Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla aytkownika

Bicalutamida Pentafarma, 150 mg, tabletki powlekane
Bikalutamid

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona informacje wane dla

pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.

- Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Bicalutamida Pentafarma 150 mvgakim celu s¢ go stosuje
2. Informacje wane przed przyjciem leku Bicalutamida Pentafarma 150 mg
3. Jak przyciem lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek Bicalutamida Pentafarma 150 mg

6. Zawartgé¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg i wgkim cleu sk go stosuje

N

Lek Bicalutamida Pentafarma nayedo grupy lekdéw znanych jako niesteroidowe antyageny. Substancja
czynna leku, bikalutamid, blokuje niefaglane dziatanie gskich hormondow ptciowych (androgenéw) i w
ten sposdéb hamuje rozrost komaérek w gruczole krgkow

Lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg stosowany jest samodzielnie albo zenvtaczany jest po
interwencji leczniczej (chirurgiczne usuaie jader [kastracja chirurgiczna] lub radioterapia) gjpatow z
miejscowo zaawansowanym rakiem gruczotu krokoweggsokim ryzykiem progres;ji (dalszego rozwoju)
choroby.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bicalutamida Pentefarma 150 mg

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Bicalutamida Pentafarma 150 mg

- - J&li pacjent ma uczulenie na bikalutamid lub ktoryliek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6) .

- Jeeli pacjent przyjmuje terfenadyriprzeciwko katarowi siennemu lub alergii), astesh{przeciwko
katarowi siennemu lub alergii) lub cyzapryd (preda zaburzenionotadkowym).

Leku Bicalutamida Pentafarma nie nal¢podawé kobietom, ani t& dzieciom i mtodzigy.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem przyjmowania Bicalutamida Pentafarma 150 mgagazwrécic sig do lekarza,

farmaceuty lub piebniarki.

- Jeeli u pacjenta wysgpuje umiarkowane lub etkie zaburzenie czynioi watroby. Lek ten nakgy
przyjmowa dopiero po doktadnym rozuwaniu przez lekarza mitwych korzysci i zagrazen. W
takiej sytuacji lekarz dmzie regularnie kontrolowaczynna¢ watroby (stzenie bilirubiny,
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aminotransferaz i fosfatazy zasadowej). W razietapysnia powanych zaburz& czynndci
watroby leczenie lekiem Bicalutamida Pentafarma powiby¢ przerwane.

- Jezeli u pacjenta wygpuje ckzkie zaburzenie czynioi nerek. Lek ten naky przyjmowa dopiero
po doktadnym rozwzeniu przez lekarza mibwych korzyci i zagrazen.

- Jeeli pacjent ma chor@bserca. W takiej sytuacji lekarzdizie regularnie kontrolowtaczynna¢
serca.

Inne leki i Bicalutamida Pentafarma
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach,ktore pacjent planuje przyjméwa

Lek Bicalutamida Pentafarma nie peoby¢ stosowany jednoczeie zzadnym z nagpujacych lekéw:
- terfenadyna lub astemizol (przeciwko katarowneemu lub alergii)
- cyzapryd (przeciwko zaburzeniamatadkowym)

W razie zaycia leku Bicalutamida Pentafarma razem z jednyporazszych lekéw dziatanie bikalutamidu,
jak rowniez drugiego przyjtego leku mae ulec zmianie. Przed przgjem ktéregokolwiek z poaszych
lekéw razem z lekiem Bicalutamida Pentafarmahapmradzé sie lekarza:

- warfaryna lub inny podobny lek zapobiegaj powstawaniu skrzepow krwi,

- cyklosporyna (lek stosowany do ostabienia ukiadporndciowego w celu zapohtenia lub leczenia
odrzucenia przeszczepionego gz lub szpiku kostnego),

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu wrzod@ladka),

- ketokonazol (lek stosowany w leczeniu grzybicgrgki paznokci),

- blokery kanatu wapniowego (stosowane w leczenjsokiego cinienia krwi).

Ciaza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé
W ciazy i w okresie karmienia piekglub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gy, lub gdy planuje
ciazy, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé sig lekarza lub farmaceuty.

Bikalutamid w dawce 150 mg jest przeciwwskazanyhbidt i nie wolno go podaweobietom w cizy ani
karmiacym piersa.

Bikalutamid mae spowodowau nezczyzny okres obuabnej ptodndci.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Mozliwe jest,ze lek ten wywota zawroty gtowy lub seridoJezeli u pacjenta wyapia takie objawy, nie
powinien on prowadzipojazdéw ani obstugiwamaszyn.

Bicalutamida Pentafarma 150 mg zawiera laktog
Jezeli pacjent cierpi na nietolerarajiektorych cukréw, powinien poradzsic swojego lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg
Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrécic sie

lekarza lub farmaceuty.

Lekarz przepisuje odpowiednie dawkowanie indywidieatla konkretnego pacjenta. Zalecana dawka to
jedna tabletka raz na daliNalezy przeczyté instrukcg podan na opakowaniu leku.

Tabletki naley potykat w catcci, popijapc je napojem. Nale stard sig przyjmowa ten produkt leczniczy
mniej wigcej o tej samej porze dnia.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bicalutamida Pentafarma

W razie przygcia zbyt wielu tabletek natg mozliwie niezwtocznie skontaktowsasie ze swoim lekarzem
lub najblizszym szpitalem. Naky zabra& ze soh pozostate tabletki lub opakowanie, aby lekarz mégt
zidentyfikowa przyjety lek.

