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قبــل از مصــرف دارو، اطلاعــات منــدرج در ایــن بروشــور را بــه 
دقــت مطالعــه نماییــد.

- بروشور را نگهدارید، ممکن است مجددا نیاز به مطالعه آن 
داشته باشید.

- اگر سوالات بیشتری در این زمینه دارید، از پزشک یا داروساز 
خود بپرسید.

- این دارو فقط برای مشکل فعلی شما تجویز شده است، مصرف 
آن را به دیگران توصیه نکنید زیرا ممکن است برای آن‌ها مضر 

باشد؛ حتی اگر علایمی مشابه بیماری شما داشته باشند.



3

مطالب مندرج در این بروشور:
1-  انزالوتامید چیست و برای چه استفاده می‌شود؟

2- اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف
 3- انزالوتامید چگونه مصرف می‌شود؟

4- عوارض جانبی احتمالی
5- شرایط نگهداری انزالوتامید

6- اطلاعات بیش‌تر

1. انزالوتامید چیست و برای چه استفاده می‌شود؟
ایـن دارو حاوی مـاده فعال انزالوتامید اسـت. انزالوتامیـد برای درمان 
سـرطان پروسـتات در مردان بالغ اسـتفاده می‌شـود. در مواردی که:
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- دیگـر بـه هورمـون درمانـی یـا جراحـی بـرای کاهش تستوسـترون 
پاسـخ نمی‌دهـد.

یا
- بـه سـایر قسـمت های بدن سـرایت کرده و بـه هورمـون درمانی یا 

جراحـی برای کاهش تستوسـترون پاسـخ می‌دهد.

کاربرد درمانی:
انزالوتامیـد برای سـرطان پروسـتات متاسـتاتیک عودکننـده هورمونی 
کـه قباًل بـا رژیـم درمانـی حـاوی دارو دسه‌تاکسـل درمان شـده بوده 

اسـت؛ کاربرد دارد.
پروسـتات  سـرطان  درمـان  بـرای  گزینـه‌ای  عنـوان  بـه  انزالوتامیـد، 
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متاسـتاتیک عودکننده هورمونی در بزرگسـالان تنهـا در صورتی توصیه 
می‌شـود کـه بیمـاری آن‌هـا در طـول یـا بعـد از شـیمی‌درمانی حاوی 

دارو دسه‌تاکسـل پیشـرفت کـرده باشـد.
پروسـتات  سـرطان  بـرای  را  انزالوتامیـد  از  اسـتفاده  راهنمـا  ایـن 
متاسـتاتیک عودکننـده هورمونی که پیشـتر بـا ابیراترون درمان شـده 

نمی‌دهـد. پوشـش  اسـت، 

انزالوتامیـد بـرای درمـان سـرطان پروسـتات متاسـتاتیک عودکننـده 
از شـروع شـیمی‌درمانی، کاربـرد دارد. هورمونـی پیـش 

پروسـتات  سـرطان  درمـان  بـرای  گزینـه‌ای  عنـوان  بـه  انزالوتامیـد، 
متاسـتاتیک عودکننـده هورمـون در بیمارانـی کـه پـس از شکسـت 
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درمـان محرومیـت از آنـدروژن و قبـل از تجویـز شـیمی‌درمانی، علائم 
خفیـف دارنـد یـا بـدون علامت‌انـد، توصیـه می‌شـود.

انزالوتامیـد بـرای سـرطان پروسـتات غیـر متاسـتاتیک عـود کننـده 
هورمونـی

انزالوتامیـد، برای درمان سـرطان پروسـتات غیر متاسـتاتیک پرخطر با 
عـود هورمونی در بزرگسـالان توصیه نمی‌شـود.

انزالوتامیـد بـرای سـرطان پروسـتات مقـاوم بـه فقـدان هورمـون 
مردانـه

نحوه عملکرد انزالوتامید:
انزالوتامیـد دارویـی اسـت که با مسـدود کردن فعالیـت هورمون‌هایی 
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بـه نـام آنـدروژن )مانند تستوسـترون( از رشـد و تقسـیم سـلول‌های 
سـرطانی جلوگیـری می‌کند.

انزالوتامیـد یـک مهارکننـده سـیگنال گیرنـده آنـدروژن خالص اسـت. 
برخالف سـایر درمـان هـای آنتی‌آندروژن، هیـچ خاصیت آگونیسـتی 
شـناخته شـده ای نـدارد. انتقـال هسـته‌ای گیرنـده آنـدروژن، اتصال 
DNA و تحـرک کواکتیواتـور را مهـار می‌کنـد کـه منجـر بـه آپوپتـوز 

سـلولی و کاهـش حجـم تومـور پروسـتات می‌شـود. 

2. اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف:
از مصرف انزالوتامید خودداری فرمایید اگر:

-  بـه انزالوتامیـد یـا هـر یـک از ترکیبـات دیگـر ایـن دارو حساسـیت 
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داریـد. )جهـت کسـب اطالع بیشـتر بـه بخـش 6 مراجعـه نمایید.(
-  باردار هستید یا ممکن است باردار شوید. 

هشدارها و اقدامات احتیاطی:
 تشنج:

تشـنج در 5 نفـر از هـر 1000 نفـری کـه انزالوتامیـد مصـرف می‌کردنـد 
و در کم‌تـر از 3 نفـر از هـر 1000 نفـری کـه دارونمـا مصـرف می‌کردند، 

گزارش شـده اسـت.
گـر دارویـی مصـرف می‌کنیـد کـه می‌توانـد باعـث تشـنج شـود   ا
یـا احتمـال بـروز تشـنج را افزایـش دهـد یـا در طول درمـان دچار 
ع وقـت بـه پزشـک مراجعـه کنیـد. ممکـن  تشـنج شـدید؛ در اسـر
اسـت پزشـک تصمیم بگیـرد که مصـرف داروی انزالوتامیـد را قطع 
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کنیـد و یـا دوز مصرفـی را تغییـر دهـد.
:)PRES( سندرم انسفالوپاتی برگشت‌پذیر خلفی

گزارش‌هـای نـادری از PRES  )وضعیـت نـادر و برگشـت‌پذیر کـه مغز 
را درگیـر می‌کنـد( در بیمـاران تحت درمـان با انزالوتامید گزارش شـده 
اسـت. اگر با تشـنج، تشـدید سـردرد، گیجی، کوری یا سـایر اختلالات 
بینایـی مواجـه شـدید، در اسـرع وقت با پزشـک خود تمـاس بگیرید.

خطر ابتلا به سرطان‌های جدید )بدخیمی‌های ابتدایی ثانویه(
دنبـال  بـه  )ثانویـه،  جدیـد  سـرطان‌های  بـه  ابت ال از  گزارش‌هایـی 
سـرطان ابتدایـی ظاهرشـده در بـدن( از جمله سـرطان مثانـه و روده 
بـزرگ در بیمـاران تحـت درمـان بـا انزالوتامیـد گـزارش شـده اسـت.
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خطر ابتلا به سرطان‌های جدید )بدخیمی‌های ابتدایی ثانویه(
دنبـال  بـه  )ثانویـه،  جدیـد  سـرطان‌های  بـه  ابت ال از  گزارش‌هایـی 
سـرطان ابتدایـی ظاهرشـده در بـدن( از جمله سـرطان مثانـه و روده 
بـزرگ در بیمـاران تحـت درمـان بـا انزالوتامیـد گـزارش شـده اسـت.

QT سابقه یا احتمال طولانی شدن فاصله
بیماری قلبی عروقی 

 در صـورت مشـاهده علائـم خونریـزی گوارشـی، خـون در ادرار یـا 
احسـاس نیـاز فـوری بـه ادرار کـردن هنـگام مصـرف انزالوتامیـد، در 

اسـرع وقـت بـه پزشـک خـود مراجعـه کنیـد.
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قبل از مصرف انزالوتامید با پزشک خود مشورت کنید اگر:
 - از داروهایـی بـرای جلوگیـری از لخته شـدن خون اسـتفاده می‌کنید 

)ماننـد وارفارین، کلوپیدوگرل، آسـنوکومارول(.
اسـتفاده  دسه‌تاکسـل  ماننـد  شـیمی‌درمانی  دارو‌هـای  سـایر  از    -

. می‌کنیـد
-  نارسایی کبدی دارید.
-  نارسایی کلیوی دارید.

