Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bicalutamide Teva, 50 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 0sobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Bicalutamide Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Teva
Jak stosowac lek Bicalutamide Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bicalutamide Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bicalutamide Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Bicalutamide Teva jest lekiem nalezagcym do grupy antyandrogenéw (antagonistow androgenow).
Antyandrogeny hamuja efekt dziatania androgenow (meskich hormonow piciowych).

Bicalutamide Teva jest stosowany w leczeniu dorostych mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego w
skojarzeniu z innymi metodami leczenia, ktore zmniejszaja stezenie meskich hormonéw ptciowych
(leki lub chirurgiczna kastracja).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Teva

Kiedy nie stosowa¢é leku Bicalutamide Teva

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

- Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajace terfenadyng, astemizol lub cyzapryd
(patrz punkt ,,Inne leki i Bicalutamide Teva”, ponizej).

- U Kkobiet i dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania Bicalutamide Teva nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- Jesli wystepujg umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesli wystepuje cukrzyca i pacjent juz przyjmuje antagonistow LHRH (ang. Luteinizing
Hormone - Realizing Hormone, hormon uwalniajacy hormon luteinizujacy) (np. goserelin,
buserelin, leuprorelin i tryptorelin).

- Jesli wystepuje jakakolwiek choroba serca lub naczyn krwiono$nych, wlacznie z zaburzeniami
rytmu serca (arytmia) lub pacjent leczony jest lekami stosowanymi w tych chorobach. Ryzyko
zaburzen rytmu serca moze ulec zwigkszeniu podczas stosowania leku Bicalutamide Teva.

W razie wystepowania jakiejkolwiek choroby lub zaburzenia, ktére wplywaja na czynnos$¢ watroby,
przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Inne leki i Bicalutamide Teva



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku:

- terfenadyny lub astemizolu (stosowanych w leczeniu kataru siennego i alergii) (patrz punkt 2.
,Kiedy nie stosowa¢ leku Bicalutamide Teva” powyzej)

- cyzaprydu (stosowanego w leczeniu chorob zotgdka) (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Bicalutamide Teva” powyzej)

- warfaryny oraz wszelkich innych podobnych lekéw przeciwzakrzepowych

- cyklosporyny (stosowanej do sttumienia aktywnos$ci uktadu odpornosciowego w celu
zapobiegania i leczenia odrzucania przeszczepionych narzagdéw lub szpiku kostnego)

- antagonistéw kanatow wapniowych takich jak nifedypina lub werapamil (stosowanych w
leczeniu nadcis$nienia tetniczego oraz niektorych chordb serca)

- cymetydyny (stosowanej w leczeniu choroby wrzodowej zotadka)

- ketokonazolu (uzywanego w leczeniu zakazen grzybiczych skory i paznokci)

Bicalutamide Teva moze wptywa¢ 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 czgs¢ terapii zwigzanej z odtruwaniem (detoksyfikacja) w uzaleznieniu od lekow),
moksyfloksacyng (antybiotyk), lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu powaznych
zaburzen psychicznych.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Kobiety nie moga stosowa¢ leku Bicalutamide Teva.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Bicalutamide Teva wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych lub obstugi maszyn. Jednakze u niektoérych osob w czasie przyjmowania tego leku
moga sporadycznie wystapi¢ zawroty gtowy i senno$¢. Jesli pacjent stwierdzi u siebie te objawy,
powinien zachowa¢ szczegdlng ostroznosé podczas wykonywania czynnosci tego typu.

Bicalutamide Teva zawiera laktoze

Tabletki leku Bicalutamide Teva zawierajg laktoze. Jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze u niego
wystepuje nietolerancja niektdrych cukrow, przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢é lek BicalutamideTeva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka jest jedna tabletka leku raz na dobe. Bardzo wazne jest,
by lek przyjmowac kazdego dnia o stalej porze.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac niewielka iloscia wody.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie moga stosowac leku Bicalutamide Teva.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Teva

W razie przedawkowania tabletek lub przypadkowego potknigcia tabletki (tabletek) przez dziecko
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatlu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba niniejsza ulotke lub kilka tabletek, by lekarz mogt sie
zorientowa¢, 0 jaki lek chodzi.

