UPUTA O LIJEKU

PROSTANDRIL 250 mg tablete

flutamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego S§to po¢nete uzimati lijek.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak 1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi :

1. Sto su PROSTANDRIL tablete i za §to se koriste

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati PROSTANDRIL tablete
3. Kako uzimati PROSTANDRIL tablete

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati PROSTANDRIL tablete

6

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su PROSTANDRIL tablete i za $to se koriste
Sto sadrze PROSTANDRIL tablete

Djelatna tvar PROSTANDRIL tableta je flutamid
Jedna PROSTANDRIL tableta sadrzi 250 mg flutamida

PROSTANDRIL tablete pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju anti-androgeni 1 koriste se u

lijecenju karcinoma prostate.

Za §to se koriste PROSTANDRIL tablete
PROSTANDRIL tablete se koriste u lijeenju uznapredovalog karcinoma prostate i najcesce se

koriste u kombiniranoj terapiji zajedno s hormonskim lijekovima ili kirur§kim lijeCenjem.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PROSTANDRIL tablete
Nemojte uzimati PROSTANDRIL tablete:

- Ako ste alergi¢ni na flutamid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete PROSTANDRIL tablete:
- Ako imate ostecenu jetrenu funkciju
- Ako bolujete od src¢anih bolesti
- Ako imate oStecenu funkciju bubrega
- Ako imate povisenu razinu hormona testosterona i estradiola u plazmi
- Ako imate nedostatak glukoza-6-fosfat deghidrogenaze
- Ako imate nasljedne poremecaje nepodnoSenja nekih Secera (vidjeti ispod 'Prostandril

tablete sadrze laktozu'.)

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nije namijenjen za lije¢enje osoba mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i PROSTANDRIL tablete

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Kod kombinacije s drugim lijekovima moze do¢i do njihovog medudjelovanja (interakcija),
stoga moze biti potrebno da se doza PROSTANDRIL tableta prilagodi ovisno o potrebama.
PROSTANDRIL tablete mogu stupiti u interakcije sa slijede¢im lijekovima:

antikoagulasni (npr. varfarin) — lijekovi koji se koristi za spreCavanje zgruSavanja krvi
(pri istodobnoj primjeni Prostandril tabletama moze biti povecano protrombinsko
vrijeme, stoga ¢e VaS§ lijecnik isto pratiti i ako je potrebno prilagoditi dozu
antikoagulansa)

- steroidi - njihov metabolizam moze biti odgoden zbog primjene Prostandril tableta

- teofilin — lijek koji se koristi u lijeCenju opstruktivnih pluénih bolesti (astma); pri
istodobnoj primjeni s Prostandrilom njegova koncentracija moze biti pove¢ana

- Treba izbjegavati alkohol i lijekove koji imaju potencijalno toksi¢no djelovanje na jetru

PROSTANDRIL tablete s hranom, pi¢em i alkoholom

Potrebno je izbjegavati pretjerano konzumiranje alkoholnih pica.
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Ostala upozorenja

PROSTANDRIL tablete su namijenjene isklju¢ivo muskarcima.

Tijekom lijeCenja PROSTANDRIL tabletama potrebno je periodi¢no kontrolirati jetrenu
funkciju (barem jednom mjesecno tijekom prvih mjeseci primjene).

U slucaju pojave simptoma poput svrbeza, tamne mokrace, gubitka tezine, zutice, osjetljivosti u
gornjem dijelu stomaka ili neobjaSnjivih simptoma sli¢nih gripi — odmabh se trebate javiti Vasem
lije¢niku. Ako laboratorijski nalazi ukazu na poremecaj funkcije jetre ili zuticu, Vas lijecnik ¢e

ili prekinuti lijeCenje Prostandril tabletama ili smanjiti njegovu dozu.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Prostandril je predviden isklju¢ivo za lijeCenje osoba muskog spola.

Nisu provedena ispitivanja u trudnica ili dojilja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja o utjecaju flutamida na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

PROSTANDRIL tablete sadrze laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke

Secere, prije primjene ovog lijeka obratite se Vasem lije¢niku.

3. Kako uzimati PROSTANDRIL tablete

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim

lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Va3 lije¢nik ¢e odrediti koju dozu PROSTANDRIL tableta ¢ete uzimati i koliko Cesto. Pridrzavajte
se uputa Vaseg lijecnika 1 uzimajte ovaj lijek tocno onako kako vam je rekao.

Doza PROSTANDRIL tableta je jedna tableta triput na dan, na usta, ukoliko vam lije¢nik ne
odredi drugacije.

