne vedlajSie ucinky

Prestaiite uzivat’ Erleadu a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov:

. rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi alebo DRESS)
. cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo okrtihle skvrny na hrudi, Casto s pluzgiermi uprostred,

olupovanim koze, vredmi v Ustach, hrdle, nose, genitaliach a o¢iach. Tymto zdvaznym koznym
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vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vaznych vedlajsich
ucinkov — vas lekar méze ukoncit’ liecbu:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

o pady alebo zlomeniny kosti. Vas lekar vas moze pozornejsie sledovat’, ak mate riziko zlomenin.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

o ochorenie srdca, mftvica alebo minimftvica. Vas lekar bude u vas pocas liecby sledovat’ prejavy
a priznaky srdcovych problémov alebo problémov s mozgom. Ak pocas lieCby Erleadou pocitite
bolest’ na hrudniku alebo neprijemné pocity v pokoji alebo pri ¢innosti alebo dychavi¢nost’,
alebo ak sa u vas prejavi svalova slabost/paralyza v ktorejkol'vek cCasti tela, alebo tazkosti s
recou, ihned’ zavolajte svojmu lekarovi alebo navstivte najblizsiu pohotovost’.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

o zachvat alebo prihoda. Vas lekar ukonci pouzivanie tohto lieku, ak mate pocas lie¢by zachvat.

o syndrom nepokojnych noh (nutkanie pohybovat’ nohami, aby sa zastavili bolestivé alebo
zvlastne pocity, ktoré sa Casto vyskytuje v noci).

Nezname: frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
o kasel’ a dychavi¢nost’, niekedy spojené s horackou, ktoré nie su spésobené fyzickou aktivitou
(zéapal v pl'icach, znamy ako intersticialne ochorenie pl'uc).

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete niektory z vedl'ajsich ucinkov uvedenych vyssie.

VedPajsie u¢inky
Informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujticich vedlajsich uc¢inkov:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb):
pocit silnej tinavy

bolest’ kibov

kozna vyrazka

zniZenie chuti do jedla
vysoky krvny tlak

navaly horucavy

hnacka

zlomenina kosti

pady

ubytok telesnej hmotnosti.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
svalové kice
svrbenie
vypadavanie vlasov
zmena chuti
krvny test preukazujuci vysoku hladinu cholesterolu v krvi
krvny test preukazujuci vysokl hladinu typu tukov nazyvanych , triglyceridy* v krvi
srdcové ochorenie
cievna mozgova prihoda alebo mala cievna mozgova prihoda spdsobend nedostatocnym
prietokom krvi do ¢asti mozgu
. nedostatoc¢na Cinnost’ Stitnej zl'azy, ktora mdze spdsobit’, ze sa citite unavene a tazko zacinate
s rannymi ¢innostami, a krvné testy mozu preukazovat’ nedostato¢nu Cinnost’ Stitnej zl'azy.

e & 0 o 0 o o o

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
. zéachvaty/ktce.

83



Nezname (z dostupnych udajov)

o neobvykly zaznam o ¢innosti srdca na EKG (elektrokardiogram)

o rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢Sené lymfatické uzliny (liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi alebo DRESS)

o Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s centralnymi

pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach,
ktorym mdze predchadzat’ horac¢ka a priznaky podobné chripke. Tieto zdvazné kozné vyrazky
mozu byt potencialne zivot ohrozujtce (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich uc¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci G¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce t€inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Erleadu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale (blistrovych foliach, vnutornom
puzdre, vonkajSom puzdre, fl'asi a Skatuli) po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je apalutamid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 60 mg apalutamidu.

Dalsie zlozky jadra tablety st koloidny bezvody oxid kremi¢ity, sodna sol’ kroskarmelézy,
acetatosukcinat hypromelozy, stearat horecnaty, mikrokrystalicka celul6za a silicifikovana
mikrokrystalicka celuloza. Filmovy obal obsahuje Cierny oxid zelezity (E172), zIty oxid Zelezity
(E172), makrogol, polyvinylalkohol (Ciasto¢ne hydrolyzovany), mastenec a oxid titanicity
(E171) (pozri Cast’ 2, Erleada obsahuje sodik).

Co Erleada obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Erleada a obsah balenia
Filmom obalené tablety Erleada s mierne Zltkasté az sivozelené ovalne, filmom obalené tablety
(17 mm dlhé x 9 mm S§iroké) s ozna¢enim ,,AR 60* napisanym na jednej strane.

