Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bicalutamida Tecnimede, 150 mg, tabletki powlekane.
Bikalutamid

Nalezy zapoznad sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytacé.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bicalutamida Tecnimede 150 mg

. Jak przyjmowac lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

o Nk W —

=

Co to jest lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bicalutamida Tecnimede nalezy do grupy lekow znanych jako niesteroidowe antyandrogeny.
Substancja czynna leku, bikalutamid, blokuje niepozadane dziatanie meskich hormonéw plciowych
(androgendw) i w ten sposéb hamuje rozrost komorek w gruczole krokowym.

Lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg stosowany jest albo samodzielnie albo tez wigczany jest po
interwencji leczniczej (chirurgiczne usunigcie jader [kastracja chirurgiczna] lub radioterapia) u
pacjentow z miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego z wysokim ryzykiem
progresji (dalszego rozwoju) choroby.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Bicalutamida Tecnimede 150 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bicalutamida Tecnimede 150 mg

- Jesli pacjent ma uczulenie na bikalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- Jezeli pacjent przyjmuje terfenadyne (przeciwko katarowi siennemu lub alergii), astemizol

(przeciwko katarowi siennemu lub alergii) lub cyzapryd (przeciwko zaburzeniom zotagdkowym).

Lek Bicalutamida Tecnimede nie powinien by¢ podawany kobietom, ani tez dzieciom i mlodziezy.



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Bicalutamida Tecnimede nalezy zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

- Jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowane lub cigzkie zaburzenie czynnosci watroby. Lek ten
nalezy przyjmowac¢ dopiero po doktadnym rozwazeniu przez lekarza mozliwych korzysci i
zagrozen. W takiej sytuacji lekarz bedzie regularnie kontrolowaé czynnos¢ watroby
(stezenie bilirubiny, aminotransferaz i fosfatazy zasadowej). W razie wystgpienia
powaznych zaburzen czynno$ci watroby leczenie lekiem Bicalutamida Tecnimede powinno
by¢ przerwane.

- Jezeli u pacjenta wystepuje ci¢zkie zaburzenie czynnosci nerek. Lek ten nalezy przyjmowac
dopiero po doktadnym rozwazeniu przez lekarza mozliwych korzysci i zagrozen.

- Jezeli u pacjenta wystepuje choroba serca. W takiej sytuacji lekarz bedzie regularnie
kontrolowa¢ czynnos¢ serca.

Inne leki i Bicalutamida Tecnimede

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek Bicalutamida Tecnimede nie moze by¢ stosowany jednoczesnie z zadnym z nastepujacych
lekow:

- terfenadyna lub astemizol (przeciwko katarowi siennemu lub alergii)

- cyzapryd (przeciwko zaburzeniom zotadkowym)

W razie zazycia leku Bicalutamida Tecnimede razem z jednym z ponizszych lekow dziatanie
bikalutamidu, jak rowniez drugiego przyjetego leku moze ulec zmianie. Przed przyjgciem
ktéregokolwiek z ponizszych lekow razem z lekiem Bicalutamida Tecnimede nalezy poradzi¢ si¢
lekarza:

- warfaryna lub inny podobny lek zapobiegajacy powstawaniu skrzepoéw krwi,

- cyklosporyna (lek stosowany do ostabienia uktadu odpornosciowego w celu zapobiezenia lub
leczenia odrzucenia przeszczepionego narzadu lub szpiku kostnego),

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzodoéw zotadka),

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu grzybicy skory i paznokci),

- antagoni$ci kanalu wapniowego (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi).

Cigza i karmienie piersig
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Bikalutamid w dawce 150 mg jest przeciwwskazany u kobiet i nie wolno go podawa¢ kobietom w
cigzy ani karmigcym piersig.

Bikalutamid moze spowodowac¢ u mezczyzny okres obnizonej ptodnosci.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozliwe jest, ze lek ten wywota zawroty gtowy lub sennos¢. Jezeli u pacjenta wystapia takie
objawy, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Bicalutamida Tecnimede 150 mg zawiera laktoze.



Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisuje odpowiednie dawkowanie indywidualnie dla konkretnego pacjenta. Zalecana
dawka to jedna tabletka raz na dobe. Nalezy przeczyta¢ instrukcje podang na opakowaniu leku.

