Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05517-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Bicalutamid-Teva 150 mg
filmom obalené tablety
bikalutamid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bicalutamid-Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bicalutamid-Teva
Ako uzivat’ Bicalutamid-Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bicalutamid-Teva

Obsah balenia a d’alSie informdcie

AN e

1. Co je Bicalutamid-Teva a na ¢o sa pouZziva

Bicalutamid-Teva obsahuje liecivo bikalutamid. Patri do skupiny liekov nazyvanych anti-androgény.
e Bicalutamid-Teva sa pouziva na liecbu rakoviny prostaty.
e Posobi tak, ze blokuje ucinky muzskych horménov, ako je testosteron.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bicalutamid-Teva

Neuzivajte Bicalutamid-Teva
o ak ste alergicky na bikalutamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
e ak ste Zena.
e ak uz uzivate liek obsahujuci cisaprid alebo niektoré lieciva na lieCbu alergie (antihistaminika)
(terfenadin alebo astemizol).

Bicalutamid-Teva nesmie byt podavany detom.

Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, neuzivajte Bicalutamid-Teva. Ak si nie ste isty, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Bicalutamid-Teva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Bicalutamid-Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e ak mate poruchu funkcie pecene. Vas lekar moze urobit’ krvné testy pred a pocas liecCby
bikalutamidom.

e ak mate nasledovné problémy: problémy so srdcom alebo krvnymi cievami, vratane problémov
so srdcovym rytmom (arytmia) alebo uzivate lieky na tieto tazkosti. Uzitim Bicalutamidu-Teva
moze byt’ zvysené riziko portch srdcového rytmu.

e ak uzivate bicalutamid, vy a/alebo vas partner by ste mali pouzivat’ antikoncepciu pocas
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uzivania bicalutamidu a 130 dni po ukonceni liecby bicalutamidom. Porozpravajte sa so svojim
lekarom, ak mate akékol'vek otazky tykajtce sa antikoncepcie.
e ak pdjdete do nemocnice, informujte personal, ze uzivate Bicalutamid-Teva.

SIne¢né alebo ultrafialové (UV) Ziarenie
Pocas liecby Bikalutamidom-Teva sa vyhnite priamemu vystavovaniu sa nadmernému slne¢nému
alebo ultrafialovému (UV) Ziareniu.

Deti a dospievajuci
Bikalutamid-Teva sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajtcich.

Testy a kontroly
Vas lekar vam moze urobit’ krvné testy, aby skontroloval akékol'vek zmeny v krvnom obraze.

Iné lieky a Bicalutamid-Teva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
tosvojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Toto sa tyka aj liekov, ktoré su dostupné bez lekarskeho
predpisu alebo rastlinnych liekov. Je to preto, Ze Bikalutamid-Teva méze ovplyviovat ucinok, akym
ostatné lieky pdsobia. Ostatné lieky tiez mozu ovplyvitovat’ ucinok, akym posobi Bikalutamid-Teva.

Neuzivajte Bikalutamid-Teva, ak uz uzivate niektory z nasledovnych liekov:
e cisaprid (liek na niektoré druhy Zaludo¢nych problémov)
¢ niektoré antihistaminika (terfenadin alebo astemizol)

Bicalutamid-Teva mo6ze ovplyviiovat’ uc¢inok niektorych liekov pouZzivanych pri problémoch so
srdcovym rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron, disopyramid, dofetilid, ibutilid a
sotalol) alebo by mohol zvysit riziko portich srdcového rytmu pri uziti s niektorymi inymi liekmi
(napr. metadon (pouzivany na il'avu od bolesti a ¢ast’ detoxikécie od drogovej zavislosti),
moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivané pri zavaznych duSevnych ochoreniach).

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

o lieky uzivané cez usta na prevenciu krvnych zrazenin (peroralne antikoagulancia) napr.
warfarin. Vas lekar vam ma robit’ krvné testy pred a pocas liecby Bikalutamidom-Teva.

¢ midazolam (na sedaciu alebo liecbu zachvatov).

e cyklosporin (pouzivany na potlacenie vasej imunity).

e blokatory kalciového kanala (liecba vysokého krvného tlaku a niektorych problémov so
srdcom).

e cimetidin (na problémy so zalidkom).

e ketokonazol (na liecbu infekcii sposobenych hubami).

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita
Zeny nesmu uzivat’ Bicalutamid-Teva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze Bicalutamid-Teva ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
akékol'vek nastroje alebo stroje. Avsak pri uzivani Bicalutamidu-Teva mo6zu niektori I'udia ojedinelo
pocitovat’ ospalost’. Ak sa to stane aj vam, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom..

Bicalutamid-Teva obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

Bikalutamid-Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na tabletu, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Bicalutamid-Teva

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.

Odporacana davka je jedna tableta kazdy deil. Prehltnite tabletu veelku a zapite vodou. SnaZzte sa
uzivat’ tabletu kazdy den v rovnakom ¢ase. Neprestavajte uzivat’ tento liek, aj ked’ sa citite lepsie,
pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bicalutamid-Teva sa nesmie podavat’ detom.