لطفـا در صـورت داشـتن هـر یـک از مـوارد زیـر بـه پزشـک خـود 
اطالع دهیـد:

در صورتـی کـه مبت البـه هـر گونـه بیمـاری قلبـی عروقـی، از جملـه 
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مشـکلات ریتـم قلـب )آریتمی( هسـتید یا در حال حاضـر از دارو برای 
پیشـگیری، درمـان و یـا کنترل علائـم اسـتفاده می‌کنیـد. )نکته: خطر 
مشـکلات ریتمیـک قلبـی ممکن اسـت هنـگام اسـتفاده از انزالوتامید 

یابد.( افزایـش 
اگـر بـه انزالوتامیـد و یـا سـایر ترکیبـات حساسـیت داشـته باشـید، 
ممکـن اسـت منجـر به بروز عـوارض راش، تـورم صورت، زبـان، لب یا 
گلـو شـود. اگـر بـه انزالوتامیـد یا هـر یـک از ترکیبـات دیگر ایـن دارو 

حساسـیت داریـد، از مصـرف انزالوتامیـد خـودداری کنید.

بثـورات جـدی پوسـتی یـا پوسـته‌ریزی پوسـت، تـاول و یـا زخم‌های 
دهانـی در ارتبـاط بـا درمان انزالوتامید گزارش شـده اسـت. در صورت 
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مشـاهده هـر یـک از این علائم فـوراً به پزشـک مراجعـه کنید.
 اگـر هـر یـک از مـوارد بـالا در مـورد شـما صـدق می‌کند یـا مطمئن 
نیسـتید، قبـل از مصـرف ایـن دارو با پزشـک خـود صحبـت کنید.

کودکان و نوجوانان
 این دارو برای کودکان و نوجوانان استفاده نمی‌شود.

سایر داروها و انزالوتامید
اگـر در حـال مصرف داروی دیگری هسـتید و یا اخیـرا دارویی مصرف 
کرده‌ایـد و یـا ممکـن اسـت مصـرف کنیـد، بـه پزشـک خـود اطالع 
دهیـد. شـما بایـد نـام داروهـای مصرفـی خـود را بدانید. فهرسـتی از 
آن‌هـا را همـراه خود داشـته باشـید تـا در صورت تجویـز داروی جدید 



14

بـه پزشـک خـود نشـان دهیـد. پیش از مشـورت بـا پزشـک درمانگر 
کـه انزالوتامیـد را تجویـز کـرده اسـت، نبایـد مصـرف هیـچ دارویی را 

شـروع یا قطـع کنید.
در صـورت مصـرف هـر یـک از داروهـای زیـر بـه پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد. در صـورت مصرف همزمـان بـا انزالوتامید، ایـن داروها ممکن 

اسـت خطر تشـنج را افزایـش دهند:
- داروهـای خاصـی که برای درمان آسـم و سـایر بیماری‌های تنفسـی 

اسـتفاده می‌شـوند )مانند آمینوفیلیـن، تئوفیلین(.
 - داروهـای مـورد اسـتفاده بـرای درمان برخـی اختلالات روانپزشـکی 
الانزاپیـن،  کلوزاپیـن،  )ماننـد  اسـکیزوفرنی  و  افسـردگی  ماننـد 
کلرپرومازیـن،  لیتیـوم،  بوپروپیـون،  زیپراسـیدون،  ریسـپریدون، 
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دوکسـپین،  دزیپرامیـن،  آمی‌تریپتیلیـن،  تیوریدازیـن،  مزوریدازیـن، 
میرتازاپیـن(. ماپروتیلیـن،  ایمی‌پرامیـن، 

- داروهای خاص برای درمان درد )مانند پتیدین(.
در صـورت مصـرف داروهـای زیـر بـه پزشـک خود اطالع دهیـد. زیرا 
ممکـن اسـت بـر انزالوتامیـد تاثیـر بگذارنـد و یـا انزالوتامیـد بـر این 

داروهـا تاثیـر بگذارد.
ایـن شـامل داروهـای خاصـی اسـت کـه بـرای مـوارد زیـر اسـتفاده 

می‌شـود:

- کاهش کلسترول )مانند جم فیبروزیل، آتورواستاتین، سیم‌واستاتین(

- درمان درد )مانند فنتانیل، ترامادول(
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- درمان سرطان )مانند کابازیتاکسل(
ع )ماننـد کاربامازپیـن، کلونازپام، فنی‌توئیـن، پریمیدون،  - درمـان صر

والپروئیک اسـید(
- درمـان برخـی اختاللات روانپزشـکی ماننـد اضطـراب شـدید یـا 

هالوپریـدول( میـدازولام،  دیازپـام،  )ماننـد  اسـکیزوفرنی 
- درمان اختلالات خواب )مانند زولپیدم(