Tabletki nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac je napojem. Nalezy starac si¢ przyjmowac ten produkt
leczniczy mniej wigcej o tej samej porze dnia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bicalutamida Tecnimede

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek nalezy mozliwie niezwtocznie skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem lub najblizszym szpitalem. Nalezy zabra¢ ze soba pozostate tabletki lub opakowanie, aby
lekarz mogt zidentyfikowac przyjety lek.

Pominiecie przyjecia leku Bicalutamida Tecnimede

W razie pomini¢cia zazycia dawki dobowej nie nalezy jej zazywac po przypomnieniu sobie, lecz
odczekaé do czasu przyjecia nastepnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Bicalutamida Tecnimede

Nie nalezy przerywac stosowania leku, nawet jezeli pacjent zle si¢ czuje, chyba ze zaleci tak lekarz.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto wystepujace ciezkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na
100 pacjentow):

» Ciezkie reakcje alergiczne obejmujgce obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, co moze
powodowac trudnos$ci podczas przetykania lub oddychania, lub ciezki §wiad skory z
wystajgcymi pgcherzami.

* Ciezka duszno$¢ lub nagte zaostrzenie duszno$ci, ewentualnie z kaszlem lub goraczka. U
niektorych pacjentow przyjmujacych lek Bicalutamida Tecnimede wystepuje stan zapalny
ptuc zwany $rédmiazszowa chorobg phuc.



Rzadko wystepujace ciezkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000
pacjentow):

o Zazblcenie skory i (lub) biatek oczu spowodowane przez zaburzenia watroby (w tym
niewydolnos$¢ watroby).

Inne dzialania niepozadane:

Jezeli ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych niepokoi pacjenta, nalezy zwrécic si¢
do lekarza:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10
pacjentow):

* tkliwa lub powigkszona tkanka piersi,
* zmniejszone pozadanie seksualne, problemy z erekcja, impotencja,
* uderzenia goraca.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

¢ nudnosci,

* biegunka lub zaparcie,

* zawroty glowy,

* trudnos$ci z zasypianiem,

* wysypka, $wiad, nadmierna potliwo$¢, nadmierne owlosienie ciata,

e uczucie oslabienia,

» zwickszenie masy ciafa,

» cukrzyca,

* obrzgk,

e uogolniony bdl, bél w obrebie miednicy,

* dreszcze,

* wyniki testow krwi wskazujace na zmiany w czynnos$ci watroby, zazotcenie skéry lub oczu,
powigkszenie watroby,

* zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek, co powoduje blados¢ skory oraz ostabienie i
dusznos¢.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentow):

 utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata,

» depresja,

* duze stezenie cukru we krwi,

e sennosc,

e dusznosé,

* suchos$¢ ust, niestrawno$¢, wzdecia (wiatry),

e utrata wlosow,

* konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, krew w moczu,

* Dbol brzucha, bol w klatce piersiowej, bol plecow, bol szyi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000
pacjentow):



* wymioty,
* suchos¢ skory.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):
* niewydolno$¢ watroby,
* bol w klatce piersiowej i niewydolno$¢ serca (ktoremu moze towarzyszy¢ duszno$c,
zwlaszcza podczas wysitku, szybkie bicie serca, obrzek konczyn i pojawianie si¢ plam na

skdrze), nieregularne bicie serca, nieprawidtowy zapis EKG.
* zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub tworzenia si¢ siniakow.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

5.  Jak przechowac lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C leku zapakowanego w blistry
PVC/PVDC/Aluminium.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku zapakowanego w blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po:”Exp”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg

- Substancja czynng leku jest bikalutamid. Kazda tabletka zawiera 150 mg bikalutamidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, krospowidon (typ A), powidok K25, magnezu

stearynian, opadry 11 85F28751 (alkohol poliwinylowy, makrogol 3000, tytanu dwutlenek (E 171),
talk).

Jak wyglada lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg i co zawiera opakowanie

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium lub blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Lek Bicalutamida Tecnimede 150 mg produkowany jest w opakowaniach po 20, 28, 30, 60 lub 90
tabletek.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

TECNIMEDE- Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugalia

Wytworca

West Pharma — Producgdes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n°11, Venda Nova,

2700-486 Amadora, Portugalia

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

Niemcy: Bicalutamid Tecnimede 150 mg Filmtabletten

Wtochy: Bicalutamide Tecnimede
Polska, Portugalia: Bicalutamida Tecnimede

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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