Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bicalutamide Accord, 50 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

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

wazne dla pacjenta.

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

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bicalutamide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Accord
Jak stosowa¢ lek Bicalutamide Accord

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Bicalutamide Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Lek Bicalutamide Accord zawiera substancje czynng bikalutamid i nalezy do grupy lekow
nazywanych antyandrogenami. Leki te hamujg dziatanie androgenu - m¢skiego hormonu ptciowego.
Jednym z efektow dziatania androgenu jest to, ze pobudza rozrost nowotworu. Antyandrogeny hamujg
jego rozrost.

Lek ten jest stosowany w celu zahamowania rozrostu raka gruczotu krokowego i poprawy jakosci
zycia (leczenie paliatywne).

Lek ten jest przepisywany wyltacznie me¢zczyznom z nieoperacyjnym rakiem gruczotlu krokowego
z przerzutami, ktorym catkowicie lub cze$ciowo usunigto jadra, lub ktorzy przyjmujg agoniste LHRH
(rodzaj leku, ktory hamuje wytwarzanie testosteronu w organizmie).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Bicalutamide Accord

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

o U kobiet (w tym u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia)

o Jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyzaprydem lub niektore leki przeciwhistaminowe (terfenadyna,
astemizol)

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta nie nalezy przyjmowacé leku Bicalutamide Accord.
Jesli pacjent ma watpliwos$ci czy powyzsze go dotyczy przed przyjeciem tego leku powinien

porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Leku Bicalutamide Accord nie wolno podawa¢ dzieciom.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bicalutamide Accord nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma chorobe serca lub naczyn krwiono$nych,
w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jesli pacjent przyjmuje leki w celu leczenia tych
chorob. W trakcie przyjmowania bikalutamidu ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca moze
wzrastac.

e Jesli pacjent ma chorobe watroby. Lekarz bedzie regularnie monitorowat czynno$¢ watroby.

e Jesli pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew lub zapobiegajace powstawaniu zakrzepow

e Jesli wystepuje cukrzyca i pacjent juz przyjmuje antagonistow LHRH np. gosereling, busereling,
leuprorelin Iub tryptorelin). Substancja czynna tego leku (bikalutamid) moze mie¢ negatywny
wplyw na stezenie cukru we krwi. Dlatego lekarz bedzie regularnie sprawdzat stezenie cukru we
krwi.

e W przypadku pobytu w szpitalu nalezy poinformowac¢ personel medyczny o przyjmowaniu leku
Bicalutamide Accord.

e W trakcie leczenia lekiem Bicalutamide Accord oraz 130 dni po zakonczeniu terapii pacjent i
jego partnerka powinni stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji. W przypadku jakichkolwiek
pytan zwigzanych z kontrola narodzin nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Inne leki i Bicalutamide Accord

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych bez recepty
i lekach roslinnych. Bikalutamid moze wplywac na sposob dziatania innych lekow, jak rowniez inne
leki mogg wptywac na dziatanie bikalutamidu.

Lek Bicalutamide Accord nie moze by¢ stosowany jednoczes$nie z zadnym z nastepujgcych lekow:
- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen zoladkowych),
- niektore leki przeciwhistaminowe (terfenadyna lub astemizol).

Bikalutamid moze zaburza¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca
(np chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca, kiedy jest stosowany z innymi lekami (np metadon (stosowany do tagodzenia bélu oraz
detoksykacji w trakcie leczenia uzaleznien), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne
stosowane w przypadku powaznych chorob psychicznych).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

o doustnie przyjmowane leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow (doustne leki
przeciwzakrzepowe) np. warfaryna, pochodne kumaryny.

cyklosporyna (stosowana do hamowania uktadu odpornosciowego)

cymetydyna (stosowana w chorobach zotadka)

ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

leki blokujace kanat wapniowy (stosowane w leczeniu nadci$nienia Iub niektorych chorob serca).

Bicalutamide Accord z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkéw. Nie wptywa to na ilos¢ leku
wchianianego do krwiobiegu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Stosowanie leku Bicalutamide Accord u kobiet jest przeciwwskazane. Nie stosowaé leku u kobiet w
okresie cigzy. Nie stosowac leku u kobiet w okresie karmienia piersig.

Lek Bicalutamide Accord moze powodowac okresowe zaburzenie ptodnosci lub nieptodnosé
u mezcezyzn.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby produkt Bicalutamide Accord wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapi sennos¢, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
wykonywania tych czynnosci.

Bicalutamide Accord zawiera laktoze
Laktoza jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjenta powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Bicalutamide Accord zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Bicalutamide Accord

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
e Zalecana dawka to jedna tabletka 50 mg na dobe. Dotyczy to wszystkich dorostych
mezezyzn.
e Tabletke nalezy potykaé w cato$ci popijajac woda.
e Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, chyba ze
lekarz zaleci inaczej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Accord

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Accord nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ niezwtocznie do najblizszego szpitala. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie
leku.

