Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bicalutamide Apotex, 50 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

— Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 Apotex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Apotex
Jak stosowac lek Bicalutamide Apotex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bicalutamide Apotex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

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

Bicalutamide Apotex nalezy do grupy lekéw nazywanych antyandrogenami.
e Bicalutamide Apotex stosuje si¢ w leczeniu raka gruczotu krokowego.
e Dziatanie leku polega na blokowaniu dziatania meskich hormonéw piciowych takich jak
testosteron.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Apotex

Kiedy nie stosowa¢ leku Bicalutamide Apotex

e Jesli pacjent ma uczulenie na bikalutamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Bicalutamide Apotex (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent obecnie przyjmuje cyzapryd lub inne leki przeciwhistaminowe, takie jak terfenadyna
lub astemizol.

e U Kobiet.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta nie nalezy przyjmowac leku Bicalutamide
Apotex. W razie watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku
Bicalutamide Apotex.

Nie nalezy podawac¢ leku Bicalutamide Apotex dzieciom.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem przyjmowania Bicalutamide Apotex nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- Jesli wystepuje jakakolwiek choroba serca lub naczyn krwionosnych, wiacznie 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 Apotex.

- Jesli wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesli wystepuje cukrzyca i pacjent juz przyjmuje analog LHRH (ang. Luteinizing

Hormone - Realizing Hormone, hormon uwalniajgcy hormon luteinizujacy) (np. goserelina,
buserelina, leuprorelina i tryptorelina).

- W przypadku pobytu w szpitalu nalezy poinformowac personel o przyjmowaniu leku Bicalutamide
Apotex.

Bicalutamide Apotex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. rowniez tych, ktore wydawane sg bez
recepty i lekach ziotowych.

Jesli pacjent stosuje Bicalutamide Apotex jednoczesnie z innymi lekami, dziatanie bikalutamidu, jak
rowniez dziatanie innych lekw moze zosta¢ zmienione.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Bicalutamide Apotex, jesli pacjent stosuje:
e cyzapryd (stosowany w leczeniu niestrawnosci),
o leki przeciwhistaminowe (terfenadyne lub astemizol).

Bicalutamide Apotex moze wptywac na inne leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np.:
chinidyng, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu
serca, jesli jest stosowany jednoczes$nie z innymi lekami (np.: metadonem (lek przeciwbolowy oraz
stosowany w terapii uzaleznienia od lekow), moksyfloksacyng (antybiotyk), lekami
przeciwpsychotycznymi stosowanymi w ci¢zkich chorobach psychicznych).

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

e doustne leki stosowane w zapobieganiu powstawania zakrzepdw krwi (doustne leki rozrzedzajace
krew),

e cyklosporyng (stosowang w celu hamowania dziatania uktadu immunologicznego).

e leki z grupy antagonistow wapnia (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego krwi lub
niektdrych chordb serca),

o cymetydyne (stosowana w leczeniu zaburzen zotadka),

e ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Bicalutamide Apotex wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapig zawroty gtowy lub senno$¢, nalezy zachowac
ostrozno$¢ przy wykonywaniu powyzszych czynnosci.

Bicalutamide Apotex zawiera laktoze.
Bicalutamide Apotex zawiera laktoze, kt6ra jest cukrem. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancj¢ na niektore cukry, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Bicalutamide Apotex

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

e Zalecana dawka leku Bicalutamide Apotex dla dorostego to jedna tabletka na dobg.
e Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.



e Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek codziennie o tej samej porze.
e Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku Bicalutamide Apotex,
chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobg. Tabletke nalezy potknac
w cato$ci, popijajac szklankg wody, mozna jg przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.
Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek codziennie o tej samej porze.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Apotex
W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub najblizszym szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Bicalutamide Apotex

e Jezeli pacjent zapomniat przyjac lek Bicalutamide Apotex, nalezy t¢ dawke pomingé, a nastepna
tabletke zazy¢ o zwyklej porze.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bicalutamide Apotex

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac stosowania leku Bicalutamide Apotex,

chyba zZe lekarz zaleci inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do

lekarza, farmaceuty lub piclegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Reakcje alergiczne

Wystepujg niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

Objawami moze by¢ nagle wystgpienie:

*  Wysypki, swedzenia, pokrzywki na skorze,

e obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta lub innych czesci ciata,

e skrdcenie oddechu, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow.

Nalezy réwniez niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:

Bardzo czesto (CzeSciej niz u 1 na 10 0sob):

» bl brzucha,

e krwiomocz (obecnosé¢ krwi w moczu).

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oso6b):
e zo6ltawe zabarwienie skory lub oczu (zo6ttaczka). Mogg to by¢ objawy zaburzen czynnosci watroby,
lub w rzadkich przypadkach uszkodzenia watroby (dotyczy mniej niz 1 na 1000 0s6b).

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 0sdb):
* ci¢zka dusznos¢ lub nagle pogorszenie duszno$ci. Moze wystgpowac z kaszlem lub goraczka.
Moga by¢ to objawy zapalenia ptuc okreslanego mianem ,,$rédmiagzszowej choroby pluc”.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zmiany w badaniu EKG (wydtuzenie odstepu QT).



Inne mozliwe dzialania niepozadane leku to:
Bardzo czesto (CzeSciej niz u 1 na 10 0sob):

e zawroty glowy

zaparcia

nudnosci

obrzek i bolesnos¢ piersi

uderzenia goraca

ostabienie

obrzek

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwisto$¢). Moze ona powodowac
uczucie zmeczenia i blados¢ skory.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 osob):

utrata apetytu,

zmniejszenie popedu plciowego

depresja

sennos¢

niestrawnosc¢,

wzdecia (wiatry)

wypadanie wlosow

odrastanie wtos6w lub nadmierny wzrost owlosienia
suchos¢ skory

swedzenie skory

wysypka skdrna

trudno$ci w osiaggnieciu erekcji (czyli wzwodu)
zwigkszenie masy ciata

Zmniejszenie czynnosci serca

zawal serca.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):
* zwickszona wrazliwo$¢ skory na $wiatlo stoneczne.

Lekarz moze zleci¢ badanie krwi w celu kontroli stanu pacjenta.

Pacjent nie powinien si¢ niepokoi¢ lista wymienionych dziatan niepozadanych. By¢ moze nie wystgpi
zadne z nich.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Bicalutamide Apotex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Brak szczegolnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po okresleniu ,,Termin
waznosci” (,EXP”). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicalutamide Apotex

e  Substancjg czynng leku jest bikalutamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg bikalutamidu.
e  Pozostate sktadniki to: '

- rdzen tabletki: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30,
krospowidon (typ B), magnezu stearynian,

- otoczka: hypromeloza, makrogol 300, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Bicalutamide Apotex i co zawiera opakowanie
Biale, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane. Tabletki sa pakowane w blistry umieszczone w
pudetku tekturowym, zawierajagcym 28 lub 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Holandia

Wytworca/lmporter

Medicamentos Internacionales S.A., MEDINSA
Solana 26,

28850 Torrejon de Ardoz, Madrid

Hiszpania

Excella GmbH
Nirnberger Strasse 12,
90537 Feucht

Niemcy

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

Republika Czeska: Apo-Bicalutamid 50
Holandia: Bicalutamide Apotex 50 mg
Polska: Bicalutamide Apotex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2016
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