)ماننـد  خـون  فشـار  کاهـش  یـا  قلبـی  بیماری‌هـای  درمـان   -
بیزوپرولول، دیگوکسـین، دیلتیـازم، فلودیپیـن، نیکاردیپین، نیفدیپین، 

وراپامیـل( پروپرانولـول، 
- درمـان بیماری‌هـای جـدی مرتبـط بـا التهـاب )ماننـد دگزامتـازون، 

پردنیزولـون(
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- درمـان بیمـاری ایـدز و مقابلـه بـا ویـروس HIV )ماننـد ایندیناویـر، 
ریتوناویر(

-‌‌ درمان عفونت‌های باکتریایی )مانند کلاریترومایسین، داکسی‌سایکلین(
- درمان اختلالات تیروئید )مانند لووتیروکسین(

- درمان نقرس )مانند کلشی‌سین(
- درمان اختلالات معده )مانند امپرازول(

- جلوگیـری از بیماری‌هـای قلبـی یـا سـکته مغـزی )ماننـد دابیگاتـران 
اتکسیلات(

- جلوگیری از رد عضو )مانند تاکرولیموس(
انزالوتامیـد ممکـن اسـت بـا برخـی از داروهـای مـورد اسـتفاده برای 
درمـان مشـکلات ریتمیـک قلبـی )ماننـد کینیدیـن، پروکائین‌آمیـد، 
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آمیـودارون و سـوتالول( تداخـل داشـته باشـد یـا ممکـن اسـت خطر 
مشـکلات ریتمیـک قلبـی را در صورت اسـتفاده بـا برخـی از داروهای 
دیگـر افزایـش دهـد ]بـه عنـوان مثـال: متـادون )بـرای تسـکین درد 
و بخشـی از سـم زدایـی اعتیـاد بـه مـواد مخـدر اسـتفاده می‌شـود(، 
موکسی‌فلوکساسـین )آنتی‌بیوتیـک(، داروهـای اعصـاب و روان )مورد 

اسـتفاده بـرای بیماری‌هـای روانـی جـدی([.
در صـورت مصـرف هـر یـک از داروهـای ذکـر شـده در بالا به پزشـک 
خـود اطالع دهیـد. دوز مصرفـی انزالوتامید یا هر دارویـی که مصرف 

می‌کنیـد ممکن اسـت نیـاز به تغییر داشـته باشـد.
بارداری، شیردهی و باروری

- انزالوتامیـد بـرای زنان اسـتفاده نمی‌شـود. اگر این دارو توسـط زنان 
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بـاردار مصـرف شـود ممکن اسـت باعث تولـد جنین مرده و یا سـبب 
سـقط جنین شـود. این دارو نباید توسـط زنان باردار، در سـن باروری 

و یا شـیردهی مصرف شـود.
- این دارو احتمالاً می‌تواند بر باروری مردان تاثیر بگذارد.

- اگـر بـا زنـی که ممکن اسـت بـاردار شـود، رابطـه جنسـی دارید، در 
طـول درمـان و تـا 3 مـاه پـس از درمـان بـا ایـن دارو، از کانـدوم و 
سـایر روش‌هـای موثر پیشـگیری از بارداری اسـتفاده کنیـد. اگر با یک 
زن بـاردار رابطـه جنسـی داریـد، بـرای محافظـت از جنیـن از کانـدوم 

کنید. اسـتفاده 
- مراقبیـن خانم جهت آگاهی از روش اسـتفاده و ملزومات محافظتی، 
بخش سـوم "نحوه مصـرف انزالوتامید" را با دقـت مطالعه فرمایند.
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رانندگی و استفاده از ماشین‌آلات
 انزالوتامیـد گاهـی ممکن اسـت بـر توانایـی رانندگی و کار با ماشـین 

آلات تاثیر داشـته باشـد. 
تشـنج در بیمارانـی کـه انزالوتامیـد مصـرف می‌کننـد گـزارش شـده 
اسـت. اگـر بـا احتمال بالایـی در معرض خطر بروز تشـنج هسـتید، با 

پزشـک خـود صحبـت کنید.

3. انزالوتامید چگونه مصرف می‌شود؟
همیشـه ایـن دارو را دقیقـاً همانطـور که پزشـک به شـما گفته اسـت 
مصـرف کنیـد. اگـر مطمئن نیسـتید با پزشـک خود مشـورت کنید.

