Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Binabic, 150 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Binabic 150 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Binabic 150 mg
Jak stosowac lek Binabic 150 mg

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Binabic 150 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Binabic 150 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Binabic 150 mg zawiera substancj¢ czynng o nazwie bikalutamid nalezacy do grupy lekoéw

nazywanych antyandrogenami.

e Lek Binabic 150 mg jest stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego.

e Lek Binabic 150 mg dziata poprzez blokowanie meskich hormonéw piciowych takich jak
testosteron.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Binabic 150 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Binabic 150 mg

- ukobiet

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

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy cyzapryd lub niektore leki przeciwhistaminowe
(terfenadyny lub astemizolu)

Leku Binabic 150 mg nie wolno podawac dzieciom.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Binabic 150 mg, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed przyjeciem leku Binabic 150 mg nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Binabic 150 mg nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta:
o jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby. Lekarz zaleci badania krwi przed
i podczas stosowania leku Binabic 150 mg.
e  jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba serca lub naczyn krwiono$nych, w tym
zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jezeli pacjent przyjmuje leki z powodu tych chordb.
Podczas stosowania bikalutamidu ryzyko zaburzen rytmu serca moze by¢ zwigkszone.



o jesli pacjent przyjmuje lek Binabic 150 mg, on i (lub) jego partnerka powinni stosowa¢ metody
zapobiegania cigzy w trakcie jego stosowania oraz przez 130 dni po zakonczeniu przyjmowania
leku Binabic 150 mg. W przypadku pytan dotyczacych $rodkow zapobiegania cigzy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel medyczny o stosowaniu leku
Binabic 150 mg.

Dzieci i mlodziez
Binabic 150 mg jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy.

Badania
Lekarz moze zleca¢ badania krwi w celu sprawdzenia jakichkolwiek zmian we krwi pacjenta.

Lek Binabic 150 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez tych lekow, ktore
wydawane sg bez recepty i lekéw ziotowych. Jesli pacjent stosuje bikalutamid jednocze$nie z innymi
lekami, dziatanie bikalutamidu, jak rowniez dziatanie innych lekéw, moze zosta¢ zmienione.

Nie nalezy przyjmowac leku Binabic 150 mg, jezeli pacjent przyjmuje juz nastepujace leki:
e cyzapryd (lek stosowany w niektorych rodzajach niestrawnosci).
e  pewne leki przeciwhistaminowe (terfenadyna lub astemizol).

Bicalutamid moze wptywac na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu
serca (np chinidyny, prokainamidu, amiodaronu i sotalolu) lub moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca w przypadku stosowania razem z niektéorymi innymi lekami [(np. metadonem
(stosowanym do tagodzenia bolu i w programach detoksykacji u 0osob uzaleznionych),
moksyfloksacyny (antybiotyku), lekami stosowanymi w leczeniu cig¢zkich chorob psychicznych)].

Nalezy rowniez poinformowac lekarza prowadzacego o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

e doustnych lekéw zapobiegajacych krzepnieciu krwi (doustnych lekow przeciwzakrzepowych).
Lekow rozrzedzajacych krew lub lekéw przeciwzakrzepowych. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie
badania krwi przed i podczas stosowania leku Binabic 150 mg.

e  cyklosporyny (leku hamujgcego czynnos¢ uktadu immunologicznego).

e lekow blokujacych kanat wapniowy (lekow stosowanych w nadci$nieniu tetniczym i niektorych
chorobach serca).

o cymetydyny (leku stosowanego w leczeniu choréb zotgdka).

e  ketokonazolu (leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Stosowanie leku Binabic 150 mg u kobiet jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby bikalutamid wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak niektore osoby moga czasami odczuwaé senno$¢ podczas przyjmowania
bikalutamidu. Jesli u pacjenta wystapi sennos$¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Lek Binabic 150 mg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Binabic 150 mg zawiera sod



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Binabic 150 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka leku Binabic 150 mg to jedna tabletka 150 mg raz na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac woda.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku o tej samej porze dnia.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku, nawet jezeli poprawi si¢ samopoczucie. Decyzj¢ o przerwaniu
leczenia powinien podja¢ lekarz.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Binabic 150 mg jest przeciwskazany u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Binabic 150 mg
W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
udac si¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Binabic 150 mg

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy pominaé¢ opuszczong dawke i przyjaé nastepna,
zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli zauwazy si¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Reakcje alergiczne

Wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob).

Objawy mogg obejmowac nagle wystapienie takich reakcji jak:

o wysypka, swedzenie skory, pecherze na skorze,

o  obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta lub obrzegk innych czesci ciata,
e  dusznos$¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu,

Nalezy takze niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w przypadku stwierdzenia
nastepujacych dzialan niepozadanych:

czesto (u mniej niz u 1 na 10 osob)

e  zazoblcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka). Moga to by¢ objawy zaburzenia czynnos$ci
watroby lub w rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 na 1000 oséb) niewydolno$ci watroby,

e  Dbole brzucha,

e  pojawienie si¢ krwi w moczu.

niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 os6b)
e cig¢zka dusznosc¢ lub nagle nasilenie dusznosci z kaszlem lub wysoka temperaturg (goraczka).

Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc o nazwie ,,$rédmigzszowa choroba ptuc”.

czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)



e zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT)

Inne dzialania niepozadane:

bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 osob)
e  wysypka skorna,

e  obrzek i tkliwo$¢ piersi,

e  ostlabienie.

czesto (u mniej niz u 1 na 10 osob)

uderzenia goraca,

nudnosci,

swedzenie skory,

suchos¢ skory,

zaburzenia erekcji (impotencja),

zwickszenie masy ciata,

zmniejszony poped piciowy i zmniejszenie ptodnosci,
wypadanie wlosow,

ponowny porost wtosow lub nadmierne owlosienie,
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia) objawiajace si¢ uczuciem ostabienia lub
bladoscig skory,

utrata apetytu,

depresja,

sennos¢,

niestrawnos¢,

zawroty glowy,

zaparcia,

wzdecia,

bol w klatce piersiowe;,

obrzeki.

rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
e zwigkszona wrazliwosc¢ skory na $wiatto stoneczne

Lekarz moze zaleci¢ okresowe badania kontrolne Krwi.

Powyzsza lista mozliwych dziatan niepozadanych nie powinna wzbudza¢ obaw, poniewaz pacjent nie
musi do$wiadczy¢ zadnego z nich.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Binabic 150 mg


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po: Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Binabic 150 mg

e  Substancjg czynng leku jest bikalutamid. Kazda tabletka zawiera 150 mg bikalutamidu.

e  Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen: laktoza jednowodna, powidon K-25, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu
stearynian

Otoczka: Opadry OY-S-9622 o sktadzie: hypromeloza 5CP, tytanu dwutlenek (E 171), glikol

propylenowy

Jak wyglada lek Binabic 150 mg i co zawiera opakowanie

Lek Binabic 150 mg stanowig biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu
po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie w celu tatwiejszego
potkniecia, a nie podziat na rowne dawki.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 28 lub 30 tabletek powlekanych pakowanych w blistry.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Vipharm S.A..

ul. A. 1 F. Radziwiltow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki

Wytworca

Genepharm S.A.

18th klm Marathonus Avenue
15351 Pallini Attikis

Grecja

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

Polska Binabic
Czechy Binabic 150 mg
Stowacja Binabic 150 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.01.2021



