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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU ERLEADA

W Tento lécivy pripravek podléha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gcinky.

NAZEV: ERLEADA® 60 mg potahované tablety. UCINNA LATKA: apalutamidum. TERAPEUTICKE INDIKACE:* K lé¢bé
dospélych muz( s nemetastazujicim, kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty, u kterych je vysoké riziko rozvoje
metastazujiciho onemocnéni; k 1é¢bé dospélych muzd s metastazujicim, hormon-senzitivnim karcinomem prostaty
v kombinaci s androgen deprivaéni terapii. DAVKOVANi A ZPUSOB PODANI: Lé¢ba ma byt zahajena a kontrolovana
odbornymi lékafFi, ktefi maji zkuSenosti s |é¢bou karcinomu prostaty. Doporuc¢ena ddvka je 240 mg jako peroralni
denni ddvka. Tablety je nutno polykat celé a Ize je uZivat bez ohledu na jidlo. Farmakologicka kastrace pomoci
analoga gonadotropin uvoliujicitho hormonu musi béhem |é¢by pacientd, ktefi nebyli kastrovani chirurgicky,
pokracovat. Pokud je davka vynechana, je nutno ji uzit, jakmile to bude mozné ve stejny den a ndsledujici den se
vratit k obvyklému schématu. Dalsi tablety nemaji byt uZity pro nahrazeni vynechanych tablet. Pokud se u pacienta
vyskytne toxicita > stupné 3 nebo netolerovatelny nezadouci Gcinek, ma byt podavani pfipravku spiSe pozastaveno,
nez trvale vysazeno, do té doby nezZ se priznaky nezlepsi na < stupen 1 nebo na stupen plvodni. Potom ma byt Iécba
obnovena ve stejné nebo snizené davce (180 nebo 120 mg), pokud to bude potieba. ZVLASTNi UPOZORNENI A
OPATRENiI PRO POUZITi:* Epileptické zdchvaty: Ptipravek Erleada se nedoporuduje u pacientdi s anamnézou
epileptickych zachvatl nebo jinych predisponujicich faktorl. Pokud se objevi béhem |écby pripravkem Erleada
zachvaty, je nutno ji trvale ukoncit. Riziko vzniku zachvatd mize byt zvySeno u pacientli soucasné IéCenych pfipravky,
které snizuji kieCovy prah. Pdady a fraktury: U pacientl |é¢enych apalutamidem se vyskytly pady a fraktury. U pacient
ma byt pred zahajenim léCby pripravkem Erleada vyhodnocena mozZnost fraktur a rizika padu a maji byt dale
sledovani a léCeni. Ischemickd choroba srdecni: U nékterych pacientl 1é¢enych apalutamidem se vyskytla ischemicka
choroba srdecni, véetné pfihod vedoucich k imrti. Vétsina téchto pacientll méla srdecni rizikové faktory. U pacientt
maji byt sledovany zndmky a pfiznaky ischemické choroby srde¢ni a standardni pé¢i ma byt optimalizovana Ié¢ba
kardiovaskularnich rizikovych faktord, jako je hypertenze, diabetes nebo dyslipidemie. Soucasné poddvadni s jinymi
léCivymi pripravky: Apalutamid je silnym induktorem enzym( a jeho podavani mize vést ke ztraté ucinnosti mnoha
bézné pouzivanych lécivych pripravkd. Je nutno se vyhnout sou¢asnému podavani apalutamidu s warfarinem a
kumarinovymi antikoagulancii. Pokud se ptipravek Erleada podava soucasné s antikoagulanciem metabolizovanym
prostfednictvim CYP2C9 (jako je warfarin nebo acenokumarol), je nutno provadét dodatecné sledovani
mezinarodniho normalizovaného poméru. Neddvné kardiovaskuldrni onemocnéni: Pacienti s klinicky vyznamnym
kardiovaskularnim onemocnénim v pribéhu poslednich 6 mésict byli z klinickych studii vylouceni. Jestlize je
pfipravek Erleada predepsan, je nutné u pacientd s klinicky signifikantnim kardiovaskularnim onemocnénim sledovat
rizikové faktory, jako jsou hypercholesterolemie, hypertriglyceridemie nebo jiné kardiometabolické poruchy. Je-li to
vhodné, maji byt pacienti s uvedenymi stavy po zahajeni [éCby pfipravkem Erleada IéCeni dle doporucenych postup.
