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UPUTSTVO ZA LIJEK
Xtandi, 40 mg, kapsula, meka
enzalutamid
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Xtandi i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Xtandi
3. Kako se upotrebljava lijek Xtandi
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Xtandi
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK XTANDI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Xtandi sadrži aktivnu supstancu enzalutamid. Lijek Xtandi se primjenjuje za liječenje odraslih muškaraca oboljelih od raka (karcinoma) prostate:

· koji više ne reaguje na hormonsku terapiju ili hirurško liječenje za snižavanje nivoa testosterona

ili

· koji se proširio u druge djelove tijela i odgovara na hormonsku terapiju ili hirurško liječenje za snižavanje nivoa testosterona. 

ili 

· koji su prethodno podvrgnuti hirurškom odstranjenju prostate ili zračenju i kod kojih se vrijednosti prostata specifičnog antigena (PSA) brzo povećavaju, ali se rak još nije proširio u druge djelove tijela i odgovara na hormonsku terapiju za snižavanje nivoa testosterona

Kako lijek Xtandi djeluje 
Xtandi je lijek koji djeluje tako što sprečava djelovanje hormona koji se zovu androgeni (kao što je testosteron). Sprečavanjem dejstva androgena, enzalutamid zaustavlja rast i diobu ćelija raka prostate.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek XTANDI
Lijek Xtandi ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na enzalutamid ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (navedeni su u dijelu 6)

· ako ste trudni ili možete zatrudnjeti (vidjeti „Plodnost, trudnoća i dojenje“).

Upozorenja i mjere opreza:
Epileptični napadi
Epileptični napadi su zabilježeni kod 6 na svakih 1000 osoba koje su uzimale lijek Xtandi i kod manje od 3 na svakih 1000 osoba koje su uzimale placebo (pogledajte dio „Primjena drugih ljekova“ ispod i dio 4. „Moguća neželjena dejstva“). 

Ako uzimate lijek koji može izazvati epileptične napade ili povećati osjetljivost za razvoj epileptičnih napada (pogledajte u daljem tekstu „Primjena drugih ljekova“).
Ako doživite epileptični napad tokom liječenja: 

Obratite se ljekaru što je moguće prije. Vaš ljekar može odlučiti da treba da prestanete da uzimate Xtandi. 
Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES)

Kod pacijenata liječenih lijekom Xtandi prijavljeni su rijetki slučajevi PRES-a, rijetkog, reverzibilnog stanja koje uključuje mozak. Ako imate napad epilepsije, glavobolju koja se pojačava, konfuziju (zbunjenost), sljepilo ili druge probleme sa vidom, obratite se što prije Vašem ljekaru (takođe pogledajte dio 4. „Moguća neželjena dejstva“).
Rizik od novih oblika raka (drugi primarni maligniteti)

Kod pacijenata liječenih lijekom Xtandi prijavljeni su novi (drugi) oblici raka, uključujući rak mokraćne bešike i debelog crijeva.
Ako primijetite znake krvarenja u gastrointestinalnom sistemu, krv u mokraći ili imate učestalu potrebu za hitnim mokrenjem tokom upotrebe lijeka Xtandi, što prije se javite svom ljekaru.
Razgovarajte sa svojim ljekarom prije primjene lijeka Xtandi:
· ako ste ikada imali ozbiljni kožni osip ili ljuštenje kože, plikove na koži i/ili afte u ustima nakon uzimanja lijeka Xtandi ili drugih lijekova

· ako uzimate neki od ljekova za sprečavanje zgrušavanja krvi (npr. varfarin, acenokumarol, klopidogrel)
· ako ste na hemioterapiji lijekom poput docetaksela

· ako imate problema sa jetrom
· ako imate problema sa bubrezima.
Obavijestite Vašeg ljekara prije uzimanja lijeka Xtandi ako imate:

Bilo koje oboljenje srca ili krvnih sudova, što obuhvata i probleme u vezi sa srčanim ritmom (aritmija), ili ako uzimate ljekove za navedene poremećaje. Rizik od poremećaja u vezi sa srčanim ritmom može biti povećan prilikom uzimanja lijeka Xtandi.