Tablety sa mézu dodavat’ bud’ vo fl'asi alebo v puzdre. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.
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Frasa

Tablety sa dodavaju v plastovej fl'asi s detskym bezpe¢nostnym uzaverom. Jedna fl'asa obsahuje 120
tabliet a celkovo 6 g vysusadla. Jedna Skatul'a obsahuje jednu fT'aSu. Uchovavajte v pdvodnom obale.
Neprehltajte ani neodstranujte vysusadlo.

Skatul’a na 28 dni
Jedna skatula na 28 dni obsahuje 112 filmom obalenych tabliet v 4 kartonovych puzdrach po 28
filmom obalenych tabliet.

Skatula na 30 dni
Jedna skatula na 30 dni obsahuje 120 filmom obalenych tabliet v 5 kartonovych puzdrach po 24
filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Cilag SpA

Via C. Janssen

Borgo San Michele
Latina 04100, Taliansko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Erleada 240 mg filmom obalené tablety
apalutamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Erleada a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Erleadu
Ako uzivat’ Erleadu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Erleadu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A LN

1. Co je Erleada a na ¢o sa pouZziva

Co je Erleada
Erleada je liek proti rakovine, ktory obsahuje lie¢ivo apalutamid.

Na ¢o sa Erleada pouZiva
Pouziva sa na liecbu dospelych muzov s rakovinou prostaty, ktora:

o sa roz§irila do inych Casti tela a stdle reaguje na medikamentéznu alebo chirurgicku liecbu,
ktora znizuje hladinu testosteronu (nazyvana aj hormonalne citlivy karciném prostaty).
o sa nerozsirila do inych casti tela a uz nereaguje na medikamentoznu alebo chirurgicki liecbu,

ktora znizuje hladinu testosteronu (nazyvana aj kastracne rezistentny karciném prostaty).
Ako Erleada ucinkuje
Erleada ucinkuje blokovanim aktivity hormonov nazyvanych androgény (ako je testosteron).
Androgény mézu spdsobit’ rast rakoviny. Apalutamid blokuje u€inky androgénov, a tym zastavuje rast
a rozdel'ovanie buniek rakoviny prostaty.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Erleadu

Neuzivajte Erleadu

o ak ste alergicky na apalutamid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
. ak ste zZena a ste tehotna alebo mozete otehotniet’ (viac informécii najdete v ¢asti Tehotenstvo a

antikoncepcia nizsie).

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z toho, €o je uvedené vyssie. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
o ste niekedy mali zachvaty.
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o uzivate akékol'vek lieky na prevenciu krvnych zrazenin (ako napr. warfarin, acenokumarol).

o mate akékol'vek srdcové alebo cievne ochorenie, vratane poriuch srdcového rytmu (arytmia).

o sa u vas niekedy vyskytla rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zviacSené lymfatické uzliny
(lickova reakcia s eozinofiliou alebo systémovymi priznakmi alebo DRESS) alebo zavazna
kozna vyrazka alebo odlupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vredy v tstach (Stevensov-Johnsonov
syndrom/toxické epidermalna nekrolyza alebo SIS/TEN) po uziti Erleady alebo inych
podobnych liekov.

Ak sa vas tyka nieo z toho, o je uvedené vyssie (alebo nemate o tom istotu), porad’te sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pady a zlomeniny kosti
U pacientov uZzivajucich Erleadu boli pozorované pady. Bud’te mimoriadne opatrni, aby ste znizili
riziko padu. U pacientov uzivajtcich tento liek boli pozorované zlomeniny kosti.

Ochorenie srdca, mrtvica alebo minimitvica
Pocas liecby Erleadou sa u niektorych l'udi vyskytlo zablokovanie tepien v srdci alebo Casti mozgu,
ktoré moze viest’ k smrti.

Vas lekar bude u vés pocas liecby tymto liekom sledovat’ prejavy a priznaky srdcovych alebo
mozgovych problémov.

Ihned’ zavolajte svojmu lekarovi alebo navstivte najbliz§iu pohotovost, ak sa u vas vyskytne nieco
z nasledovného:

o bolest’ na hrudniku alebo neprijemné pocity v pokoji alebo pri ¢innosti, alebo
o dychavicnost’, alebo

o svalova slabost’/paralyza v ktorejkol'vek Casti tela, alebo

o tazkosti s reou.

Ak uzivate nejaké lieky, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom o tom, ¢i st spojené so
zvySenym rizikom zachvatov, krvacania alebo srdcovymi problémami.

