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XTANDI Paciente p, ST

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

XTANDI®
(enzalutamida)

APRESENTACOES

XTANDI é fornecido em cépsulas gelatinosas moles contendo 40 mg de enzalutamida e
esta disponivel nas seguintes apresentacoes:

-Embalagem com 120 capsulas, inseridas em 30 bolsas contendo 01 blister de
04 cépsulas cada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula gelatinosa mole contém 40 mg de enzalutamida.

Excipientes: caprilcaproil macrogol glicerideos, butil-hidroxianisol (E320), butil-
hidroxitolueno (E321), gelatina, sorbitol, solugdo de sorbitano, glicerol, dioxido de
titanio (E171), agua purificada, tinta farmacéutica (etanol, acetato de etila,
propilenoglicol, 6xido de ferro (E172), acetato ftalato de polivinila, &lcool isopropilico,
macrogol 400, solucdo de aménia).

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

XTANDI é um medicamento usado para tratar homens com cancer de prostata
metastatico resistente a castracdo (um tipo de cancer de préstata que é resistente a
tratamentos médicos ou cirdrgicos que reduzem os niveis de testosterona do organismo
e que ja tenha se espalhado para outras partes do corpo) e que ja tenham recebido
tratamento com docetaxel.

XTANDI néo foi avaliado em criangas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
XTANDI é um medicamento que blogueia a atividade de andrégenos (como a

testorerona). Desta maneira, ele pode diminuir o crescimento do cancer de prostata e
pode causar a morte das células cancerigenas e a regressao do tumor.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Se vocé for alérgico (hipersensivel) a enzalutamida ou a qualquer dos outros
ingredientes do mesmo (leia Se¢do COMPOSICADO).

- Se vocé estiver gravida ou na iminéncia de engravidar (leia Secdo 4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de comecar a usar o XTANDI, informe seu medico ou outro profissional de saude
sobre todas as suas condices clinicas, inclusive se vocé:

- Tem problemas de figado.
- Tem problemas renais.

Na administracdo do XTANDI, deve-se ter cautela em pacientes com historico de
convulsdes ou outros fatores predisponentes incluindo lesbes cerebrais, derrame,
tumores cerebrais primarios ou metéstases cerebrais, ou alcoolismo. Além disso, o risco
de convulsbes pode ser aumentado em pacientes fazendo uso concomitante de
medicamentos que reduzem o limiar convulsivo.

Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversivel (PRES):

Houve relatos raros de PRES, uma condicéo rara e reversivel que envolve o cérebro, em
pacientes tratados com XTANDI. Se vocé tiver convulsdo, piora de dor de cabeca,
confusdo, cegueira ou outros problemas de visdo, contate seu médico o mais rapido
possivel.

Este medicamento possivelmente pode afetar a fertilidade masculina.
XTANDI néo deve ser usado por menores de 18 anos de idade.

XTANDI néo é indicado para uso em mulheres. Este medicamento pode causar danos
ao embrido/feto se usado por mulheres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam
ficar gravidas durante o tratamento.

Se vocé estiver mantendo relagdes sexuais com uma mulher que pode engravidar, use
preservativo e outro método eficaz de controle da natalidade durante e por 3 meses apds
o0 tratamento com este medicamento.

Informe ao seu médico ou profissional de salde se vocé estiver usando quaisquer dos
medicamentos a seguir. Se usados simultaneamente com XTANDI, estes medicamentos
podem aumentar o risco de convulsdo ou afetar o efeito desses medicamentos.
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- Certos medicamentos usados para tratar asma e outras doencas respiratorias (ex.:
aminofilina, teofilina).

- Medicamentos usados para tratar certos distirbios psiquiatricos como depressao
e esquizofrenia (ex.: clozapina, olanzapina, risperidona, ziprasidona,
bupropiona, litio, clorpromazina, mesoridazina, tioridazina, amitriptilina,
desipramina, doxepina, imipramina, maprotilina, mirtazapina).

- Certos medicamentos para o tratamento da dor (ex.: fentanil, tramadol, petidina).

- Tratamento de infeccdes bacterianas (ex.: claritromicina, doxiciclina,
rifampicina).

- Tratamento de ansiedade e ins6nia (ex.: diazepam, midazolam, haloperidol).

- Medicamentos para tratar distdrbios do sono (ex.: zolpidem).

- Medicamentos para diminuir o colesterol (ex.: genfibrozila, atorvastatina,
sinvastatina).

- Medicamentos para prevenir a rejeicdo de transplante de oOrgdos (ex.:
ciclosporina, tacrolimo).

- Medicamentos para tratar infeccdo por HIV (ex.: indinavir, ritonavir).

- Medicamentos para tratar epilepsia (ex.: carbamazepina, clonazepam, fenitoina,
primidona, &cido valproico).

- Medicamentos para prevenir coagulos sanguineos (ex.. varfarina,
acenocumarol).

- Medicamentos para tratar cancer (ex.: cabazitaxel).

- Medicamentos para tratar doencgas do coracdo ou presséo alta (ex.: bisoprolol,
digoxina, diltiazem, felodipina, nicardipina, nifedipina, propranolol, verapamil).

- Medicamentos para tratar doencas graves relacionadas a inflamagoes (ex.:
dexametasona, prednisolona).

- Medicamentos para tratar disturbios da tireoide (ex.: levotiroxina).

- Medicamentos para tratar gota (ex.: colchicina).

- Medicamentos usados para prevenir doengas do coracdo ou derrames (ex.:
etexilato de dabigatrana).