Androgenni deprivacni lécba miZe prodlouZit QT interval: U pacient(, ktefi maji v anamnéze rizikové faktory pro
prodlouZeni QT intervalu a u pacientl soucasné lécenych pripravky, které mohou interval QT prodlouZit, musi lékafi
pred zahajenim lécby pfipravkem Erleada vyhodnotit pomér pfinost a rizik, véetné potencialu k torsade de pointes.
ZVLASTNI POPULACE:* Starsi pacienti: U star$ich pacientd neni nutna Uprava davky. Porucha funkce ledvin: U
pacientu s lehkou azZ stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni nutna tprava davky. U pacientl s tézkou poruchou
funkce ledvin je nutna opatrnost, protoZze apalutamid nebyl u této populace pacientli studovan. Jestlize byla lécba
zapocata, je nutné pacienty sledovat s ohledem na nezadouci ucinky a davku snizte dle Davkovani. Porucha funkce
jater: U pacient( s vychozi lehkou aZ stfedné tézkou poruchou funkce jater neni Uprava davky potiebna. Pripravek
Erleada se nedoporucuje u pacientd s tézkou poruchou funkce jater. Pediatrickd populace: U pediatrické populace
nema apalutamid k Iécbé nemetastazujiciho, kastracné rezistentniho karcinomu prostaty zadné vyznamné pouziti.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotné Zeny nebo Zeny,
které mohou otéhotnét. INTERAKCE:* V dUsledku lékovych interakci s inhibitory nebo induktory CYP2C8 nebo
CYP3A4 se nepredpokladaji zadné klinicky vyznamné zmény. Potencidl apalutamidu ovlivnit expozici jinych léCivych
pripravki: Apalutamid je silnym induktorem enzym( a zvySuje syntézu mnoha enzym( a transportérl; proto se
predpoklada interakce s mnoha béznymi lécivymi pripravky, které jsou substraty enzyma nebo transportérd. Snizeni
plasmatickych koncentraci mlzZe byt podstatné a mlze vést ke ztraté nebo snizeni klinického Gcinku. Je zde rovnéz
riziko zvySené tvorby aktivnich metabolitl. Enzymy metabolizujici l1€Civé pfipravky: JestliZe jsou substraty CYP2B6
(napf. efavirenz) poddvany soucasné s pripravkem Erleada, je nutné sledovat nezadouci ucinky a vyhodnocovat
ztratu ucinnosti substratu a mizZe byt potfeba upravit davku k udrzeni optimalnich plasmatickych koncentraci. U
Clovéka je apalutamid silnym induktorem CYP3A4 a CYP2C19 a slabym induktorem CYP2C9. Soucasné podavani
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pripravku Erleada s IéCivymi pfipravky, které se primarné metabolizuji prostfednictvim CYP3A4 (napf. darunavir,
felodipin, midazolam, simvastatin), CYP2C19 (napt. diazepam, omeprazol) nebo CYP2C9 (napf¥. warfarin, fenytoin)
muzZe vést k nizsi expozici témto léCivym pfipravkim. Tam, kde je to moZné, se doporucuje nadhrada téchto lécivych
pfipravkl nebo je nutno vyhodnocovat ztratu Ucinnosti, pokud se IéCivy pfipravek podava dal. Souc¢asné podavani
pfipravku Erleada s |éCivymi pFipravky, které jsou substraty UGT (napf. levothyroxin, kyselina valproovd) mize vést
k nizZsi expozici témto lécivym pripravkim. Pokud s pfipravkem Erleada musi byt substraty UGT podavany, je nutné
vyhodnocovat ztratu ucéinnosti substratu a mizZe byt potfeba upravit davku k udrzeni optimalnich plasmatickych
koncentraci. Lékové transportéry: Sou€asné podavani pfipravku Erleada s IéCivymi pfipravky, které jsou substraty P
gp (napf. kolchicin, dabigatran-etexilat, digoxin), BCRP nebo OATP1B1 (napf. lapatinib, methotrexat, rosuvastatin,
repaglinid) midZe vést k nizZsi expozici témto 1éCivym pripravkim. Pokud jsou substraty P gp, BCRP nebo OATP1B1
podavany soucasné s pripravkem Erleada, je nutné vyhodnocovat ztratu Géinnosti substratu a miZe byt potteba
upravit davku k udrzeni optimalnich plasmatickych koncentraci. Na zakladé Gdaju in vitro nelze vyloudit inhibici
transportéru organického kationtu 2 (OCT2), transportéru organického aniontu 3 (OAT3) a extruznich transportér