دوز معمـول 160 میلی‌گـرم )چهـار قـرص روکـش‌دار 40 میلی‌گرمـی یا 
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دو قـرص روکـش‌دار 80 میلی‌گرمی( اسـت کـه به طـور هم-زمان یک 
بـار در روز مصرف می‌شـود.

مصرف انزالوتامید
- قرص‌ها را به طور کامل با آب ببلعید.

- قرص‌ها را قبل از بلعیدن برش ندهید، له نکنید یا نجوید.
- انزالوتامید را می‌توان با غذا یا بدون غذا مصرف کرد.

- انزالوتامیـد نبایـد توسـط افـراد دیگـری غیـر از بیمـار یـا مراقبان او 
لمـس شـود. زنانـی کـه بـاردار هسـتند یـا ممکن اسـت باردار شـوند 
بـدون  را  انزالوتامیـد  آسـیب‌دیده  یـا  شکسـته  قرص‌هـای  نبایـد 

اسـتفاده از محافظـی ماننـد دسـتکش لمـس کننـد.
در حیـن مصـرف انزالوتامیـد، پزشـک ممکن اسـت داروهـای دیگری 
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نیـز تجویـز کند.
اگر انزالوتامید را بیش از حد لازم مصرف کنید

اگـر بیـش از مقـدار تجویـز شـده قـرص مصـرف می‌کنیـد، مصـرف 
انزالوتامیـد را قطـع کـرده و سـریعا بـا پزشـک خـود تمـاس بگیریـد. 
ممکـن اسـت خطـر تشـنج یـا سـایر عـوارض جانبـی افزایـش یابـد.

 اگر مصرف انزالوتامید را فراموش کردید
- اگـر مصـرف انزالوتامیـد را در زمـان معمـول و همیشـگی فرامـوش 

کردیـد، بـه محـض یـادآوری دوز معمـول خـود را مصـرف کنید.
- اگـر مصـرف انزالوتامیـد را در تمـام روز فراموش کردیـد، دوز معمول 
خـود را روز بعـد مصـرف کنیـد. )از دو برابـر مصـرف کـردن دوز دارو 

بپرهیزید(
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- اگـر بیـش از یـک روز مصـرف انزالوتامیـد را فراموش کردیـد، فوراً با 
پزشـک خود مشـورت کنید.

- برای جبران دوزی که فراموش کرده اید دوز دو برابر مصرف نکنید.
اگر مصرف انزالوتامید را متوقف کردید

مصرف این دارو را قطع نکنید مگر اینکه پزشک به شما دستور دهد.
اگـر سـوال دیگـری در مـورد اسـتفاده از ایـن دارو داریـد، از پزشـک 

خـود بپرسـید.

4. عوارض جانبی احتمالی:
شایع یا بسیار شایع

سـندروم حـاد کرونـری، اضطراب، احسـاس ضعف، آترواسـکلروز عروق 
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کرونـر، شکسـتگی اسـتخوان، اختالل در تمرکز، از دسـت رفتن تعادل 
و افتـادن، بـزرگ شـدن سـینه در مـردان )ژنیکوماسـتی(، سـر درد، 
گرگرفتگـی، فشـار خون بـالا، بیماری ایسـکمیک قلبی، از دسـت دادن 

حافظـه، علامـت سـندروم پاهـای بـی قـرار، واکنش‌های پوسـتی
ناشایع

اختلال شناختی، لوکوپنی، نوتروپنی، تشنج، توهمات بینایی
ناشناخته

کمـر درد، اسـهال، ادم صـورت، درد عضلانـی، ضعـف عضلانـی، تهوع، 
 ،)PRES( اختلالات دهانی، سـندروم انسـفالوپاتی برگشـت پذیر خلفی

طولانـی شـدن QT، تورم گلو، ترومبوسـایتوپنی، اسـتفراغ
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5. شرایط نگهداری انزالوتامید
• این دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.

• ایـن دارو را پـس از تاریـخ انقضـا )EXP( کـه روی قوطـی و کارتـن 
درج شـده اسـت، اسـتفاده نکنیـد. تاریـخ انقضـا بـه آخریـن روز آن 

مـاه اشـاره دارد.
•  انزالوتامید در دمای زیر 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری شود.

