Indleegsseddel: Information til brugeren

Erleada 240 mg filmovertrukne tabletter
apalutamid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Erleada
Sadan skal du tage Erleada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Virkning
Erleada er et leegemiddel mod kraft, som indeholder det aktive stof "apalutamid".

Anvendelse

Det anvendes til behandling af voksne mand med prostatakraft, som:

o har metastaseret (spredt sig) til andre dele af kroppen og stadig reagerer pa medicinsk eller
kirurgisk behandling, der senker testosteron (ogsa kaldet hormonfglsom prostatacancer)

o ikke har metastaseret (spredt sig) til andre dele af kroppen og ikke l&ngere reagerer pa
medicinsk eller kirurgisk behandling, der senker testosteron (ogsa kaldet kastrationsresistent
prostatakraft).

Sadan virker Erleada

Erleada virker ved at blokere aktiviteten af hormoner, der kaldes for androgener (sdsom testosteron).
Androgener kan fa kraeften til at vokse. Ved at blokere virkningen af androgener forhindrer apalutamid
prostatakraftcellerne i at vokse og dele sig.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Erleada

Tag ikke Erleada

o hvis du er allergisk over for apalutamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Erleada (angivet i
afsnit 6)

o hvis du er kvinde, og du er gravid eller kan blive gravid (se yderligere oplysninger i afsnittet om
graviditet og preevention nedenfor).

Tag ikke dette lzegemiddel, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa sparg din
leege eller apotekspersonalet, inden du tager dette leegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel, hvis:

o du nogensinde har haft krampeanfald

o du tager leegemidler til forebyggelse af blodpropper (som for eksempel warfarin eller
acenocoumarol)

o du har en hjerte- eller karsygdom, herunder problemer med hjerterytmen (arytmi)

o du nogensinde har haft et omfattende udslat, hgj kropstemperatur og forstarrede lymfeknuder
(leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer eller DRESS) eller et alvorligt
hududslet eller afskalning af huden, bleeredannelse og/eller mundsar (Stevens-Johnsons
syndrom/toksisk epidermal nekrolyse eller SIS/TEN), efter at du har taget Erleada eller andre
tilsvarende leegemidler.

Tal med din lzege eller apotekspersonalet inden du tager dette leegemiddel, hvis noget af ovenstaende
ger sig geldende for dig (eller hvis du er i tvivl).

Fald og knoglebrud
Der er set fald hos patienter, der tog Erleada. Udvis ekstra forsigtighed for at nedsatte din risiko for at
falde. Der er set braekkede knogler hos patienter, der tog dette lsegemiddel.

Hjertesygdom, slagtilfeelde eller forbigaende slagtilfeelde
Blokering af arterier i hjertet eller i en del af hjernen, der kan fare til dgdsfald, er opstaet hos nogle
patienter under behandling med Erleada.

Din lzge eller sygeplejerske vil holde gje med, om du far tegn og symptomer pa hjerte- eller
hjerneproblemer, mens du er i behandling med dette leegemiddel.

Ring til din lege eller sygeplejerske, eller tag straks til den neermeste skadestue, hvis du far:
brystsmerter eller ubehag i hvile eller under aktivitet, eller

andengd, eller

muskelsvaghed/lammelse i hvilken som helst del af kroppen eller

problemer med at tale.

Hvis du tager andre leegemidler, skal du kontakte lzegen eller apotekspersonalet for at hgre, om den er
forbundet med en gget risiko for krampeanfald, blgdning eller hjertesygdom.

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARS)

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARs), herunder legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS) eller Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse (SJS/TEN) er
blevet rapporteret med brug af Erleada. DRESS kan optraeede som omfattende udslat, hgj
kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder. SJS/TEN kan i begyndelsen vise sig som radlige,
skydeskiveagtige eller runde pletter pa overkroppen, ofte med blerer i midten. Der kan ogsa
forekomme sar i munden, i sveelget, i nesen, pa kensdelene og i gjnene (rede og haevede gjne). Disse
alvorlige hududslet indledes ofte med feber og/eller influenzalignende symptomer. Udslattene kan
udvikle sig til udbredt afskalning af huden og livstruende komplikationer eller kan ende med dgdsfald.

