Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Bicalutamide Kabi, 150 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci 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 sg 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 Bicalutamide Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Kabi
Jak stosowac¢ Bicalutamide Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Bicalutamide Kabi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Bicalutamide Kabi, tabletki powlekane, jest lekiem nalezacym do grupy przeciwandrogendw.
Substancja czynna leku — bikalutamid hamuje efekt dziatania androgenow (mgskich hormonow
ptciowych).

Bicalutamide Kabi jest stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego.
Bicalutamide Kabi hamuje dziatanie niepozadane meskich hormonow, takich jak testosteron.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Kabi

Kiedy nie stosowa¢é leku Bicalutamide Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na bikalutamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace cyzapryd lub niektore leki przeciwhistaminowe
(terfenadyne lub astemizol);

- u kobiet.

Nie nalezy stosowa¢ leku Bikalutamide Kabi, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy
pacjenta. W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem leku Bikalutamide Kabi nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bicalutamide Kabi nie moze by¢ stosowany u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bicalutamide Kabi nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

N u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby; lekarz zaleci badanie krwi przed oraz
podczas stosowania leku Bicalutamide Kabi;



- u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia
rytmu serca (arytmia) lub pacjent leczony jest lekami stosowanymi w tych chorobach. Ryzyko
zaburzen rytmu serca moze ulec zwigkszeniu podczas stosowania leku Bicalutamide Kabi.

Jesli pacjent zostaje przyjety do szpitala, nalezy poinformowaé personel medyczny o stosowaniu leku
Bicalutamide Kabi.

Bicalutamide Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez tych lekow,
ktore wydawane sg bez recepty i lekow roslinnych.

Bicalutamide Kabi moze wptywac na niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca

(np. chinidyng, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwigkszac 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),
moksyfloksacyna (antybiotyk), lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu powaznych
zaburzen psychicznych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych

lekow:

- doustne leki zapobiegajace krzepnieciu krwi (doustne antykoagulanty); lekarz moze zaleci¢
badanie krwi przed oraz podczas stosowania leku Bicalutamide Kabi;

- cyklosporyna (stosowana do obnizenia odpornosci);

- blokery kanaléw wapniowych (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego krwi lub innych
chorob serca);

- cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodow zotadka);

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Ciaza, karmienie piersia
Kobiety nie mogg stosowac leku Bicalutamide Kabi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby bikalutamid wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentow, podczas leczenia bikalutamidem moze
wystapi¢ sennosc. Jesli u pacjenta wystgpi sennos¢, nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Swiatlo sloneczne lub promieniowanie ultrafioletowe (UV)
Nalezy unika¢ bezposredniego narazenia na intensywne §wiatto stoneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe (UV) podczas stosowania bikalutamidu.

Bicalutamide Kabi zawiera laktoze
Bicalutamide Kabi zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien zwrocic si¢ do lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé Bicalutamide Kabi

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

- Zwykle zalecana dawka dla dorostych pacjentow to 1 tabletka (150 mg) na dobe.

- Tabletke nalezy potknaé w cato$ci popijajac woda.

- Lek najlepiej przyjmowa¢ kazdego dnia o tej samej porze.

- Nie nalezy przerywac stosowania leku Bicalutamide Kabi newet jesli, pacjent czuje sie dobrze,
dopoki nie zaleci tego lekarz.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Kabi
W przypadku zastosowania wigkszej, niz zalecana dawki bikalutamidu, nalezy powiadomi¢ lekarza
lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala tak szybko, jak tylko jest to mozliwe.

Pominigcie zastosowania leku Bicalutamide Kabi

Jezeli pacjent zapomniat przyja¢ Bicalutamide Kabi, nalezy t¢ dawke poming¢, a nastepng tabletke
zazy¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki
leku.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dzialan moga mie¢ cigzki charakter i mogg wymaga¢ pomocy medycznej.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow).

Reakcje alergiczne

Objawy moga obejmowac nagte wystapienie:

- wysypki, $wiadu skory lub pokrzywki;

- obrzeku twarzy, warg, jezyka, gardta lub innych czgsci ciata;

- skrocenia oddechu, $wiszczacego oddechu lub probleméw z oddychaniem.

Jesli wystapig powyzsze dziatania niepozadane nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza takze w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- z0lte zabarwienie skory lub biatkowek oczu (zottaczka), ktore moga by¢ objawami probleméw
Z watroba lub rzadkich przypadkow niewydolnosci watroby (wystepuje rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow);

- bol brzucha;

- obecnos¢ Krwi w moczu.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 100

pacjentow):

- cigzka duszno$¢ lub nagle nasilenie dusznosci, takze z kaszlem Iub wysoka temperatura
(goraczka). Moga by¢ objawami zapalenia ptuc zwanego $rédmigzszowa chorobg ptuc.

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

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (Wystepujg cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- wysypka;

- obrzek i tkliwo$¢ piersi,

- uczucie oslabienia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

N uderzenia goraca,
- uczucie mdtosci (nudnosci);
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- swiad;

- suchosc¢ skory;

- trudnosci w osiaggnigciu erekcji (impotencja);

- zwickszenie masy ciala;

- zmnigjszenie popedu ptciowego i plodnosci;

- wypadanie wlosow;

- ponowny porost wtoséw lub wzrost nowych wiosow;

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia), ktore moze powodowac blados¢ skory
lub zmeczenie;

- utrata apetytu;

- depresja;

- sennos¢;

- niestrawnosc;

- zawroty glowy;

- zaparcia;

- wiatry (wzdecia);

- bol w klatce piersiowe;;

- obrzek.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ badania krwi w celu sprawdzenia, Czy nie wystapity zaburzenia
Krwi.

Nie nalezy si¢ niepokoi¢ powyzsza listag mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, Ze u pacjenta
nie wystapi zadne z powyzszych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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

5. Jak przechowywa¢ Bicalutamide Kabi

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku tekturowym po
symbolu EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Bicalutamide Kabi nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

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

srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bicalutamide Kabi:

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

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna

bezwodna, powidon K 30, magnezu stearynian.

Otoczka: Opadry White (Y-1-7000), ktory zawiera: hypromeloza 5 CP, makrogol 400 i tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada Bicalutamide Kabi i co zawiera opakowanie
Bicalutamide Kabi, 150 mg, tabletki powlekane, biate do biatawych, okragte, dwuwypukle,
z wyttoczeniem ,,DB04” po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie.

Dostepne w blistrach po 10 lub 14 tabletek powlekanych. Tabletki pakowane sa w pudetka po 28, 30,
50, 60, 90, 98 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Oncology Plc.
Lion Court, Farnham Road
Bordon, GU35 ONF Hampshire
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

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

Austria Bicalutamid Kabi 150 mg Filmtabletten
Butgaria Bicalutamide Kabi 150 mg film-coated tablets

. Bicalutamide Kabi, 150 mg/tab, emikalvuéva pe Aemtod
Grecja . ,

vuévio dlokia

Irlandia Bicalutamide 150 mg film-coated tablets
Polska Bicalutamide Kabi
Portugalia Bicalutamida Kabi
Stowenia Bikalutamid Kabi 150 mg filmsko obloZene tablete
Wegry Bicalutamid Kabi 150 mg filmtabletta
Wielka Brytania Bicalutamide 150 mg film-coated tablets
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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