Ako ste alergični na enzalutamid, to može dovesti do pojave osipa, oticanja lica, jezika, usana ili grla. Ako ste alergični na enzalutamid ili na neki drugi sastojak ovog lijeka, nemojte uzimati lijek Xtandi. 

Kod liječenja lijekom Xtandi prijavljeni su ozbiljan kožni osip ili ljuštenje kože, plikovi na koži i/ili afte u ustima, uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom. Odmah prestanite sa upotrebom lijeka Xtandi i potražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo koji od ovih simptoma povezanih sa tim ozbiljnim kožnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru prije početka primjene ovog lijeka.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ako uzimate, donedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti neki drugi lijek. Treba da znate imena ljekova koje uzimate. Nosite sa sobom spisak ljekova koje uzimate kako biste ga pokazali svom ljekaru kada Vam propisuje novi lijek. Ne treba da počnete ili prestanete sa uzimanjem nekog lijeka prije nego što razgovarate sa ljekarom koji Vam je propisao lijek Xtandi.

Kažite svom ljekaru ako uzimate neki od sljedećih ljekova. Ako se uzimaju istovremeno sa lijekom Xtandi, ovi ljekovi mogu povećati rizik za nastanak epileptičnih napada:

· određeni ljekovi koji se primjenjuju za liječenje astme i ostalih bolesti organa za disanje (npr. aminofilin, teofilin) 

· ljekovi koji se primjenjuju za liječenje određenih psihijatrijskih (duševnih) poremećaja kao što su depresija i shizofrenija (npr. klozapin, olanzapin, risperidon, ziprasidon, bupropion, litijum, hlorpromazin, mesoridazin, tioridazin, amitriptilin, dezipramin, doksepin, imipramin, maprotilin, mirtazapin) 

· određeni ljekovi za bol (npr. petidin).
Kažite svom ljekaru ako uzimate sljedeće ljekove. Ti ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Xtandi ili lijek Xtandi može uticati na dejstvo tih ljekova.

To obuhvata određene ljekove koji se primjenjuju za: 

· snižavanje nivoa holesterola (npr. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin) 

· liječenje bola (npr. fentanil, tramadol) 

· liječenje raka (karcinoma) (npr. kabazitaksel) 

· liječenje epilepsije (npr. karbamazepin, klonazepam, fenitoin, primidon, valproinska kiselina)

· liječenje određenih psihijatrijskih poremećaja kao što je izraženi osjećaj tjeskobe ili shizofrenija (npr. diazepam, midazolam, haloperidol) 

· liječenje poremećaja spavanja (npr. zolpidem)

· liječenje srčanih oboljenja ili snižavanje krvnog pritiska (npr. bisoprolol, digoksin, diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin, propranolol, verapamil) 

· liječenje ozbiljnih oboljenja povezanih sa zapaljenjem (npr. deksametazon, prednizolon) 

· liječenje HIV-infekcije (npr. indinavir, ritonavir) 

· liječenje bakterijskih infekcija (npr. klaritromicin, doksiciklin) 

· liječenje poremećaja štitaste žlijezde (npr. levotiroksin) 

· liječenje gihta (npr. kolhicin)
· liječenje stomačnih tegoba (npr. omeprazol) 

· sprečavanje srčanih oboljenja ili moždanog udara (npr. dabigatran eteksilat)
· sprečavanje odbacivanja organa (npr. takrolimus).
Lijek Xtandi može djelovati na neke ljekove koji se koriste za liječenje problema u vezi sa srčanim ritmom (npr. hinidin, prokainamid, amjodaron ili sotalol) ili može povećati rizik za nastanak problema u vezi sa srčanim ritmom kada se koristi zajedno sa drugim ljekovima [npr. metadon (koji se koristi za olakšanje bolova ili kao dio terapije detoksikacije kod zavisnosti od droga, moksifloksacin (antibiotik), antipsihotici (za liječenje ozbiljnih mentalnih bolesti)]. 