Hvis du udvikler et alvorligt udsleet eller et eller flere af de gvrige hudsymptomer, skal du straks holde
op med at tage dette leegemiddel og kontakte laegen eller sgge leegehjeelp.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, inden du tager dette leegemiddel, hvis noget af ovenstaende
ger sig geldende for dig (eller hvis du er i tvivl). Se afsnit 4 ”Alvorlige bivirkninger” gverst i afsnit 4
for yderligere oplysninger.

Interstitiel lungesygdom

Der er set tilfeelde af interstitiel lungesygdom (ikke-smitsom beteendelsestilstand i lungerne, der kan
fare til permanent skade) hos patienter, der tager Erleada, herunder dgdelige tilfeelde. Symptomerne pa
interstitiel lungesygdom er hoste og andengd, undertiden med feber, som ikke skyldes fysisk aktivitet.
Seg omgaende leegehjelp, hvis du oplever symptomer, der kan veere tegn pa interstitiel lungesygdom.

2



Bgrn og unge
Dette leegemiddel er ikke beregnet til brug hos bgrn og unge under 18 ar.

Huvis et barn eller en ung person ved et uheld tager dette leegemiddel:
. Tag straks pa hospitalet.
o Medbring denne indlaegsseddel, og vis den til leegen.

Brug af andre leegemidler sammen med Erleada

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre lsegemidler. Det skyldes, at Erleada kan pavirke
virkningen af visse andre leegemidler. Nogle lzegemidler kan ogsa pavirke Erleadas virkning.

Det er iser vigtigt, at du fortaeller det til leegen, hvis du tager leegemidler til:

senkning af hgjt fedtindhold i blodet (som for eksempel gemfibrozil)

behandling af bakterieinfektioner (som for eksempel moxifloxacin, clarithromycin)
behandling af svampeinfektioner (som for eksempel itraconazol, ketoconazol)
behandling af hiv-infektion (som for eksempel ritonavir, efavirenz, darunavir)
behandling af angst (som for eksempel midazolam, diazepam)

behandling af epilepsi (som for eksempel phenytoin, valproinsyre)

behandling af gastrogsofageal reflukssygdom (tilstand med for meget mavesyre) (som for
eksempel omeprazol)

forebyggelse af blodpropper (som for eksempel warfarin, clopidogrel, dabigatranetexilat)
behandling af hafeber og allergi (som for eksempel fexofenadin)

senkning af kolesterol (som for eksempel “statiner” sdsom rosuvastatin, simvastatin)
behandling af hjertesygdomme eller s&enkning af blodtrykket (som for eksempel digoxin,
felodipin)

behandling af hjerterytmeproblemer (som for eksempel quinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid)

behandling af skjoldbruskkirtelsygdomme (som for eksempel levothyroxin)

behandling af urinsyregigt (som for eksempel colchicin)

senkning af blodsukkeret (som for eksempel repaglinid)

behandling af kreeft (som for eksempel lapatinib, methotrexat)

behandling af opioidafhangighed eller smerter (som for eksempel methadon)

behandling af alvorlige mentale sygdomme (som for eksempel haloperidol).

Du skal lave en liste over de leegemidler, du tager, og vise listen til legen eller apotekspersonalet, nar
du starter pa et nyt leegemiddel. Fortael laegen, at du tager Erleada, hvis leegen vil ordinere et nyt
legemiddel til dig. Det kan vaere ngdvendigt at endre dosen af Erleada eller andre leegemidler, du
tager.

Oplysninger om graviditet og praevention til meend og kvinder

Oplysninger til kvinder
o Kvinder, der er gravide, kan blive gravide eller ammer, ma ikke tage Erleada. Dette l&egemiddel
kan skade det ufgdte barn.

Oplysninger til mend — Fglg disse rad under behandlingen og i 3 maneder efter opher af

behandlingen

o Hvis du dyrker sex med en gravid kvinde, skal du bruge kondom for at beskytte fostret.

o Hvis du dyrker sex med en kvinde, som kan blive gravid, skal du bruge kondom og en anden
meget sikker praeventionsmetode.

Brug praevention under behandlingen og i 3 maneder efter opher af behandlingen. Kontakt leegen, hvis
du har spgrgsmal vedrgrende praevention.