 •هیـچ دارویـی را در فاضالب یـا زباله‌هـای خانگـی دور نریزیـد. از 
داروسـاز خـود بپرسـید کـه چگونـه داروهایـی را کـه دیگـر اسـتفاده 
نمی‌کنیـد دور بریزیـد. ایـن اقدامـات بـه حفاظـت از محیـط زیسـت 

کرد. کمـک خواهـد 
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6. اطلاعات بیشتر
•انزالوتامید حاوی چیست؟

ماده‌ی فعال دارویی انزالوتامید می‌باشد:
هـر قـرص روکـش‌دار 40 میلی‌گـرم شـامل 40 میلی‌‌گـرم انزالوتامیـد 

می‌باشـد. 
هـر قـرص روکـش‌دار 80 میلی‌گـرم شـامل 80 میلی‌گـرم انزالوتامیـد 

می‌باشـد. 
• سایر محتویات:

هایپروملوز اسـتات سوکسـینات، میکروکریسـتالین سـلولز ، سـیلیکون 
دی اکسـید کلوئیـدی، سـدیم کـراس کارملـوز و منیزیم اسـتئارات.
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•محتویات بسته:
هـر قوطـی انزالوتامیـد 40 میلی‌گـرم شـامل 120 عدد قـرص روکش‌دار 

می‌باشـد.
هـر قوطـی انزالوتامیـد 80 میلی‌گـرم شـامل 60 عـدد قـرص روکش‌دار 

می‌باشـد.
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Manufactured by Sobhan Oncology Co. Rasht - Iran

40 mg film-coated tablets
80 mg film-coated tablets
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Read this entire leaflet carefully before 
you start taking this medicine.
 Keep this leaflet. You may need to read it 
again.
 If you have further question, ask your 
doctor or your pharmacist.
 This medicine has been prescribed for you. 
Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if their symptoms are the same 
as yours.
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What is in this leaflet?
1.What Enzalutamide tablet is and what it is used for
2.What you need to know before you take Enzalutamide 
tablets
3.How to take Enzalutamide tablets
4.Possible side effects
5.How to store Enzalutamide tablets
6.Contents of the pack and other information

1.What Enzalutamide tablet is and what it is used for
This drug contains the active substance Enzalutamide. 
Enzalutamide is used to treat adult men with prostate 
cancer that: 
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- No longer responds to a hormone therapy or surgical 
treatment to lower testosterone 
Or 
- Has spread to other parts of the body and responds 
to a hormone therapy or surgical treatment to lower 
testosterone. 
Indication: 
Enzalutamide for metastatic hormone-relapsed prostate 
cancer previously treated with a docetaxel containing 
regimen.

Enzalutamide is recommended, within its marketing authorization, 
as an option for treating metastatic hormone-relapsed prostate 
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cancer in adults only if their disease has progressed during or after 
docetaxel-containing chemotherapy.
This guidance does not cover the use of enzalutamide for 
metastatic hormone-relapsed prostate cancer previously 
treated with abiraterone.

Enzalutamide for treating metastatic hormone-relapsed 
prostate cancer before chemotherapy is indicated 
Enzalutamide is recommended, within its marketing 
authorization, as an option for treating metastatic 
hormone-relapsed prostate cancer: in patients who 
have mild or no symptoms after androgen deprivation 
therapy has failed, and before chemotherapy is indicated.
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Enzalutamide for hormone-relapsed non-metastatic 
prostate cancer 
Enzalutamide is not recommended, within its marketing 
authorization, for treating high-risk hormone-relapsed 
non-metastatic prostate cancer in adults.
Enzalutamide for castration-resistant prostate cancer 
How Enzalutamide works:
Enzalutamide is a medicine that works by blocking the 
activity of hormones called androgens (such as testosterone). 
By blocking androgens, enzalutamide stops prostate cancer 
cells from growing and dividing.
Enzalutamide is a pure androgen receptor signaling                                        
inhibitor; unlike other antiandrogen therapies, it has no known                    
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agonistic properties. It inhibits androgen receptor nuclear 
translocation, DNA binding, and coactivator mobilization, 
leading to cellular apoptosis and decreased prostate tumor 
volume. (Drug facts)