Kombinirano lijecenje se preporucuje zapoceti PROSTANDRIL tabletama najmanje 24 sata ili

viSe prije pocetka lije¢enja drugim hormonskim lijekovima.
Primjena u djece i adolescenata

Ovaj lijek nije namijenjen za lijeCenje osoba mladih od 18 godina.

Primjena u bolesnika s zatajenjem funkcije bubrega ili funkcije jetre:
Ako imate zatjanjenje funkcije bubrega ili funkcije jetre, lije¢nik ¢e Vam propisati Prostandril

samo nakon pomnog razmatranja odnosa koristi i rizika i prema potrebi prilagoditi dozu.
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Ako uzmete viSe Prostandril tablete nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja odmah se javite svomu lije¢niku kako bi Vam odmah mogao pruziti
savjet 1 odgovarajuce lijecCenje.

Ako ste zaboravili uzeti Prostandril tablete

Ako ipak propustite uzeti lijek, ne uzimajte propustenu dozu naknadno. Samo nastavite uzimati

prema uobic¢ajenom rasporedu.

AKo prestanete uzimati Prostandril tablete
U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom PROSTANDRIL tableta, obratite

se vaSem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, PROSTANDRIL tablete mogu izazvati nuspojave iako se one neca
razviti kod svakoga.

Nuspojave koje se mogu javiti pri monoterapiji i kombiniranoj terapiji

Monoterapija

Pri primjeni samog lijeka (flutamida) mogu se javiti sljedece nuspojave.

Vrlo Ceste (javljaju se u vise od 1 od 10 osoba):

- ginekomastija i/ili osjetljivost dojki, galaktoreja

Ceste (javljaju se u 1 do 10 od 100 osoba):
- porast apetita
- nesanica
- proljev, mucnina, povracanje
- umor

- prolazni poremecaj funkcije jetre 1 hepatitis

Rijetke (javljaju se umanje od 1 na 1000 osoba):

- infekcija herpes zoster

edem, ekhimoza, limfedem
- sindrom nalik lupusu

- anoreksija

- tjeskoba, depresija

- omaglica

- zamagljen vid
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- zelucani problemi, bol nalik boli kod ¢ira, Zgaravica, zatvor
- svrbez

- smanjena potencija,

- smanjen broj spermija

- glavobolja, slabost, opce loSe stanje, zed, bol u prsima

Kombinirana terapija
Pri primjeni flutamida u kombinaciji s hormonskim lijekovima mogu se javiti sljedece

nuspojave:

Vrlo ¢este (javljaju se u vise od 1 od 10 osoba):
- proljev, muc¢nina, povracanje

- smanjen libido, impotencija, navale vrucine

Rijetke (javljaju se umanje od 1 na 1000 osoba):
- anemija, leukopenija, edem, trombocitopenija
- anoreksija
- depresija, anksioznost
- omamljenost, konfuzija, nervoza
- hipertenzija
- nespecificni poremecaji abdomena
- Zutica
- neuromuskularni simptomi
- simptomi genitourinarnog trakta
- ginekomastija
- iritacija na mjestu primjene i osip
- promjene funkcije jetre,

- povisene vrijednosti ureje u krvi

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 10000 osoba):
- novotvorina muske dojke
- hemoliticka anemija, makrocitna anemija, methemoglobinemija, sulfhemoglobinemija
- hiperglikemija, pogorSanje diabetesa mellitusa
- intersticijska pluéna bolest
- kolestatska zutica, hepaticka encefalopatija, nekroza jetre, smrtni sluc¢ajevi nakon teske

ozljede jetre
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- fotoosjetljivost, eritem, ulceracija, bulozne erupcije, epidermalna nekroliza
- promjena boje urina u smeckasto-zutu ili zuto-zelenu

- poviSene vrijednosti kreatinina u serumu

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava
na:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati PROSTANDRIL tablete

PROSTANDRIL TABLETE MORATE CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE!
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

PROSTANDRIL tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na

pakiranju.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrze PROSTANDRIL tablete

Djelatna tvar PROSTANDRIL tableta je flutamid.
Jedna PROSTANDRIL tableta sadrzi 250 mg flutamida.

Pomo¢ne tvari su celuloza, mikrokristalicna; kukuruzni Skrob; laktoza hidrat; natrijev

laurilsulfat; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.
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Kako izgledaju PROSTANDRIL tablete i sadrzaj pakiranja

Blijedozute, okrugle tablete

Kartonska kutija sadrzi 100 (10x10) tableta u blisteru.

Ime i adresa proizvodaca i nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet :

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana svibnju, 2014.
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