Kažite svom ljekaru ako uzimate neki od gore navedenih ljekova. Možda će postojati potreba da se promijeni doza lijeka Xtandi ili nekog drugog lijeka koji uzimate.

Plodnost, trudnoća i dojenje
· Lijek Xtandi se ne primjenjuje kod žena. Ovaj lijek može izazvati oštećenja kod nerođenog djeteta ili prouzrokovati potencijalni gubitak ploda ukoliko ga uzimaju trudnice. Ovaj lijek ne smiju uzimati trudnice, žene koje mogu zatrudnjeti ili koje doje.

· Ovaj lijek može djelovati na plodnost kod muškaraca. 

· Ako imate polne odnose sa ženom koja može zatrudnjeti, koristite kondom ili neku drugu efikasnu kontraceptivnu metodu, i to tokom primjene ovog lijeka i 3 mjeseca nakon prestanka liječenja ovim lijekom. Ako imate polne odnose sa trudnicom, koristite kondom kako biste zaštitili nerođeno dijete.

· Žene koje rukuju lijekom Xtandi ili upotrebljavaju lijek Xtandi treba da pogledaju dio 3. „Kako se upotrebljava lijek Xtandi“.
Uticaj lijeka Xtandi na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Xtandi može imati umjereni uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama. Kod pacijenata koji su koristili lijek Xtandi zabilježeni su slučajevi (epileptičnih) napada.

Ako imate povećan rizik za nastanak epileptičnih napada, obratite se svom ljekaru.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Xtandi  
Ovaj lijek sadrži 57,8 mg sorbitola (vrsta šećera) po mekoj kapsuli. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK XTANDI
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Uobičajena doza je 160 mg (četiri meke kapsule) i uzima se jednom dnevno u isto vrijeme.

Uzimanje lijeka Xtandi 
· Progutati meke kapsule cijele sa vodom. 

· Nemojte žvakati, rastvarati ili otvarati meke kapsule prije gutanja. 

· Lijek Xtandi se može uzimati sa hranom ili bez nje.

· Lijekom Xtandi ne smije rukovati niko osim samog pacijenta ili njegovih njegovatelja. Trudnice ili žene koje mogu zatrudnjeti ne smiju rukovati oštećenim ili otvorenim kapsulama lijeka Xtandi bez zaštite, npr. nošenja rukavica.

Vaš ljekar Vam takođe može propisati druge ljekove dok uzimate lijek Xtandi.
Ako ste uzeli više lijeka Xtandi nego što je trebalo
Ako uzmete više mekih kapsula nego što je propisano, prestanite da uzimate lijek Xtandi i obratite se svom ljekaru. Možete imati povećan rizik za nastanak epileptičnih napada ili drugih neželjenih dejstava.  

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Xtandi

· Ako zaboravite da uzmete lijek Xtandi u uobičajeno vrijeme, uzmite svoju uobičajenu dozu čim se sjetite. 

· Ako zaboravite da uzmete lijek Xtandi cijeli dan, uzmite uobičajenu dozu sljedećeg dana. 

· Ako zaboravite da uzmete lijek Xtandi duže od jednog dana, odmah se obratite ljekaru. 

· Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu.
Ako prestanete da uzimate lijek Xtandi
Nemojte prestati da uzimate lijek osim ukoliko Vam je ljekar tako preporučio.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Xtandi može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Epileptični napadi

Epileptični napadi su prijavljeni kod 6 na svakih 1000 osoba koje su uzimale lijek Xtandi, i kod manje od 3 na svakih 1000 osoba koje su uzimale placebo.

Epileptični napadi su mnogo vjerovatniji ako uzmete veću dozu ovog lijeka od preporučene, ako uzimate određene druge ljekove ili ako imate veći rizik za nastanak napada nego što je to uobičajeno (pogledajte dio 2).