IéCiv a toxinl (multidrug and toxin extrusion - MATE) apalutamidem a jeho N desmethyl metabolitem. Lécivé
pripravky, které prodluZuji interval QT: Jelikoz ADT miiZe prodluZovat QT interval, je nutno soucasné podavani
pfipravku Erleada s léCivymi pfipravky, o nichZ je zndmo, Ze interval QT prodluZuji, nebo s IéCivymi pfipravky
schopnymi navodit torsade de pointes, jako jsou antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin, disopyramid) nebo tridy I
(napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), methadon, moxifloxacin, antipsychotika (napf. haloperidol) atd.,
peclivé vyhodnotit. Pediatrickd populace: Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. FERTILITA,
TEHOTENSTVI, KOJENi: Antikoncepce: Neni zndmo, zda jsou apalutamid nebo jeho metabolity pfitomny ve
spermatu. Pfipravek Erleada muze byt pro vyvijejici se plod Skodlivy. Pacienti Zijici pohlavnim Zivotem s Zenami ve
fertilnim véku musi béhem lécby pripravkem Erleada a 3 mésice po posledni davce pouzivat kondom spolu s dalsi
vysoce ucinnou antikoncepéni metodou. Téhotenstvi: Pfipravek Erleada je kontraindikovan u Zen, které jsou téhotné
nebo mohou otéhotnét. Na zakladé mechanismu ucinku mize pripravek Erleada vyvolat poskozeni plodu, pokud se
podava v téhotenstvi. Kojeni: Neni znamo, zda se apalutamid/metabolity vylu€uji do lidského mléka. Riziko pro
kojence nelze vyloucit. Pripravek Erleada se nesmi uzivat béhem kojeni. Fertilita: Na zakladé studii na zvifatech mize
pripravek Erleada u samctl v plodném véku snizit fertilitu. NEZADOUCi UCINKY:* Nejcastéj§imi nezadoucimi téinky
jsou Unava (26 %), koZni vyrazka (26 % jakéhokoli stupné a 6 % stupné 3 nebo 4), hypertenze (22 %), navaly horka
(18 %), artralgie (17 %), prajem (16 %), pad (13 %) a snizeni télesné hmotnosti (13 %). Dalsi vyznamné neZadouci
ucinky zahrnuji fraktury (11 %) a hypotyredzu (8 %). Hldseni podezreni na neZddouci tcinky: Hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky po registraci lIéCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru prinost
a rizik lé¢ivého pripravku. Zadddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili podezfeni na nezddouci Gcinky
prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink(. Blize: viz Uplna informace o pfipravku (SPC).
PREDAVKOVANI: Na predavkovani apalutamidem neexistuje adné specifické antidotum. Pfi predavkovéni ukonéete
podavani pfipravku Erleada, pfijméte obecna podplrna opatifeni do doby, neZ se klinicka toxicita zmirni nebo vymizi.
Nezadouci ucinky nebyly pti predavkovani dosud pozorovany, predpoklada se, ze by takové ucinky pripominaly
nezadouci U¢inky. SKLADOVANI: Uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vihkosti. Tento
lé¢ivy piipravek nevyzaduje 7adné zvlastni podminky uchovavani. BALENI: Na trhu nemusi byt véechny velikosti
baleni. Lahvicka se 120 potahovanymi tabletami. Krabicka na 28 dni se 112 potahovanymi tabletami ve 4 kartonovych
pouzdrech po 28 potahovanych tabletidch. Krabicka na 30 dni se 120 potahovanymi tabletami v 5 kartonovych
pouzdrech po 24 potahovanych tabletdch. DRZITEL ROZHODNUTi O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI CiSLA: EU/1/18/1342/001, EU/1/18/1342/002,
EU/1/18/1342/003. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 27/01/2020 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU:
LécCivy pripravek je vazan na lékarsky predpis a neni hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace
nejdete v Souhrnu Gdajl o ptipravku, v pisemné informaci pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.o.,
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, véimnéte si zmény ve zkracené
informaci o pripravku.