2.What you need to know before you take Enzalutamide 
tablets
Do not take Enzalutamide 
- If you are allergic to enzalutamide or any of the other ingre-
dients of this medicine 
- If you are pregnant or may become pregnant 
Warnings and precautions
 Seizures
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Seizures were reported in 5 in every 1,000 people taking 
enzalutamide, and fewer than 3 in every 1,000 people taking 
placebo.
 If you are taking a medicine that can cause seizures or that 
can increase the susceptibility for having seizures or you 
have a seizure during treatment: 
See your doctor as soon as possible. Your doctor may decide 
that you should stop taking enzalutamide. 
Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES) 
There have been rare reports of PRES, a rare,                                              
reversible    condition involving the brain, in patients treated 
with enzalutamide. If you have a seizure, worsening headache, 
confusion, blindness or other vision problems, please contact 
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your doctor as soon as possible.
Risk of new cancers (second primary malignancies) 
There have been reports of new (second) cancers including 
cancer of the bladder and colon in patients treated with                
enzalutamide.
History or risk of QT-interval prolongation.
Recent cardiovascular disease
See your doctor as soon as possible if you notice signs of 
gastrointestinal bleeding, blood in the urine, or frequently 
feel an urgent need to urinate when taking enzalutamide. 

Talk to your doctor before taking Enzalutamide
 - If you are taking any medicines to prevent blood clots (e.g. 
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Warfarin, Acenocoumarol, Clopidogrel) 
- If you use chemotherapy like Docetaxel 
- If you have problems with your liver 
- If you have problems with your kidneys

 Please tell your doctor if you have any of the following:
 Any heart or blood vessel conditions, including heart rhythm 
problems (arrhythmia), or are being treated with medicines 
for these conditions. The risk of heart rhythm problems may 
be increased when using enzalutamide. 
If you are allergic to enzalutamide, this may result in a 
rash or swelling of the face, tongue, lip or throat. If you are                        
allergic to enzalutamide or any of the other ingredients of 
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this medicine, do not take enzalutamide.
Serious skin rash or skin peeling, blistering and/or mouth 
sores have been reported in association with enzalutamide 
treatment. Seek medical attention immediately if you notice 
any of these symptoms.

If any of the above applies to you or you are not sure, talk to 
your doctor before taking this medicine.

Children and adolescents
This medicine is not for use in children and adolescents. 
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Other medicines and Enzalutamide 
Tell your doctor if you are taking, have recently taken or might 
take any other medicines. You need to know the names of the 
medicines you take. Keep a list of them with you to show to 
your doctor when you are prescribed a new medicine. You 
should not start or stop taking any medicine before you talk 
with the doctor that prescribed enzalutamide.
Tell your doctor if you are taking any of the following                    
medicines. When taken at the same time as enzalutamide, 
these medicines may increase the risk of a seizure: 
- Certain medicines used to treat asthma and other                        
respiratory diseases (e.g. Aminophylline, Theophylline).
 - Medicines used to treat certain psychiatric disorders 
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such as depression and schizophrenia (e.g. Clozapine, 
Olanzapine, Risperidone, Ziprasidone, Bupropion, Lithium,                             
Chlorpromazine, Mesoridazine, Thioridazine, Amitriptyline, 
Desipramine, Doxepin, Imipramine, Maprotiline, Mirtazapine). 
- Certain medicines for the treatment of pain (e.g. Pethidine).

Tell your doctor if you are taking the following medicines. 
These medicines may influence the effect of enzalutamide, 
or enzalutamide may influence the effect of these medicines. 
This includes certain medicines used to: 
- Lower cholesterol (e.g. Gemfibrozil, Atorvastatin, Simvastatin) 
- Treat pain (e.g. Fentanyl, Tramadol) 
- Treat cancer (e.g. Cabazitaxel) 



14

- Treat epilepsy (e.g. Carbamazepine, Clonazepam, Phenytoin, 
Primidone, Valproic acid) 
- Treat certain psychiatric disorders such as severe anxiety 
or schizophrenia (e.g. Diazepam, Midazolam, Haloperidol) 
- Treat sleep disorders (e.g. Zolpidem) 
- Treat heart conditions or lower blood pressure (e.g. Bisoprolol, 
Digoxin, Diltiazem, Felodipine, Nicardipine, Nifedipine, Propranolol, 
Verapamil) 
- Treat serious disease related to inflammation (e.g. Dexamethasone, 
Prednisolone) 
- Treat HIV infection (e.g. Indinavir, Ritonavir) 
- Treat bacterial infections (e.g. Clarithromycin, Doxycycline) 
- Treat thyroid disorders (e.g. Levothyroxine) 
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- Treat gout (e.g. Colchicine) 
- Treat stomach disorders (e.g. Omeprazole) 
- Prevent heart conditions or strokes (e.g. Dabigatran etexilate) 
- Prevent organ rejection (e.g. Tacrolimus) 
Enzalutamide might interfere with some medicines used to 
treat heart rhythm problems (e.g. Quinidine, Procainamide, 
Amiodarone and Sotalol) or might increase the risk of heart 
rhythm problems when used with some other medicines [e.g. 
Methadone (used for pain relief and part of drug addiction 
detoxification), Moxifloxacin (an antibiotic), antipsychotics 
(used for serious mental illnesses)]. 