Este medicamento pode ser administrado com ou sem alimentos.

Devido ao risco de convulsdo associado com o uso do XTANDI, os pacientes devem ser
informados do risco de dirigir ou usar quaisquer ferramentas ou maquinas nas quais a
subita perda de consciéncia possa causar danos graves para eles ou outras pessoas.

Este medicamento contém sorbitol (um tipo de agucar). Se vocé foi informado pelo
seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares, contate seu meédico ou outro
profissional de saide antes de usa-lo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

XTANDI deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteja da
umidade. A validade é de 24 meses ap0és a data de fabricacao.

N&o use este medicamento apos a data de validade exibida na embalagem. A data de
validade corresponde ao Ultimo dia daquele més.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

XTANDI é fornecido em cépsulas gelatinosas moles, ovais, de cor branca a quase
branca, com impressdo “ENZ” em tinta preta em um dos lados.

N&o use qualquer capsula que esteja vazando, danificada ou com sinais de adulterag&o.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca em seu aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use XTANDI exatamente como prescrito. Seu médico prescrevera a dose correta para
vocé. A dose recomendada é 160 mg (quatro capsulas de 40 mg), tomadas na mesma

hora, uma vez ao dia, com ou sem alimentos.

- Engula as céapsulas inteiras com agua.
- N&o mastigue, dissolva ou abra as capsulas antes de engolir.

Siga a orientacdo do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracgdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar a sua dose de XTANDI no horario habitual, tome-a assim
que se lembrar.

Se vocé se esquecer de tomar a dose de XTANDI por um dia inteiro, tome-a no dia
seguinte, no horario habitual.
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Se vocé se esquecer de tomar a dose de XTANDI por mais de um dia, fale
imediatamente com seu medico.

Nao tome uma dose dobrada para compensar a dose que vVOcé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora ndo ocorra
em todo mundo.

Convulsdes:

Algumas pessoas tiveram convulsdes durante o tratamento com XTANDI. Caso vocé
tome XTANDI, vocé corre o risco de ter uma convulséo.

Vocé deve evitar atividades onde a perda de consciéncia repentina possa causar SErios
danos a vocé ou a outras pessoas. Contate imediatamente seu médico caso vocé venha a
ter perda de consciéncia ou convulsao.

Sindrome de Encefalopatia Posterior Reversivel (PRES):

Houve relatos raros de PRES (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas), uma condicg&o rara e
reversivel que envolve o cérebro, em pacientes tratados com XTANDI. Se vocé tiver
convulsdo, piora de dor de cabeca, confusdo, cegueira ou outros problemas de viséo,
contate rapidamente seu médico.

Outros possiveis efeitos colaterais:

ReacOes muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): fadiga, dor de cabega,
ondas de calor, pressao arterial alta, fraqueza (astenia).

Reacbes comuns (podem afetar até 1 em 10 pessoas): quedas, fraturas, ansiedade, pele
seca, coceira (prurido), perda de memoria, aumento das mamas em homens
(ginecomastia), sintomas da sindrome das pernas inquietas (uma necessidade
incontroldvel de mover uma parte do corpo, geralmente a perna), diminuicdo da
concentracdo, esquecimento.

Reacdes incomuns (podem afetar até 1 em 100 pessoas): neutropenia (disfuncdo do
sangue caracterizada por contagem/nimero anormal de neutréfilos, as células brancas
mais importantes do sangue), leucopenia (reducdo no nuamero de globulos brancos no
sangue), convulsdes, alucinagdes visuais, dificuldade de raciocinio.

Se algum desses efeitos colaterais tornar-se grave, ou se vocé observar quaisquer efeitos
néo listados nesta bula, informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico.
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Atencdo: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais capsulas do que o prescrito, suspenda o uso do XTANDI e contate
seu médico. VVocé pode ter um risco aumentado de convulsdo ou outros efeitos colaterais.

V& a um servico de emergéncia, levando com vocé a caixa e a bula deste produto.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.7717.0006

Farmacéutico Responsavel: Sandra Winarski CRF-SP: 18.496.

Fabricado por: Catalent Pharma Solutions, LLC, St. Petersburg, FL 33716, EUA.
Embalado por: Packaging Coordinators, Inc., Woodstock, IL 60098, EUA.

Registrado e importado por: Astellas Farma Brasil Importacdo e Distribuicdo de
Medicamentos Ltda.

Av. Guido Caloi, 1.935, Bloco B, 2° andar, Santo Amaro, CEP: 05802-140, Séo Paulo-SP.
CNPJ 07.768.134/0001-04

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-6007080.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, data de fabricacdo e data de validade: verifique a caixa.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).

XTANDI® é uma marca registrada de Astellas Pharma Inc.

N
o

15B016-XTA-BR
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente |expediente expediente |expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/12/2014 |110424214 (10458 - Envio inicial do|VPSe VP |Cépsulas
7 MEDICAMENTO texto de bula em gelatinosas
NOVO - Inclusdo - - - - cumprimento ao moles de 40 mg
Inicial de Texto de Guia de submisséo
Bula — RDC 60/12 eletrbnica de bula.
04/08/2015 10451- Secfes atualizadas|VPS e VP | Capsulas
MEDICAMENTO com itens de gelatinosas
NOVO - - - - - seguranca: moles de 40 mg
Notificacéo de -Adverténcias e
Alteracdo de Texto Precaugdes.
de Bula - RDC -Interacdes
60/12 medicamentosas.
-Reagdes Adversas.
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