Dette legemiddel kan nedseatte maends frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Erleada pavirker sandsynligvis ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes i trafikken.

Bivirkningerne ved dette liegemiddel omfatter krampeanfald. Hvis du har en hgij risiko for
krampeanfald (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”), skal du kontakte leegen.

Erleada indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis pa 240 mg (1 tablet), dvs.
det er i det vaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Erleada

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Laegen kan ogsa ordinere andre leegemidler, mens du tager Erleada.

Sa meget skal du tage
Den anbefalede dosis af dette laegemiddel er 240 mg (én tablet) én gang om dagen.

Indtagelse af Erleada

o Dette legemiddel skal tages gennem munden.

o Du kan tage dette leegemiddel sammen med mad eller mellem maltider.

o Tabletten skal synkes hel for at sikre, at du far den fulde dosis. Du ma ikke knuse eller dele
tabletten.

Hvis du ikke kan synke den hele tablet
o Hvis du ikke kan synke den hele tablet, kan du:
o blande den med en af falgende drikke uden brus eller blgde madvarer:
appelsinjuice, gran te, &blemos, drikkeyoghurt eller mere vand som fglger:
. Laeg den hele tablet i en kop. Undlad at knuse eller dele tabletten.
. Tilseet ca. 10 ml (2 teskefulde) vand uden brus for at sikre, at tabletten er
fuldstaendig deekket af vand.
= Vent i 2 minutter, til tabletten er gaet i oplgsning og spredes i veesken, og omrar
derefter blandingen.
= Tilseet i 30 ml (6 teskefulde eller 2 spiseskefulde) af en af fglgende drikke uden
brus eller blade madvarer: appelsinjuice, gran te, &blemos, drikkeyoghurt eller
mere vand, og omrgr blandingen.
. Synk straks blandingen.
= Skyl koppen med tilstrekkeligt vand til at sikre, at hele dosen tages, og drik det
med det samme.
. Blandingen af legemiddel/madvare ma ikke gemmes til senere brug.
o Ernaringssonde: Dette leegemiddel kan ogsa gives ved hjalp af visse ernaringssonder.
Bed lzegen om specifik vejledning i, hvordan du pa rette vis kan tage tabletten ved hjlp
af en ernagringssonde.

Hvis du har taget for meget Erleada
Hvis du har taget for meget af dette lsegemiddel, skal du stoppe med at tage det og kontakte lzegen. Du
kan have en gget risiko for bivirkninger.

Hvis du har glemt at tage Erleada
o Hvis du glemmer at tage dette leegemiddel, skal du tage den saedvanlige dosis, sa snart du
kommer i tanke om det samme dag.



o Hvis du glemmer at tage dette leegemiddel hele dagen, skal du tage den seedvanlige dosis naeste
dag.

o Hvis du glemmer at tage dette leegemiddel i mere end én dag, skal du straks kontakte laegen.

o Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Erleada
Du ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel uden at drgfte det med din leege farst.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Stop med at tage Erleada, og sgg gjeblikkeligt lzege, hvis du oplever nogen af falgende

symptomer:

o omfattende udslet, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (legemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer eller DRESS)

o radlige, ringformede eller runde omrader, der ikke er havede, pa kroppen, som ofte har vabler i
midten, afskalning af huden, sar i munden, halsen, naesen, pa kensorganerne og gjnene. Denne
alvorlige type udslat kan opsta efter feber og influenzaagtige symptomer (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Kontakt straks leegen, hvis du bemerker en af falgende alvorlige bivirkninger — lzegen vil eventuelt
stoppe behandlingen:

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
o fald eller brud (braekkede knogler). Sundhedspersonalet vil eventuelt falge dig teettere, hvis du
har risiko for brud.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

o hjertesygdom, slagtilfeelde eller forbigaende slagtilfeelde. Sundhedspersonalet vil holde je med,
om du far tegn og symptomer pa hjerte- eller hjerneproblemer, mens du er i behandling. Ring til
lzegen eller sygeplejersken, eller tag straks til den naeermeste skadestue, hvis du far brystsmerter
eller ubehag i hvile eller under aktivitet, eller hvis du far andengd, eller hvis du far
muskelsvaghed/lammelse i hvilken som helst del af kroppen eller problemer med at tale, mens
du er i behandling med Erleada.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

o krampeanfald. Leagen vil stoppe behandlingen med dette lzegemiddel, hvis du far et
krampeanfald under behandlingen.

o restless legs syndrom (trang til at bevaege benene for at stoppe smertefulde eller underlige
fornemmelser, som ofte forekommer om natten).

Ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
o hoste og andengd muligvis ledsaget af feber, som ikke er udlgst af fysisk aktivitet
(beteendelsestilstand i lungerne, ogsa kaldet interstitiel lungesygdom).

Kontakt straks lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemarker en af ovenstaende alvorlige
bivirkninger.

Bivirkninger omfatter
Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du bemaerker nogen af fglgende bivirkninger:



Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
udpreeget treethed
ledsmerter
hududsleet
nedsat appetit
hgjt blodtryk
hedeture

diarré
knoglebrud

fald

veegttab.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

muskelkramper

Klge

hartab

e&ndret smagsans

blodpreve, der viser hgjt kolesterolindhold i blodet

blodpreve, der viser hejt indhold af en type fedt, der kaldes for triglycerider”, i blodet
hjertesygdom

slagtilfelde eller forbigdende slagtilfelde, som skyldes nedsat blodtilfarsel til en del af hjernen
nedsat skjoldbruskkirtelfunktion, hvilket kan forarsage gget treethed og problemer med at
komme i gang om morgenen, og blodprgver kan ogsa vise nedsat skjoldbruskkirtelfunktion.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o krampeanfald.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

o uregelmaessig hjerteaktivitet pa et EKG (elektrokardiogram)

o omfattende udslat, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (leegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer eller DRESS)

o radlige, flade skydeskiveagtige eller runde pletter pa overkroppen, ofte med bleerer i midten,
hudafskalning, sar i munden, i svaelget, pa kensdelene og i gjnene, eventuelt indledt med feber
og influenzalignende symptomer. Disse alvorlige hududslet kan vare potentielt livstruende
(Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse)

o Udslat pa hud eller slimhinder (lichenoid reaktion).

Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du bemaerker nogen af de ovenfor anfarte bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (blisterfolier, indre etui, ydre etui,
beholder og aske) efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt. Dette leegemiddel kraever ingen
seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringstemperaturen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Erleada indeholder:

o Aktivt stof: apalutamid. Hver filmovertrukket tablet indeholder 240 mg apalutamid.

o @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: kolloid vandfri silica, croscarmellosenatrium,
hypromelloseacetatsuccinat, magnesiumstearat og silicificeret mikrokrystallinsk cellulose.
Filmovertraekket indeholder glycerolmonocaprylcaprat, sort jernoxid (E 172),
poly(vinylalkohol), talcum, titandioxid (E 171) og macrogol poly(vinylalkohol)-podet
copolymer (se afsnit 2 ”Erleada indeholder natrium™).

Udseende og pakningsstarrelser
Erleada filmovertrukne tabletter er blagra til gra, ovale, filmovertrukne tabletter (21 mm
lange x 10 mm brede), der er praeget med "E240” pa den ene side.

Tabletterne kan enten udleveres i en beholder eller i et etui. Ikke alle pakningssterrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Beholder

Tabletterne udleveres i en plastbeholder med bgrnesikret lukning. Hver beholder indeholder

30 tabletter og i alt 2 g terremiddel. Hver aske indeholder én beholder. Opbevares i den originale
yderpakning. Terremidlet ma ikke indtages eller fjernes.

28-dages aeske
Hver 28-dages aske indeholder 28 filmovertrukne tabletter i 2 pap-etuier med 14 filmovertrukne
tabletter hver.

30-dages aske
Hver 30-dages &ske indeholder 30 filmovertrukne tabletter i 3 pap-etuier med 10 filmovertrukne
tabletter hver.

84-dages aske (3 x 28 dage)
Hver 84-dages &ske (3 x 28 dage) indeholder 84 filmovertrukne tabletter i 6 pap-etuier med
14 filmovertrukne tabletter hver.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien



Fremstiller
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

For at fa den senest opdaterede indleegsseddel skal du scanne QR-koden her eller pa asken. Disse
oplysninger er ogsa tilgeengelige pa falgende URL: https:/epi.jnj.
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https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://epi.jnj/

