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Pisomna informacia pre pouZivatela

Caprodez
150 mg filmom obalené tablety
bikalutamid

Pozorne si preditajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Caprodez a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Caprodez
Ako uzivat’ Caprodez

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Caprodez

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Caprodez a na o sa pouZiva

Caprodez obsahuje lieCivo nazyvané bikalutamid. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
antiandrogény.

e (Caprodez sa pouziva na lieCbu rakoviny prostaty.

e Posobi tak, ze blokuje u¢inky muzskych horménov, ako je testosteron.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Caprodez

NeuZivajte Caprodez

- ak ste zena

- ak ste alergicky na bikalutamid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak stibezne uZzivate lieCivo nazyvané cisaprid (pouzivany na liecbu niektorych traviacich problémov)
alebo niektoré lie¢iva na lie¢bu alergie (antihistaminika) (terfenadin alebo astemizol).

Caprodez sa nesmie podavat’ detom.

Neuzivajte Caprodez, ak sa vas nieCo z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Caprodez.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat Caprodez, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy s pecenou. Lekar vam mdze urobit’ krvné testy pred a pocas lieCby
Caprodezom.

- ak mate niektory z nasledujucich stavov: poruchy srdca alebo krvnych ciev vratane portch
srdcového rytmu (arytmia), alebo ste lieCeny liekmi ur€enymi na tieto ochorenia. Riziko portch
srdcového rytmu sa moze zvysit', ak uzivate Caprodez.
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- ak uzivate Caprodez, vy a/alebo va$ partner mate pouzivat antikoncepciu pocas uZzivania
Caprodezu a poc¢as 130 dni po ukonéeni uzivania Caprodezu. Ak mate akékol'vek otazky tykajlce
sa antikoncepcie, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak idete do nemocnice, povedzte zdravotnickemu persondlu, Ze uzivate Caprodez.

Deti a dospievajuci
Caprodez sa nesmie podavat’ detom alebo dospievajacim.

Testy a kontroly
Vas lekar moze vykonat’ krvné testy kvoli kontrole akychkol'vek zmien vo vaSsom krvnom obraze.

Iné lieky a Caprodez

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis
a rastlinnych liekov. Je to preto, ze Caprodez moze ovplyvnit’ G€inok inych liekov. Niektoré iné lieky
vSak tiez m6zu ovplyvnit u¢inok Caprodezu.

Neuzivajte Caprodez, ak uz uzivate niektory z tychto liekov:
o cisaprid (pouzivany na liecbu niektorych traviacich problémov)
o niektor¢ antihistaminika (terfenadin alebo astemizol) .

Caprodez moéze ovplyviovat’ uc¢inok niektorych liekov pouzivanych na lie¢bu portch srdcového rytmu
(napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) alebo méze zvySovat riziko poruch srdcového rytmu,
ak sauziva s inymi liekmi (napr. metadon (pouzivany na zmiernenie bolesti a liecbu drogovej zavislosti),
moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika pouzivané na liecbu zavaznych psychickych poruch.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

* lieky uzivané istami na prevenciu vzniku krvnych zrazenin (perordlne antikoagulancia). Lekar vam
moze urobit’ krvné testy pred a pocas liecby Caprodezom.

e cyklosporin (pouzivany na potlacenie reakcii imunitného systému)

« Dblokatory kalciového kanala (na liecbu vysokého krvného tlaku alebo niektorych problémov so
srdcom)

e cimetidin (na liecbu zaliidocnych tazkosti)

« ketokonazol (na liecbu hubovych infekcii).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Caprodez nie je ureny na uzivanie u zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze Caprodez ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pocas
uzivania Caprodezu vSak niektori I'udia mézu niekedy pocitovat’ ospalost. Ak sa to u vas vyskytne,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Slne¢né Ziarenie alebo ultrafialové (UV) Ziarenie
Pocas uzivania Caprodezu sa vyhnite priamemu vystavovaniu nadmermnému slne¢nému alebo
ultrafialovému (UV) Ziareniu.

Caprodez obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Caprodez obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivat’ Caprodez

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta kazdy den. Tabletu prehltnite cela a zapite ju vodou. Pokuste sa
tabletu uzivat’ kazdy deni v rovnakom cCase. Ak sa aj zacnete citit’ lepSie, neprestante uzivat’ tento liek,
pokial’ vdm to nepovie vas lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Caprodez sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim.

Ak uZijete viac Caprodezu, ako mate
Ak uzijete viac Caprodezu, ako mate, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo chod’te do nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Caprodez
Ak zabudnete uzit’ davku, vynechajte zabudnut davku a uzite d’alsiu davku v obvyklom
Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, ihned’ informujte svojho lekara,
moZete potrebovat’ okamzité lekarske oSetrenie:

Alergické reakcie (menej Casté, mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
Priznaky mézu zahiiat’ nahly nastup:

* vyrazky, svrbenia alebo zihl'avky na kozi.

* opuchu tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inych Casti tela.

* dychavi¢nosti, sipotu alebo problémov s dychanim.

OkamzZite informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujuicich priznakov:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

» ZozZltnutie koze alebo o¢nych  bielok (zltacka). Toto moézu byt prejavy problémov s pecenou
alebo v zriedkavych pripadoch (postihuje menej ako 1 z 1 000 os6b) zlyhavanie pecene.

*  Bolest’ v bruchu.

*  Krv v moci.

Menej ¢asté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb):

* Zavazna dychavi¢nost’ alebo nahle zhorSenie dychavi¢nosti. MoZu byt sprevadzané kasl'om alebo
vysokou teplotou (horuckou). Toto mézu byt’ prejavy zapalu pl'ic nazyvaného intersticialna choroba
plac.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnat’ z dostupnych udajov):
o zmeny v EKG (predlzenie QT intervalu)

Velmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):
» vyrazka.

* opuch a citlivost’ prsnikov.

*  pocit slabosti.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):
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* navaly tepla.

* nevolnost’ (nauzea).

* svrbenie.

* sucha koza.

* neschopnost’ dosiahnut erekciu (erektilnd dysfunkcia).
* zvySenie telesnej hmotnosti.

* znizena sexualna tizba a znizena plodnost’.

* vypadavanie vlasov.

* obnovenie rastu vlasov alebo nadmerny rast ochlpenia.
* nizke hladiny ¢ervenych krviniek (anémia). Mo6Zete sa citit’ unaveny alebo vyzerat’ bledo.
» strata chuti do jedla.

* depresia.

* pocit ospalosti.

* tazkosti s travenim.

*  Zzavrat.

*  zépcha.

* naduavanie (flatulencia).

* Dbolest’ na hrudniku

* opuch.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob)
« zvysena citlivost’ koZe na slnecné ziarenie.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom vedl'ajSich u¢inkov. Mozno sa u vas nevyskytne ziadny z nich.
Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Caprodez

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Caprodez obsahuje

* Liecivo je bikalutamid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg bikalutamidu.
« Dalsie zlozky st:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, povidon K-25, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, stearat horecnaty.
Obal tablety: hypromeloza (5cP), oxid titani¢ity (E171) a propylénglykol.

Ako vyzera Caprodez a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biela, okruhla, obojstranne vypukla filmom obalena tableta s deliacou ryhou s priemerom 10,5 mm.
Deliaca ryha nie je uréena na rozlomenie tablety.

Liek je baleny v priehladnych PVC/PVDC/ALU blistroch v Skatulke.

Balenie obsahuje 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 alebo 280 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

V Borovickach 278

252 26 Kosor

Ceska republika

Vyrobca
Genepharm S.A.

18™ km Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attiki
Grécko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2021.