Ak uZijete viac Bicalutamid-Teva, ako mate
Ak uZzijete viac Bicalutamidu-Teva ako mate, kontaktujte svojho lekara alebo chod’te priamo do
nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Bicalutamid-Teva
Ak zabudnete uzit’ davku lieku, vynechajte zabudnutt davku a uzite d’al$iu davku v obvyklom
Case. Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Bicalutamid-Teva
Liek neprestante uzivat,, dokonca ani vtedy, ak sa budete citit’ uplne zdravy, pokial’ vdm k tomu neda
pokyn vas lekér.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekidrovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajSich
ucinkov - mozZno potrebujete okamziti lekarsku starostlivost’

Alergické reakcie
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Priznaky mo6zu zahfnat rychly nastup:
e vyrazky, svrbenia alebo zihl'avky na kozi
e opuchu tvare, pier, jazyka, hrdla alebo inych casti tela
e dychavicnosti, sipotu alebo problémov s dychanim.

Rovnako okamZite informujte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov:
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
e zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (ZItacka). Méze ist’ o prejavy problémov s pecetniou alebo
v zriedkavych pripadoch (postihuje menej ako 1 z 1 000 0sdb) o zlyhanie pecene.
e bolest’ brucha
e krv v moc¢i

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

Zavazna dychavicnost’ alebo nahle zhorSenie dychavi¢nosti. Méze to byt spojené s kasl'om

alebo vysokou teplotou (horackou). Moze ist’ o prejavy zapalu pl'ic nazyvaného ako intersticialna
choroba pluc.
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Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
Zmeny na elektrokardiograme (EKG) (predlzenie QT intervalu).

DalSie moZné vedlajsie u¢inky:

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
o Kozna vyrdzka
e Opuch a citlivost’ prsnikov
e Pocit slabosti

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

navaly tepla

pocit nevol'nosti (nauzea)

svrbenie

sucha koza

tazkosti s dosiahnutim erekcie (erektilna dysfunkcia)
prirastok telesnej hmotnosti

znizena sexualna tizba a zniZzena plodnost’
vypadavanie vlasov

obnovenie rastu vlasov alebo nadmerny rast ochlpenia
nizky pocet ¢ervenych krviniek (anémia). MozZete sa citit’ unaveny alebo vyzerat’ bledo
strata chuti do jedla

depresia

pocit ospalosti

zazivacie problémy

e zivraty

e zapcha

¢ naduvanie (flatulencia)

e bolest’ v hrudi

e opuch

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
e zvySena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie

Vas lekar vam moze urobit’ krvné testy, aby skontroloval akékol'vek zmeny v krvnom obraze.
Zoznamu moznych vedl'ajSich uc¢inkov sa neobavajte. Nemusi sa u vas vyskytnit'.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ui€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bicalutamid-Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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

4
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bicalutamid-Teva obsahuje

- Liecivo je bikalutamid. Kazda filmom obalen4 tableta obsahuje 150 mg bikalutamidu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro: mikrokrystalickd celuldza, povidon, sodna sol’ kroskarmelézy, laurylsiran sodny,
monohydrat lakt6zy, bezvody koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty.
Obal: hypromeldza, polydextrdza, oxid titanicity, makrogol 4000.

Ako vyzera Bicalutamid-Teva a obsah balenia

Filmom obalené tablety Bicalutamid-Teva 150 mg su biele az sivobiele bikonvexné filmom obalené
tablety s oznacenim ,,BCL* na jednej strane a bez oznacenia na druhej strane.

Velkosti balenia: 20, 28, 30, 40, 56, 60, 84, 90 a 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem,
Holandsko

Teva Pharmaceutical Works Company Ltd.
Pallagi str.13
4042 Debrecin, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi niazvami:

Rakuisko: Bicalutamid TEVA 150 mg-Filmtabletten

Ceska republika: Bicaluplex 150 mg

Nemecko: Bicalutamid Teva 150 mg Filmtabletten

Dansko: Bicalutamide TEVA

Estonsko: Bicalutamide-TEVA

Franctzsko: Bicalutamide Teva 150 mg, comprimé pellicullé

Grécko: Bicalutamide Teva 150 mg Emtkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia
frsko: Bicalutamide TEVA 50 mg Film-coated Tablets

Taliansko: Bicalutamide Teva 150 mg compresse rivestite con film
Lotyssko: Bicalutamide TEVA 150 mg apvalkotas tablets

Litva: Bicalutamide-Teva 150 mg plévele dengtos tabletés

Holandsko: Bicalutamide 150 PCH, filmomhulde tabletten 150 mg
Norsko: Bicalutamide Teva 150 mg

Portugalsko: Bicalutamida Teva

Slovensko: Bicalutamid-Teva 150 mg

Slovinsko: Bikalutamid Teva 150 mg filmsko oblozene tablete

Svédsko: Bicalutamide Teva 150 mg filmdragerad tablet

Spojené kralovstvo (Severné Irsko): Bicalutamide 150 mg Film-coated Tablets
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Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v juni 2022.



