Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Casodex, 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 jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 lek Casodex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Casodex
Jak stosowac lek Casodex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Casodex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Casodex i w jakim celu si¢ go stosuje

Bikalutamid, substancja czynna leku Casodex, nalezy do grupy lekéw nazywanych antyandrogenami.
Leki z tej grupy taczac si¢ z receptorem meskich hormonéw ptciowych, hamujg dziatanie tych
hormondéw W organizmie cztowieka.

Lek Casodex jest stosowany w leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego w potgczeniu

z analogami LHRH lub kastracja chirurgiczna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Casodex

Kiedy nie stosowa¢ leku Casodex
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bikalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Casodex (wymienionych w punkcie 6).
e jednoczesnie z nastepujacymi lekami: terfenadyna, astemizol lub cyzapryd.
e U kobiet i dzieci

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaty po przyjeciu
leku zawierajacego bikalutamid lub ktorgkolwiek z wymienionych substancji pomocniczych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

e Przed rozpoczeciem stosowania leku Casodex nalezy omowic to z lekarzem.

e Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowacé lekarza prowadzacego o wszystkich
problemach zdrowotnych, a przede wszystkim o zaburzeniach czynnos$ci watroby.

e Nalezy poinformowa¢ swojego lekarza, jezeli u pacjenta wystgpuja jakiekolwiek choroby lub
zaburzenia serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jezeli
pacjent przyjmuje leki z powodu tych zaburzen. Podczas stosowania produktu Casodex
ryzyko zaburzen rytmu serca moze by¢ zwigkszone.



e Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzgcego o przyjmowaniu doustnych lekow stosowanych
w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi (doustnych lekow przeciwzakrzepowych).
Lekarz moze zleci¢ wykonanie badania krwi przed i w trakcie stosowania leku Casodex.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Casodex.
Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku.

Jezeli pacjent przyjmuje lek Casodex, w trakcie jego stosowania oraz przez 130 dni po zakonczeniu
przyjmowania leku Casodex, powinien on i (lub) jego partnerka stosowa¢ metody zapobiegania cigzy.
W przypadku pytan odnosnie zapobiegania cigzy, nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym.

Lek Casodex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaty po przyjeciu
innych lekow.

Produkt Casodex moze mie¢ wptyw na dzialanie niektorych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. z chinidyng, prokainamidem, amiodaronem i sotalolem) lub moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia zaburzen rytmu podczas jego stosowania tgcznie z pewnymi innymi lekami [np.

z metadonem uzywanym do tagodzenia bolu i w procesie detoksykacji w terapii uzaleznien,

z moksyfloksacyng (antybiotyk) oraz z lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu
powaznych chordb psychicznych].

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o przyjmowaniu lekow przeciwzakrzepowych
(warfaryny), lekow przeciwhistaminowych (terfenadyny, astemizolu), lekéw pobudzajacych motoryke
przewodu pokarmowego (cyzaprydu), lekow hamujgcych czynnos$¢ uktadu immunologicznego
(cyklosporyny), lekow blokujacych kanat wapniowy (leki stosowane w nadci$nieniu tgtniczym

i niektorych chorobach serca), lekow zmniejszajacych kwasnos$¢ soku zotadkowego (cymetydyny),
lekow przeciwgrzybiczych (ketokonazol).

Dzieci i mlodziez
Lek Casodex jest przeciwwskazany u dzieci.

Casodex z jedzeniem i piciem
Przyjmowany pokarm nie wptywa na biodostepnos¢ leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Stosowanie leku Casodex u kobiet jest przeciwwskazane. Nie stosowaé leku u kobiet w okresie cigzy.

Nie stosowa¢ leku u kobiet w okresie karmienia piersia.
Lek Casodex moze powodowac okresowe zaburzenie ptodnosci lub nieptodno$é u mezczyzn.

Stosowanie leku Casodex u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawki leku u pacjentow w wieku podesziym.