Zavainé kozné neZiaduce reakcie (SCARs)

Pri uzivani Erleady boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs) vratane liekovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) alebo Stevensov-Johnsonov syndrom/toxicka
epidermalna nekrolyza (SJS/TEN). DRESS sa mdze objavit’ ako rozsiahla vyrazka, vysoka telesna
teplota a zviacSené lymfatické uzliny. SJIS/TEN sa mézu spociatku objavit na trupe ako ¢ervenkasté
Skrvny terovitého tvaru alebo okruhle flaky cCasto s centrdlnymi pluzgiermi. Tiez sa mézu vyskytnat
vredy v Ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a o€iach (Cervené a opuchnuté oci). Tymto
zédvaznym koznym vyrazkam casto predchddza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky
mozu viest’ k rozsiahlemu odlupovaniu koze a zivot ohrozujacim komplikaciam alebo mézu byt
smrtel'né.

Ak sa u vas objavi zavazna vyrazka alebo iné z tychto koznych priznakov, prestaiite uzivat’ tento liek a
kontaktujte svojho lekara alebo ihned” vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa vas tyka nieCo z toho, Co je uvedené vyssie (alebo si nie ste isty), porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Pre d’alSie informacie pozrite hornu cast’
Casti 4 ,,Véazne vedlajsie ucinky*.

Intersticialne ochorenie pPic

Pri uzivani Erleady boli hldsené pripady intersticidlneho ochorenia pl'ic (neinfekény zapal v plicach,
ktory moze viest k ich trvalému poskodeniu), vratane smrtel'nych pripadov. Priznaky intersticialneho
ochorenia pl'uc su kasel’ a dychavi¢nost, nickedy spojené s horickou, ktoré nie su spésobené fyzickou
aktivitou. Ak sa u vas objavia priznaky, ktoré mozu byt priznakmi intersticialneho ochorenia pl'uc,
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Ak tento liek nahodou uzije dieta alebo mlady ¢lovek:

o okamzite chod’te do nemocnice

o vezmite si so sebou tuto pisomnu informaciu pre pouzivatela a ukédzte ju lekarovi na
pohotovosti.

Iné lieky a Erleada

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Erleada méze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré
in¢ lieky ucinkuja. Takisto niektoré iné lieky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym tc¢inkuje Erleada.

Povedzte svojmu lekarovi najma, ak uzivate lieky, ktoré sa pouzivaji na:

znizenie vysokych hladin tukov v krvi (ako napr. gemfibrozil)

liecbu bakteridlnych infekcii (ako napr. moxifloxacin, klaritromycin)

liecbu hubovych infekcii (ako napr. itrakonazol, ketokonazol)

liecbu infekcie HIV (ako napr. ritonavir, efavirenz, darunavir)

liecbu uzkosti (ako napr. midazolam, diazepam)

liecbu epilepsie (ako napr. fenytoin, kyselina valproova)

liecbu gastroezofagovej refluxnej choroby (stavy, ked’ je v zalidku prili$ vela kyseliny) (ako
napr. omeprazol)

zabranenie tvorby krvnych zrazenin (ako napr. warfarin, klopidogrel, dabigatran etexilat)
liecbu sennej nadchy a alergii (ako napr. fexofenadin)

zniZenie hladiny cholesterolu (ako napr. ,,statiny*, ako je rosuvastatin, simvastatin)
lie¢bu srdcovych chorob alebo znizenie krvného tlaku (ako napr. digoxin, felodipin)
liecbu problémov so srdcovym rytmom (ako napr. chinidin, disopyramid, amiodardn, sotalol,
dofetilid, ibutilid)

liecbu ochorenti §titnej zl'azy (ako napr. levotyroxin)

liecbu dny (ako napr. kolchicin)

znizenie hladiny gluko6zy v krvi (ako napr. repaglinid)

liecbu rakoviny (ako napr. lapatinib, metotrexat)

liecba zavislosti od opiatov alebo bolesti (ako napr. metadon)

lie¢ba zavaznych dusevnych chordb (ako napr. haloperidol)

Ked’ zacinate uzivat’ novy liek, majte vyhotoveny zoznam nazvov liekov, ktoré uzivate, a tento
zoznam ukazte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak vam lekar chce predpisat’ nejaky novy liek,
upozornite ho, ze uzivate Erleadu. MoZno bude potrebné zmenit’ davku Erleady alebo niektorych
inych liekov, ktoré uzivate.

Informacie o tehotenstve a antikoncepcii pre muZov a Zeny
Informacie pre Zeny
. Erleadu nesmu uzivat’ zZeny, ktoré st tehotné, mézu otehotniet’ alebo dojcia. Tento liek moze

poskodit’ vase nenarodené dieta.