Ako dobijete epileptični napad, javite se svom ljekaru što je prije moguće. Vaš ljekar može odlučiti da treba da prestanete da uzimate Xtandi. 

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES)

Kod pacijenata liječenih lijekom Xtandi prijavljeni su rijetki slučajevi PRES-a (može se javiti kod do 1 na 1000 osoba), rijetkog, reverzibilnog stanja koje uključuje mozak. Ako imate epileptični napad, glavobolju koja se pojačava, konfuziju (zbunjenost), sljepilo ili druge probleme sa vidom, obratite se što prije Vašem ljekaru.

Ostala moguća neželjena dejstva obuhvataju:

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba)

Umor, pad, prelomi kostiju, talasi vrućine, visok krvni pritisak

Često (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba)

Glavobolja, osjećaj tjeskobe, suva koža, svrab, otežano pamćenje, blokada arterija u srcu (ishemijska bolest srca), uvećanje dojki kod muškaraca (ginekomastija), bol u bradavici dojke, osjetljivost dojke, simptomi sindroma nemirnih nogu (nekontrolisana potreba da se pomjeri dio tijela, obično noga), smanjena koncentracija, zaboravnost, poremećaj čula ukusa, otežano rasuđivanje
Povremeno (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba)
Halucinacije, smanjen broj bijelih krvnih zrnaca, povišen nivo enzima jetre u krvnim nalazima (znak problema s jetrom)
Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka)

Bol u mišićima, grčevi mišića, mišićna slabost, bol u leđima, promjene u EKG-u (produženje QT intervala), uznemiren stomak uključujući mučninu, kožna reakcija koja uzrokuje crvene tačke ili mrlje na koži koje mogu izgledati kao meta ili „bikovo oko“ sa tamnocrvenim središnjim dijelom okruženim svjetlije crvenim prstenovima (multiformni eritem), ili druga ozbiljna kožna reakcija u obliku crvenkastih, neuzdignutih mrlja oblika mete ili kruga na trupu, često sa plikovima u sredini, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima, kojima može prethoditi groznica i simptomi slični gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom), osip, povraćanje, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, smanjenje broja trombocita (što povećava rizik od krvarenja ili pojavljivanja modrica), dijareja

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK XTANDI
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kartonskom omotaču i spoljašljem pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
Čuvanje

Nema posebnih uslova čuvanja.

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Nemojte koristiti meke kapsule koje ispuštaju svoj sadržaj, oštećene su ili pokazuju znakove neovlašćenog rukovanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Xtandi
· Aktivna supstanca je enzalutamid.
Svaka kapsula, meka sadrži 40 mg enzalutamida. 
· Pomoćne supstance:
Sadržaj kapsule: kaprilokaproil makrogol-8 gliceridi, butilhidroksianizol (E320) i butilhidroksitoluen (E321). 
Omotač kapsule: želatin, rastvor sorbitol sorbitana (pogledajte dio 2), glicerol, titan dioksid (E171) i voda, prečišćena. 
Mastilo za štampu: gvožđe oksid, crni (E172) i polivinil acetat ftalat. 
Kako izgleda lijek Xtandi i sadržaj pakovanja
Bijele do bjeličaste, duguljaste kapsule, meke (veličine približno 20 mm puta 9 mm) obilježene sa jedne strane slovima “ENZ” crne boje. 

Unutrašnje pakovanje je PVC/PCTFE/aluminijumski blister.

Intermedijerno pakovanje je kartonski omotač koji sadrži blister sa 28 kapsula, mekih.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 intermedijerna pakovanja sa po 1 blisterom od po 28 kapsula, mekih (ukupno 112 kapsula, mekih) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Inmed d.o.o. Podgorica, Svetlane Kane Radević 3, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Delpharm Meppel B.V. 

Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
2030/25/1944 - 7656 od 29.04.2025. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2025. godine
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