Tell your doctor if you are taking any of the medicines listed 
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above. The dose of enzalutamide or any other medicines that 
you are taking may need to be changed.

Pregnancy, breast-feeding and fertility 
- Enzalutamide is not for use in women. This medicine may 
cause harm to the unborn child or potential loss of pregnancy 
if taken by women who are pregnant. It must not be taken by 
women who are pregnant, may become pregnant, or who are 
breast-feeding.
- This medicine could possibly have an effect on male fertility. 
- If you are having sex with a woman who can become pregnant, 
use a condom and another effective birth control method, during 
treatment and for 3 months after treatment with this medicine. 
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If you are having sex with a pregnant woman, use a condom to 
protect the unborn child. 
- Female caregivers see section 3 ‘How to take Enzalutamide’ for 
handling and use.

Driving and using machines
Enzalutamide may have moderate influence on the ability 
to drive and use machines. Seizures have been reported in 
patients taking Enzalutamide. If you are at higher risk of 
seizures, talk to your doctor.

3.How to take Enzalutamide tablets
Always take this medicine exactly as your doctor has told you. 
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Check with your doctor if you are not sure. 
The usual dose is 160 mg (four 40 mg film-coated tablets or 
two 80 mg film-coated tablets), taken at the same time once 
a day.
Taking Enzalutamide 
- Swallow the tablets whole with water. 
- Do not cut, crush or chew the tablets before swallowing. 
- Enzalutamide can be taken with or without food. 
- Enzalutamide should not be handled by persons other than 
the patient or his caregivers. Women who are or may become 
pregnant should not handle broken or damaged enzalutamide 
tablets without wearing protection like gloves. 
Your doctor may also prescribe other medicines while you are 
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taking enzalutamide. 

If you take more Enzalutamide than you should 
If you take more tablets than prescribed, stop taking enzalutamide 
and contact your doctor. You may have an increased risk of seizure 
or other side effects.

If you forget to take Enzalutamide 
- If you forget to take Enzalutamide at the usual time, take 
your usual dose as soon as you remember. 
- If you forget to take Enzalutamide for the whole day, take 
your usual dose the following day. 
- If you forget to take Enzalutamide for more than one day, 
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talk to your doctor immediately. 
- Do not take a double dose to make up for the dose you 
forgot. 

If you stop taking Enzalutamide 
Do not stop taking this medicine unless your doctor tells you 
to. 

If you have any further questions on the use of this medicine, 
ask your doctor.
4.Possible side effects
Common or very common 
Acute coronary syndrome, anxiety, asthenia, atherosclerosis 
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coronary artery, bone fracture, concentration impaired, fall, 
gynaecomastia, headache, hot flush, hypertension, ischaemic 
heart disease, memory loss, restless legs, skin reactions 
Uncommon 
Cognitive disorder, leucopenia, neutropenia, seizures, visual 
hallucinations 
Frequency not known 
Back pain, diarrhoea, face oedema, muscle complaints, 
muscle weakness, nausea, oral disorders, posterior               
reversible encephalopathy syndrome (PRES), QT interval 
prolongation, throat oedema, thrombocytopenia, vomiting.
5.How to store Enzalutamide tablets
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
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Do not use this medicine after the expiry date which is        
stated on the bottle and outer carton after EXP. The expiry 
date refers to the last day of that month. 
Store enzalutamide at a temperature less than 30˚C.
Do not throw away any medicines via wastewater or         
household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help        
protect the environment.

6.Contents of the pack and other information
What Enzalutamide contains:
• The active substance is Enzalutamide: 
Each 40 mg film-coated tablet contains 40 mg of enzalutamide.
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Each 80 mg film-coated tablet contains 80 mg of enzalutamide.
•The other ingredients are: Hypromellose acetate                           
succinate, microcrystalline cellulose, colloidal silicon dioxide,                    
croscarmellose sodium, and magnesium stearate.
• Package contents:
Each bottle contains 120 film-coated tablets for Enzalutamide 
40 mg
Each bottle contains 60 film-coated tablets for Enzalutamide 
80 mg
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