Informacie pre muZov — postupujte podla tejto rady pocas liecby a 3 mesiace po ukonceni lie¢by

J Ak mate sex s tehotnou zenou — pouzivajte kondém na ochranu nenarodeného dietata.
o Ak mate sex so Zenou, ktord moZe otehotniet’ — pouzivajte konddém a int vysoko ucinnii metddu
antikoncepcie.

Pocas liecby a 3 mesiace po ukonceni lieCby pouzivajte antikoncepciu. Ak mate akékol'vek otazky
tykajuce sa antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Tento lieck mo6Zze znizit’ muzskt plodnost’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Erleada pravdepodobne nebude mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ akékol'vek nastroje
alebo stroje.

Vedlajsie u¢inky tohto lieku zahfnaju zachvaty. Ak mate zvysené riziko zachvatov (pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“), povedzte to svojmu lekarovi.

Erleada obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 240 mg davke (1 tableta), t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Erleadu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Lekar vam pocas uzivania Erleady moZze predpisat’ aj iné lieky.

Aké mnoZstvo uZivat’
Odporacana davka tohto lieku je 240 mg (jedna tableta) jedenkrat denne.

UZivanie Erleady

o Uzivajte tento liek cez Usta.
o Tento lick moZzete uzivat' s jedlom alebo medzi jedlami.
o Prehltnite tabletu celu, aby ste sa uistili, ze ste uzili celtl davku. Tabletu nedrvte ani nedel’te.

Ak tabletu nemoZete prehltnut’ cela
o Ak tento liek nemdzete prehltnat’ cely, mozete postupovat’ nasledovne:
o Zmiesajte s niektorym z nasledujtcich neperlivych napojov alebo tekutych
potravin; pomarancovy dZzus, zeleny ¢aj, jablkové pyré alebo jogurt na pitie takto:

] Vlozte celu tabletu do pohara. Tabletu nedrvte ani nedelte.

. Pridajte priblizne 10 ml (2 ¢ajové lyzicky) neperlivej vody, aby bola tableta iplne
vo vode.

. Pockajte 2 minuty, kym sa tableta nerozpadne a nerozptyli, potom zmes
premiesajte.

. Pridajte 30 ml (6 cajovych lyziciek alebo 2 polievkové lyzice) jedného
z nasledujucich neperlivych népojov alebo tekutych potravin: pomarancovy dzus,
zeleny ¢aj, jablkové pyré alebo jogurt na pitie a zmes premiesajte.

. Zmes okamzite prehltnite.
" Pohar vyplachnite dostatocnym mnozstvom vody, aby ste sa uistili, ze ste uzili celu
davku, a ihned’ ho vypite.
. Zmes lieku a jedla neuchovavajte na neskorsie pouzitie.
o VyZivova sonda: Tento lick sa mdze podavat’ aj cez niektoré vyzivové sondy. Porad’te sa

so svojim lekarom, ako spravne uzivat tabletu cez vyzivovl sondu.
Ak uZijete viac Erleady, ako mate
Ak uZijete viac, ako mate, prestante tento liek uzivat’ a obrat'te sa na svojho lekara. MozZete mat’

zvysené riziko vedl'ajsich ucinkov.

AKk zabudnete uzit’ Erleadu

° Ak zabudnete uzit tento liek, uzite svoju obvykli davku hned’, ako si spomeniete, v ten isty den.
. Ak zabudnete uzit’ tento liek cely dei - obvykla davku uZzite nasledujuci den.

. Ak zabudnete uzit’ tento liek viac ako jeden deii - okamzite sa obratte na svojho lekara.

. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak prestanete uzZivat’ Erleadu
Neprestavajte uzivat’ tento lick bez toho, aby ste sa najskor neporadili s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vazne vedlajSie uc¢inky

Prestaiite uzivat’ Erleadu a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov:

o rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi alebo DRESS)
o cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo okrthle skvrny na hrudi, Casto s pl'uzgiermi uprostred,

olupovanim koze, vredmi v Ustach, hrdle, nose, genitaliach a o¢iach. Tymto zavaznym koznym
vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vaznych vedlajsich
ucinkov — vas lekar méze ukoncit’ liecbu:

VePmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o pady alebo zlomeniny kosti. Vas lekar vas méze pozornejsie sledovat’, ak mate riziko zlomenin.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

. ochorenie srdca, mrtvica alebo minimftvica. Vas lekar bude u vas pocas liecby sledovat’ prejavy
a priznaky srdcovych problémov alebo problémov s mozgom. Ak pocas liecby Erleadou pocitite
bolest’ na hrudniku alebo neprijemné pocity v pokoji alebo pri ¢innosti alebo dychavi¢nost’,
alebo ak sa u vas prejavi svalova slabost/paralyza v ktorejkol'vek casti tela, alebo tazkosti s
recou, ihned’ zavolajte svojmu lekdrovi alebo navstivte najblizSiu pohotovost’.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

. zachvat alebo prihoda. Vas lekar ukonci pouzivanie tohto lieku, ak méate pocas liecby zachvat.

