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Pisomna informacia pre pouZivatela
Bicagelan 150 mg filmom obalené tablety
bikalutamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bicagelan a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bicagelan

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Bicagelan a na o sa pouZiva

Bicagelan obsahuje liecivo nazyvané bikalutamid. Patri do skupiny liekov nazyvanych antiandrogény.
o Bicagelan sa pouziva na lie¢bu rakoviny prostaty.
o Posobi tak, Ze blokuje ¢inky muzskych hormoénov ako je testosteron.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bicagelan

Neuzivajte Bicagelan

o ak ste Zena.

o ak ste alergicky na bikalutamid alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak uz uzivate liek s obsahom cisapridu alebo niektoré antihistaminika (t.j. lieky proti alergii,

napriklad terfenadin alebo astemizol).
Bicagelan sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim.

Ak sa vas nie¢o z vyS$ie uvedeného tyka, neuzivajte Bicagelan. Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Bicagelan.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bicagelan, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate problémy s peceniou. Vas lekar vam bude robit’ krvné testy pred a pocas vasej liecby
Bicagelanom.
o mate niektoré z nasledovného: akékol'vek zdravotné problémy so srdcom alebo s krvnymi

cievami, vratane problémov so srdcovym rytmom (arytmia) alebo ak kvoli tymto zdravotnym
problémom uzivate lieky. Riziko vyskytu problémov so srdcovym rytmom sa pri uzivani
Bicagelanu moze zvysit.
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. uzivate Bicagelan, vy a/alebo vasa partnerka by ste mali pouzivat’ antikoncepciu pocas uzivania
Bicagelanu a 130 dni po ukonceni lieCby Bicagelanom. Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa
antikoncepcie, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak ste hospitalizovany (prijaty do nemocnice), informujte zdravotnicky personal, Ze uzivate
Bicagelan.

Deti a dospievajuci
Bicagelan sa nesmie podavat’ det'om alebo dospievajicim.

Testy a kontroly
Vas lekar vam moze urobit’ krvné testy, aby zistil akékol'vek zmeny v krvi.

Iné lieky a Bicagelan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov, ktoré ste si zabezpecili bez lekarskeho
predpisu a lickov rastlinného poévodu. Je to preto, lebo Bicagelan moze ovplyviiovat’ spdsob ucinku
inych liekov. Niektor¢ d’alsie lieky mozu tiez ovplyvnit’ sposob, akym Bicagelan ucinkuje.

Neuzivajte Bicagelan, ak uz uzivate niektory z nasledovnych liekov:
o Cisaprid (pouziva sa pri niektorych poruchach travenia).
. Niektoré antihistaminika (terfenadin alebo astemizol).

Bicagelan méze ovplyviiovat’ u¢inok niektorych liekov pouzivanych na liecbu problémov so srdcovym
rytmom (napr. chinidinu, prokainamidu, amiodaronu a sotalolu) alebo méze zvysovat’ riziko vyskytu
problémov so srdcovym rytmom, ked’ sa uziva s niektorymi d’al$imi lickmi [napr. s metadonom
(pouziva sa na ul'avu od bolesti a ako sucast’ detoxikacie pri liecbe drogovej zavislosti),
moxifloxacinom (antibiotikum), antipsychotikami pouzivanymi na lieCbu zavaznych dusevnych
ochoreni)].

Informujte vasho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

o Lieky uzivané ustami na zabranenie tvorby krvnych zrazenim (peroralne antikoagulancia).
Lieky na riedenie krvi alebo lieky na prevenciu krvnych zrazenin.
Pred zaciatkom a v priebehu liecby Bicagelanom vam vas lekar moze urobit’ krvné vySetrenia.

o Cyklosporin (na potlacenie imunitného systému).

o Blokatory vapnikovych kanalov (na liecbu vysokého krvného tlaku alebo niektorych ochoreni
srdca).

o Cimetidin (na zalido¢né problémy).

o Ketokonazol (na liecbu infekcii spdsobenych hubami).