Pominigcie przyjecia leku Bicalutamida Pentafarma

W razie pomingcia zaycia dawki dobowej nie natg jej zazywat po przypomnieniu sobie, lecz odczéka
do czasu przygcia nastpnej dawki. Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiteij
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Bicalutamida Pentafarna

Nie naley przerywd stosowania leku, nawetzgli pacjentzle sk czuje, chybae zaleci tak lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewroci si¢ do lekarza,
farmaceuty lub piebniarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wyagpia.

Jezeli u pacjenta wyshpi ktérekolwiek z ponizszych powanych dziatan niepazadanych, nalery
natychmiast skontaktowa sie z lekarzem.

Niezbyt czsto wysepujace powane dziatania niep@adane (mog wysiapi¢ u mniej nz 1 na 100
pacjentow):

. ciezkie reakcje alergiczne obejmugg obrzk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta, co nie powodowa
trudndici przy przetykaniu lub oddychaniu, lubxgki swiad skory z wystajcymi pecherzami.

. powana dusznét lub nagte zaostrzenie duszop ewentualnie z kaszlem lub gorka. U niektorych
pacjentoéw przyjmujcych lek Bicalutamida Pentafarma wabje stan zapalny ptuc zwany
srodmiazszowy chorola ptuc.

Rzadko wysgpujace powane dziatania niepaadane (mog wystpi¢ u mniej n 1 na 1000 pacjentow):

. zazOtcenie skory i (lub) biatek oczu spowodowane przaizurzenia atroby (w tym niewydolnéé
watroby).

Inne dziatania niepazadane

Jezeli ktorekolwiek z poniszych dziata niepazadanych niepokoi pacjenta, najezwrécic sig do lekarza:

Bardzo czsto wyskpujace dziatania niepgadane (mogy wyskpic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. tkliwa lub powtkszona tkanka piersi,
. zmniejszone padanie seksualne, problemy z erek@npotencija,
. uderzenia garca.

Czesto wyskpujace dziatania niepgadane (mogy wystpi¢ u mniej ngz 1 na 10 pacjentow):
nudndci,

biegunka lub zaparcie,

zawroty glowy,

trudnaci z zasypianiem,

wysypka,swiad, nadmierna potlivig, nadmierne owlosienie ciata,

uczucie ostabienia,

zwigkszenie masy ciala,

cukrzyca,

obrzk,



. uogolniony bdl, bél w olgbie miednicy,

. dreszcze,

. wyniki testéw krwi wskazujce na zmiany w czynioi watroby, zaotcenie skory lub oczu,
powigkszenie witroby,

. zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co powjednladgé¢ skory oraz ostabienie i duszdo

Niezbyt czsto wysepujace dziatania niepdgadane (mog wystapi¢ u mniej nz 1 na 100 pacjentow):
utrata apetytu, zmniejszenie masy ciala,

depresja,

wysokie s¢zenie cukru we krwi,

senndéc¢,

dusznéc,

suchd¢ ust, niestrawng, wzdcia (wiatry),

utrata wiosow,

konieczné¢ oddawania moczu w nocy, krew w moczu,

bol jamy brzusznej, bél w klatce piersiowej, ptdcow, bol szyi.

Rzadko wysgpujace dziatania niepdaadane (mog wystpi¢ u mniej n 1 na 1000 pacjentow):

. wymioty,

. suchg¢ skory.

Bardzo rzadko spotykane dziatania niepgadane (mog wystpi¢ u mniej nz 1 na 10.000 pacjentow):
. niewydolng¢ watroby,

. bél w klatce piersiowej i niewydoldé serca (ktéremu nie towarzysz§ dusznéc¢, zwtaszcza przy
wysitku, szybkie bicie serca, olegkzkonczyn i pojawianie siplam na skorze), nieregularne bicie serca,
nieprawidtowy zapis EKG.

. zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zgkisza ryzyko krwawig lub tworzenia s siniakdw.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdock sig do lekarza, farmaceutylub pighiarki.

5. Jak przechowywa lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedepinym dla dzieci.
Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C leku zapakowanego w blistry PVC/PVDC/Alumm.

Brak szczegolnyckrodkow ostranoici dotyczcych przechowywania leku zapakowanego w blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowatego leku, po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku. Termirzmaci
oznacza ostatni dziedanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg



Substang czynry leku jest bikalutamid. Kala tabletka zawiera 150 mg bikalutamidu. Pona&ka#sviera
laktoza jednowodna, krospowidon, powidon, stearyni@gnezu, opadry 1l 85F28751 (alkohol
poliwinylowy, makrogol 3000, dwutlenek tytanu (E1)7talk).

Jak wyglada lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg i co zawierapakowanie
Tabletki pakowaneasw blistry PVC/PVDC/Aluminium lub blistry OPA/Alumium/PVC/Aluminium.

Lek Bicalutamida Pentafarma 150 mg produkowanywespakowaniach po 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90 lub
100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

PENTAFARMA — Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2 Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugalia

Wytworca

West Pharma — Producdes de Especialidades Farntasg8.A.
Rua Jodo de Deus, n°11, Venda Nova,

2700-486 Amadora

Portugalia

[biomo pharma GmbH
Josef-Dietzgen-Stral3e 3
D-53773 Hennef
Niemcy]

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu vkrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Niemcy: Bicalutamid-biomo 150 mg Filmtabletten

Wiochy: Bicalutamide Chiesi 150 mg compresse ritesbon film
Polska: Bicalutamida Pentafarma

Portugalia: Bicalutamida Ftoran

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2012



