Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bicalutamide Kabi, 50 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Bicalutamide Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Kabi
Jak stosowa¢ Bicalutamide Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Bicalutamide Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest Bicalutamide Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Bicalutamide Kabi jest bikalutamid. Ten lek nalezy do grupy przeciwandrogendw.
- Bicalutamide Kabi jest stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego.
- Bicalutamide Kabi hamuje dziatania meskich hormonéw, takich jak testosteron.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Kabi

Kiedy NIE stosowa¢ leku Bicalutamide Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na bikalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje cyzapryd lub niektore leki przeciwhistaminowe (terfenadyne lub astemizol);

- u kobiet.

Nie nalezy stosowa¢ leku Bicalutamide Kabi, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta.
W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem leku Bicalutamide Kabi nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Leku Bicalutamide Kabi nie wolno stosowaé u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bicalutamide Kabi nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuje choroba serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia)
lub pacjent leczony jest lekami stosowanymi w tych chorobach; ryzyko zaburzen rytmu serca moze
ulec zwiekszeniu podczas stosowania leku Bicalutamide Kabi;

- pacjent stosuje leki rozrzedzajace krew lub zapobiegajace krzepnigciu krwi;

- u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby;



- pacjent choruje na cukrzyce i przyjmuje leki zwane analogami LHRH, naleza do nich goserelina,
buserelina, leuprorelina i tryptoreliny;

- pacjent zostanie przyjety do szpitala; nalezy poinformowaé personel medyczny o stosowaniu
bikalutamidu.

W trakcie stosowania bikalutamidu oraz przez 130 dni po jego zakonczeniu, pacjent i (lub) jego partnerka

powinni stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy. W przypadku pytan odno$nie zapobiegania cigzy,

nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Bicalutamide Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez tych lekdéw, ktore wydawane
sg bez recepty i lekow roslinnych. Bicalutamide Kabi moze wplywaé na dziatanie innych lekow. Rowniez
inne leki moga wptywac na dziatanie leku Bicalutamide Kabi.

Leku Bicalutamide Kabi nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z zadnym z nastepujacych lekow:
- cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci);
- niektore leki przeciwhistaminowe (terfenadyna lub astemizol).

Bicalutamide Kabi moze wptywac na niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca

(np. chinidyng, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca kiedy
stosowany jest razem z pewnymi lekami [np. metadonem (stosowanym w celu ztagodzenia bolu lub jako
czes¢ terapii zwigzanej z odtruwaniem (detoksyfikacja) w uzaleznieniu od lekéw), moksyfloksacyna
(antybiotyk), lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu powaznych zaburzen psychicznych].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

- doustne leki rozrzedzajace krew zapobiegajace jej krzepnigciu (doustne antykoagulanty)
np. warfaryna, fenprokumon;

- cyklosporyna (stosowana do zmniejszenia aktywnosci uktadu odporno$ciowego);

- blokery kanatow wapniowych (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego krwi lub innych choréb
serca);

- cymetydyna (stosowana w leczeniu probleméw zotadkowych);

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Bicalutamide Kabi jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet, w tym w okresie cigzy i podczas karmienia
piersia.

Bikalutamid moze powodowa¢ odwracalne zaburzenia ptodnosci U m¢zezyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby bikalutamid wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak, jesli u pacjenta wystapi senno$¢ i (lub) zawroty glowy nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
wykonywania czynnosci tego typu.

Bicalutamide Kabi zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze jednowodna (rodzaj cukru). Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje¢ niektorych
cukrow, nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ Bicalutamide Kabi
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

- Zwykle zalecana dawka u dorostych pacjentéw to 1 tabletka (50 mg) na dobe.
- Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac woda.
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- Lek najlepiej przyjmowac kazdego dnia o tej samej porze.
- Nie nalezy przerywac stosowania leku Bicalutamide Kabi newet jesli, pacjent czuje si¢ dobrze, dopoki
nie zaleci tego lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Kabi
W przypadku zazycia wigkszej, niz zalecana dawki leku, nalezy powiadomic¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala tak szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Pominigcie zastosowania leku Bicalutamide Kabi

Jezeli pacjent zapomniat przyja¢ Bicalutamide Kabi, nalezy t¢ dawke pominaé, a nastepng tabletke zazy¢
0 zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow).
Objawy moga obejmowac nagle wystapienie:

- wysypki, $wigdu skory lub pokrzyweki;

- obrzeku twarzy, warg, jezyka, gardta lub innych czg¢sci ciala;

- skrocenia oddechu, $wiszczacego oddechu lub probleméw z oddychaniem.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia powyzsze dzialania niepozadane.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza takze w przypadku wystapienia jakiegokolwiek

Z nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bodl brzucha;

- obecnos¢ krwi w moczu.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- z6Mte zabarwienie skory lub biatek oczu (z6ttaczka), moga by¢ objawem problemow z watrobg lub
rzadkich przypadkéw zaburzenia funkcji watroby (wystepuje rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- cigzka dusznos¢ lub nagle nasilenie dusznosci, takze z kaszlem lub wysoka temperaturg (goraczka),
ktore moga by¢ objawami zapalenia ptuc zwanego $rodmigzszowa chorobg phuc.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zmiany w EKG (wydhuzenie odstepu QT).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy;

- zaparcia;

- uczucie mdtosci (nudnosci);

- obrzek 1 tkliwo$¢ piersi;

- uderzenia goraca;

- uczucie ostabienia;

AT/H/0842/001/11/012 3



- obrzek;
- zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek (anemia), ktore moze powodowac blados¢ skory lub
zmeczenie.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- utrata apetytu;

- zmniejszenie popedu ptciowego;

- depresja;

- sennos¢;

- niestrawnosc;

- wiatry (wzdecia);

- wypadanie wlosow;,

- ponowny porost wtosoéw lub wzrost nowych wtosow;
- sucho$¢ skory;

- $wiad,;

- wysypka;

- niezdolno$¢ do uzyskania erekcji (impotencja);

- zwigkszenie masy ciala;

- b6l w klatce piersiowej;

- zmniejszenie czynnosci serca;

- zawal serca.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- zwickszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia, czy nie wystapily zaburzenia krwi.
Nie nalezy si¢ niepokoi¢ powyzsza lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, Ze u pacjenta nie
wystapi zadne z powyzszych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Bicalutamide Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu po symbolu
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bicalutamide Kabi

- Substancjg czynng leku jest: bikalutamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg bikalutamidu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna
bezwodna, powidon K 30, magnezu stearynian.

Otoczka: Opadry White (Y-1-7000), ktory zawiera hypromelozg, makrogol 400 i tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Bicalutamide Kabi i co zawiera opakowanie
Bicalutamide Kabi to biate do biatawych, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane. Tabletki sg pakowane
w blistry. Pudetko tekturowe zawiera: 28 tabletek powlekanych (2 x 14 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Oncology Plc.
Lion Court, Farnham Road
Bordon, GU35 ONF Hampshire
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Bicalutamid Kabi 50 mg Filmtabletten

Butgaria Bicalutamide Kabi 50 mg, film-coated tablets
Estonia Bicalutamide Kabi 50 mg

Irlandia Bicalutamide 50 mg film-coated tablets

Litwa Bicalutamide Kabi 50 mg plévele dengtos tabletés
Polska Bicalutamide Kabi

Portugalia Bicalutamida Kabi

Rumunia Bicalutamida Kabi 50 mg, comprimate filmate
Stowenia Bikalutamid Kabi 50 mg filmsko obloZene tablete
Wegry Bicalutamid Kabi 50 mg filmtabletta

Wielka Brytania Bicalutamide 50 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18.03.2020 r.
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