. Syndréom nepokojnych néh (nutkanie pohybovat’ nohami, aby sa zastavili bolestivé alebo
zvlastne pocity, ktoré sa ¢asto vyskytuje v noci).

Nezname: frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
. kaSel’ a dychavicnost’, niekedy spojené s hortckou, ktoré nie st sposobené fyzickou aktivitou
(zépal v pl'icach, znamy ako intersticialne ochorenie pl'uc).

Okamzite sa obrat'te na svojho lekdra, ak spozorujete niektory z vedl'ajsich ucinkov uvedenych vyssie.

Vedlajsie ucinky
Informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:

VelPmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
pocit silnej tnavy

bolest kibov

kozna vyrazka

zniZenie chuti do jedla

vysoky krvny tlak

navaly horucavy

hnacka

zlomenina kosti

pady
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o ubytok telesnej hmotnosti.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

o svalové kice

o svrbenie

o vypadavanie vlasov

o zmena chuti

o krvny test preukazujuci vysoki hladinu cholesterolu v krvi

o krvny test preukazujuci vysoku hladinu typu tukov nazyvanych ,triglyceridy* v krvi

o srdcové ochorenie

. cievna mozgova prihoda alebo mala cievna mozgova prihoda sposobena nedostatoénym
prietokom krvi do ¢asti mozgu

. nedostato¢na ¢innost’ §titnej Zl'azy, ktora mdze sposobit’, ze sa citite unavene a tazko zadinate
s rannymi ¢innostami, a krvné testy mozu preukazovat’ nedostato¢nu ¢innost’ Stitnej zl'azy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
. zachvaty/kfce.

Nezname (z dostupnych udajov)

. neobvykly zdznam o ¢innosti srdca na EKG (elektrokardiogram)

. rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (liekova reakcia
s eozinofiliou a systtmovymi priznakmi alebo DRESS)

. Cervenkasté nevyvysené, terovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s centralnymi

pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach,
ktorym méze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke. Tieto zavazné kozné vyrazky
mozu byt potencialne zivot ohrozujuce (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci G¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ti€inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Erleadu

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale (blistrovych féliach, vniutornom
puzdre, vonkajSom puzdre, fl'asi a Skatuli) po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den

v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Lie¢ivo je apalutamid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 240 mg apalutamidu.

Dalsie zlozky jadra tablety su koloidny bezvody oxid kremigity, sodna sol kroskarmelozy,
acetatosukcinat hypromeldzy, stearat horecnaty a silicifikovana mikrokrystalicka celuloza.
Filmovy obal obsahuje glycerol monokaprylokaprat, ¢ierny oxid Zelezity (E172),
polyvinylalkohol, mastenec, oxid titani¢ity (E171) a makrogol a polyvinylalkohol vrubl'ovany,
kopolymér (pozri Cast’ 2, Erleada obsahuje sodik).

Co Erleada obsahuje
[}
[}

Ako vyzera Erleada a obsah balenia
Filmom obalené tablety Erleada si modrosivé az sivé, ovalne, filmom obalené tablety (21 mm dlhé x
10 mm $iroké) s oznacenim ,,E240 napisanym na jedne;j strane.

Tablety sa mézu dodéavat’ bud’ vo fl'asi alebo v puzdre. Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky velkosti
balenia.

Frasa

Tablety sa dodavaju v plastovej fl'asi s detskym bezpecnostnym uzaverom. Jedna fl'asa obsahuje 30
tabliet a celkovo 2 g vysusadla. Jedna Skatula obsahuje jednu fl'asu. Uchovavajte v pdvodnom obale.
Neprehltajte ani neodstranujte vysusadlo.

Skatula na 28 dni
Jedna Skatul’a na 28 dni obsahuje 28 filmom obalenych tabliet v 2 karténovych puzdrach po 14 filmom
obalenych tabliet.

SkatuPa na 30 dni
Jedna Skatul’a na 30 dni obsahuje 30 filmom obalenych tabliet v 3 karténovych puzdrach po 10 filmom
obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Cilag SpA

Via C. Janssen

Borgo San Michele
Latina 04100, Taliansko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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