Pominigcie zazycia leku Bicalutamide Accord

W przypadku, gdy lek nie zostat przyjety o zwyklej porze dawke mozna przyjaé tego samego dnia po
przypomnieniu sobie o tym.

Jesli pacjent przypomni sobie nastgpnego dnia o tym, Ze zapomniat przyja¢ dawke leku dzien
wczesniej nalezy ja poming¢ oraz zazy¢ nastepng dawke o zwykltej porze tego dnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Bicalutamide Accord

Lek nalezy przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Jesli pacjent zamierza
przerwac stosowanie tego leku, najpierw nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem. Nagle zaprzestanie
lub przerwanie stosowania tego leku moze by¢ przyczyna wystgpienie dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):
e niedokrwisto$¢

zawroty glowy

uderzenia gorgca

nudnosci

zaparcia

bol brzucha

krwiomocz (hematuria)



powigkszenie piersi (ginekomastia)
tkliwos¢ sutkéw i (lub) ich okolic
uczucie oslabienia (astenia)
zatrzymanie ptynow (obrzek)

Czesto (dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e utrata apetytu

e cigzkie przyngbienie (depresja)

e zmniejszenie popedu piciowego (zmniejszone libido)

e sennosé

e niewystarczajgca sita skurczu serca (niewydolnos¢ serca)

e zawal mig$nia sercowego; zgtaszano przypadki zakonczone $miercig

e zaburzenia trawienia. Moze to objawia¢ si¢ uczuciem petnosci w gornej czesci brzucha, boélem
w okolicy zotadka, odbijaniem, nudno$ciami, wymiotami i zgagg (niestrawnos$¢).

e wzdecia

e zaburzenia czynnos$ci watroby [zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych
(aminotransferaz), zoltaczka]

e choroby watroby i drog zotciowych

e swedzenie ($wiad)

e suchosc¢ skory

e utrata wlosow (lysienie)

e wysypka skorna

e nadmierny wzrost owtosienia (hirsutyzm)

e niezdolno$¢ do uzyskania erekcji (impotencja)

e bol w klatce persiowej

e zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czesto (dotyczy nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o reakcje nadwrazliwosci, takie jak nagle nagromadzenie ptynu w skorze i btonach §luzowych
(np. gardle lub jezyku), trudnosci w oddychaniu i (lub) swedzenie oraz wysypka skorna,
czesto jako reakcja alergiczna (obrzgk naczynioruchowy), lub wysypka skérna z silnym
swigdem i wystapienie objawow pokrzywki.

e $rodmigzszowe zapalenie phuc; zgtaszano przypadki zakonczone $miercig

Rzadko (dotyczy nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdw)

. zmnigjszona czynnos¢ watroby (niewydolno$¢é watroby); zgtaszano przypadki zakonczone
$miercig
. nadwrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT)

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia wszelkich zmian we krwi.
Pacjent nie powinien niepokoi¢ si¢ wymienionymi dziataniami niepozadanymi, zadne z nich moze
nie wystapic.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac lek Bicalutamide Accord

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

e Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

o Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. . Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicalutamide Accord

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

Substancje pomocnicze

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Powidon K-30

Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Bicalutamide Accord i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Bicalutamide Accord sg okragle, obustronnie wypukte, barwy biatej do biatawe;,

z wytloczonym oznakowaniem "B 50" po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Bicalutamide 50 mg tabletki powlekane jest pakowany w blistry, opakowania mogg zawierac: 14,
20, 28, 30, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.



Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holandia

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

Kraj Nazwa wlasna

Belgia B.icalutarnide Accord anlthcare 50mg Comprimés pelliculés /
Filmomhulde Tabletten / Filmtabletten

Estonia Bicalutamide Accord 50mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Niemcy Bicalutamide Accord 50mg Filmtabletten

Irlandia Bicalutamide 50mg Film-coated Tablets

Wiochy Bicalutamide AHCL 50 mg Compresse rivestite con film

Lotwa Bicalutamide Accord 50 mg apvalkotas tabletes

Malta Bicalutamide 50 mg Film-coated Tablets

Portugalia Bicalutamida Accord 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

Stowacja Bikalutamid Accord 50 mg filmom obalené tablety

Hiszpania Bicalutamida Accord 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holandia Bicalutamide Accord 50 mg Filmomhulde Tabletten

Wielka Brytania Bicalutamide 50mg Film-coated Tablets

Bulgaria Bicalutamide Accord 50mg Film-coated Tablets

Cypr Bicalutamide Accord 50mg Film-coated Tablets

Litwa Bicalutamide Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Polska Bicalutamide Accord

Rumunia Bicalutamida Accord 50 mg, comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