Stosowanie leku Casodex u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki leku u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki leku u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby.
U pacjentow ze stwierdzonymi umiarkowanymi i ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby lek
Casodex nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia. U pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby moze dochodzi¢ do kumulacji leku.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby lek Casodex wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.
Ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania sennosci po zastosowaniu leku Casodex nalezy zachowaé
ostroznos¢, jesli wystapi ten objaw.

Casodex zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono u pacjenta wcze$niej nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Casodex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Casodex to jedna tabletka 50 mg raz na dobg. Zaleca si¢
przyjmowanie leku o tej samej porze dnia. Tabletke nalezy potkngé¢ w catosSci, popijajac woda.

Nie nalezy przerywaé zazywania leku bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, nawet jezeli poprawi
si¢ samopoczucie.

Odnoszac wrazenie, ze dziatanie leku Casodex jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza. Decyzje¢ o przerwaniu leczenia powinien podjaé lekarz, ktory zalecit jego stosowanie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Casodex
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
udac¢ si¢ do szpitala.

Pominig¢cie zastosowania leku Casodex

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyja¢ opuszczona dawke tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe i powrdci¢ do schematu regularnego dawkowania. Jezeli do przyjecia nastepnej dawki
pozostalo niewiele czasu, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki, tylko przyjac¢ nastgpng, zgodnie
ze schematem dawkowania. W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ o poradg do lekarza
prowadzacego.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Reakcje alergiczne
Wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow). Objawy moga obejmowaé nagle
wystapienie takich reakcji jak:

e bardzo nasilone swedzenie skory (z pgcherzami)

e obrzgk twarzy, ust, jezyka, gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu lub obrzgk

innych cze$ci ciala

o dusznos¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.
W razie stwierdzenia powyzszych dzialan niepozadanych nalezy tak szybko, jak jest to mozliwe,
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku stwierdzenia dziatan niepozadanych
wystepujacych:
bardzo czesto (u wiecej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)
e bdle brzucha
e pojawienie si¢ krwi w moczu
czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow)
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e zazoblcenie skory i gatek ocznych (zo6ttaczka)
niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 leczonych pacjentow)
e trudno$ci w oddychaniu, cigzka duszno$¢ lub nagte pogorszenie dusznosci z kaszlem lub
wysoka temperatura.

Inne dzialania niepozadane:

bardzo czesto (czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

zawroty glowy

zaparcia

nudnosci

przerost lub zwigkszone napigcie gruczotow piersiowych (ginekomastia), bolesnos$¢ piersi
uderzenia goraca

ostabienie

obrzeki

zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek objawiajace si¢ bladoscig skory, dusznoscia

i ostabieniem

czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)
zmniejszony apetyt
zmniejszony poped piciowy
depresja

sennos¢

niestrawnos¢

wzdecia

wypadanie wlosow

nadmierne owlosienie

suchos$¢ skory

swedzenie skory

wysypka

zaburzenia erekcji (impotencja)
zwickszenie masy ciala
niewydolno$¢ serca

bol w klatce piersiowe;j

zawal mig$nia sercowego

rzadko (cze$ciej niz u 1 na 10000 ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
e niewydolno$¢ watroby
o zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e zmiany w zapisie EKG (wydluzenie odstepu QT)

Niektore dziatania niepozadane dotycza badan laboratoryjnych krwi. Lekarz moze zaleci¢ okresowe
badania kontrolne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax.: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Casodex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Casodex po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po Termin waznosci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Casodex

- Substancja czynna leku jest bikalutamid.

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa,
Otoczka: hypromeloza, makrogol 300, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Casodex i co zawiera opakowanie
Lek Casodex 50 mg to biata, powlekana tabletka, ktora zawiera 50 mg bikalutamidu. Jedno pudetko
tekturowe zawiera 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca:

AstraZeneca UK Ltd.

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA
Wielka Brytania

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse
68723 Plankstadt
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 22 245 70 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