Pominigcie zastosowania leku Bicalutamide Teva



W razie pominigcia zastosowania tabletki leku Bicalutamide Teva o zwyklej porze, nalezy poming¢ te
dawke i nie przyjmowac ,,zapomnianej” tabletki w pdzniejszym czasie, ale poczeka¢ do wlasciwej
godziny, kiedy nalezy przyjac kolejng dawke i nastepnie stosowac lek regularnie o tej samej porze
zgodnie z ustalonym harmonogramem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bicalutamide Teva
Dopoki nie zaleci tego lekarz, nie nalezy przerywaé stosowania leku, nawet jesli pacjent uwaza, ze jest
juz zupehie zdrowy.

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ ze swoim lekarzem lub zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczna

w przypadku wystapienia ktéoregokolwiek z nastepujacych objawow:

- cigzka dusznos$¢ lub nagle nasilenie si¢ dusznosci, ktorej moze towarzyszy¢ kaszel 1 goraczka.
Moga by¢ to objawy zapalenia ptuc okre§lanego mianem ,,srodmiazszowej choroby ptuc”, ktore
wystepuje rzadziej niz u 1 pacjenta na 100 leczonych bikalutamidem.

- nasilony §wiad skory (z wysypka guzkowa) lub obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta ktéry
moze utrudnia¢ przetykanie lub oddychanie. Mogg by¢ to objawy cig¢zkiej reakcji uczuleniowe;j
na bikalutamid, ktora zdarza si¢ rzadziej niz u 1 pacjenta na 100 leczonych bikalutamidem.

Oprocz tego moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- Zawroty glowy

- Tkliwo$¢ lub powigkszenie piersi

- Uderzenia goraca

- Bl brzucha, zaparcia, nudno$ci

- Krwiomocz (obecnoé¢ krwi w moczu)

- Ostabienie, obrzegk

- Niedokrwisto$¢ (zmniejszenie ilosci krwinek czerwonych, ktore moze przejawiac si¢ zmeczeniem,
przyspieszonym biciem serca i czesto$cig oddychania, blado$cia)

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Utrata apetytu lub zwigkszenie masy ciata

- Zmniejszenie popedu piciowego lub zaburzenia erekcji

- Depresja

- Sennosé

- Niestrawnos¢, wzdecia (wiatry)

- Zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym rowniez zottaczka (zottawe zabarwienie skory lub oczu) oraz
podwyzszone st¢zenie enzymow watrobowych

- Wysypka, $wigd, sucha skora, wypadanie wloséw (tysienie), nadmierny wzrost owlosienia
(hirsutyzm)

- Bol w klatce piersiowej

- Zmniejszenie czynnos$ci serca i zawat serca

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- Cigzkie reakcje alergiczne, w tym cigzki $wiad skory (z powstawaniem grudek) lub obrzek twarzy,
warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu

- Zapalenie pluc zwane "$rédmiazszowa choroba ptuc"



Rzadko (dotyczy mniej niz I na 1000 pacjentow)
- Niewydolno$¢ watroby
- Zwigkszenie wrazliwo$ci skory na dziatanie §wiatta stonecznego

CzestoS¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Zmiany w badaniu EKG (wydluzenie odstepu QT).

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Bicalutamide Teva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrach i opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicalutamide Teva

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

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-30, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
Otoczka: Opadry OY-GM-28900 White: hypromeloza, polidekstroza, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 4000.

Jak wyglada lek Bicalutamide Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki preparatu Bicalutamide Teva, 50 mg sg biate lub biatawe, dwuwypukte, powlekane z
wyttoczonym na jednej stronie napisem ,,93”, a po drugiej stronie ,,220”.

Wielkosci opakowan: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny



Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

Wytworca

TEVA UK Ltd., Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Wielka
Brytania

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holandia

GALIEN LPS, 98 rue Bellocier, 89100 Sens, Francja

Teva Pharmaceutical Works Private Ltd. Co., Pallagi it 13, 4042 Debrecen, Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2016 r.
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