Tehotenstvo a dojcenie
Bicagelan sa nesmie pouzivat u zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

o Nie je pravdepodobné, ze by Bicagelan ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo pouzivat
nastroje alebo obsluhovat’ stroje.
o Niektori I'udia vSak ob¢as mozu byt’ ospali pocas uZivanie Bicagelanu. Ak sa toto u vas

vyskytne, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

SIne¢né alebo ultrafialové (UV) Ziarenie
Pocas liecby Bicagelanom sa vyhnite priamemu vystavovaniu sa nadmernému slnecnému alebo
ultrafialovému (UV) Ziareniu.
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Bicagelan obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Bicagelan obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Bicagelan

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

Odporucana davka je jedna tableta denne.

Tabletu prehltnite veelku a zapite vodou.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’.

Pokuste sa uzit’ vasu tabletu kazdy deft v rovnakom case.

Neprestavajte uzivat’ tento liek, dokonca ani vtedy, ked’ sa citite lepSie, pokial’ vdm to nenariadi
vas lekar.

Ak uZijete viac Bicagelanu, ako mate
Ak uzijete viac Bicagelanu, ako ste mali, ihned’ sa obrat'te na lekara alebo chod’te do nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Bicagelan

Ak zabudnete uzit’ davku, zabudnuta davku vynechajte a uzite d’alsiu davku vo zvyc€ajnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

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

alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich
ucinkov - moZno budete potrebovat’ urgentné lekarske oSetrenie:

Alergické reakcie (menej ¢asté, mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Priznaky mézu zahiiat’ nahle objavenie sa:

o Vyrazky, svrbenia alebo zihl'avky na kozi.
o Opuchu tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inych Casti tela.
o Dychavicnosti, piskavého dychania alebo stazené¢ho dychania.

Viasho lekara tieZ ihned’ informujte, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych moZnych
vedPajsich ucinkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

o Zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka). Mozu to byt’ prejavy problémov s pecenou alebo
v zriedkavych pripadoch (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb) zlyhania pecene.

o Bolest’ brucha.

o Krv v mo¢i.
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Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

o Zavazna dychavi¢nost’ alebo dychaviénost’, ktora sa nahle zhorsi.
Moze byt sprevadzand kasl'om alebo vysokou teplotou (horuckou). M6zu to byt prejavy zdpalu
plic nazyvaného ,,intersticialna choroba pluc*.

DalSie moZné vedPajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

o Koznd vyrazka.
. Opuch alebo citlivost’ (bolestivost’) prsnikov.
o Slabost’.

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)
Navaly tepla.
Nevolnost’ (nauzea).
Svrbenie.
Sucha koza.
Problémy s dosiahnutim erekcie (erektilna dysfunkcia).
Zvysenie telesnej hmotnosti.
Znizena pohlavna tizba a zniZzena plodnost.
Vypadavanie vlasov.
Obnovenie rastu vlasov alebo nadmerny rast ochlpenia.
Nizky pocet cervenych krviniek (anémia). To méze sposobovat’ tinavu alebo bledost’.
Strata chuti do jedla.
Depresia.
Ospalost.
Porucha travenia.
Zavrat.
Zapcha.
Vetry (plynatost).
Bolest’ na hrudniku.
Opuch (edém).
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
o Zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
. zmeny na elektrokardiograme (EKG) (predlzenie QT intervalu).

Vas lekar vam moze urobit’ krvné vysetrenia, aby zistil pripadné zmeny zlozenia krvi.
Neznepokojujte sa tymto zoznamom vedl'ajSich ¢inkov. Nemusi sa u vas vyskytnut’ ziadny z nich.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Bicagelan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspirécie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bicagelan obsahuje

- Liecivo je bikalutamid. Kazda tableta obsahuje 150 mg bikalutamidu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: lakt6za monohydrat, povidon K-25, karboxymetylskrob A, sodna sol’, stearat
horecnaty.
Obal tablety: hypromeloza (5¢P), oxid titani¢ity (E171), propylénglykol.

Ako vyzera Bicagelan a obsah balenia

Biele, okruhle, dvojito vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou.
PVC/PVDC/hlinikové blistre.

30, 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Vyrobcovia:
Genepharm S.A

18" km Marathonos Avenue,
153 51 Pallini, Attiki
Grécko

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Raktisko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2021.



