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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Bicalutamide Pharmevid 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.

- Tuto pisomnl 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 vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bicalutamide Pharmevid 150 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bicalutamide Pharmevid 150 mg
Ako uzivat’ Bicalutamide Pharmevid 150 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bicalutamide Pharmevid 150 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Bicalutamide Pharmevid 150 mg a na &o sa pouZiva

Bikalutamid patri do skupiny liekov zndmych ako nesteroidné antiandrogény. Liecivo bikalutamid
blokuje neziaduci ¢inok muzskych pohlavnych hormoénov (androgénov), a tym potlaca rast buniek
prostaty.

Bikalutamid sa pouZziva u dospelych muzov na lieCbu rakoviny prostaty bez metastaz, u ktorych je
vysoké riziko zhorSenia (progresie) rakoviny. MozZe sa pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii
s inymi lie¢ebnymi metdédami, ako je chirurgické odstranenie prostaty alebo ozarovanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bicalutamide Pharmevid 150 mg

Neuzivajte Bicalutamide Pharmevid 150 mg

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

- ak ste zena,

- ak ste diet’a alebo dospievajuci,

- ak uzivate terfenadin alebo astemizol, ktoré sa pouzivaju na liecbu alergii alebo cisaprid, ktory
sa pouZziva na liecbu palenia zahy a refluxu kyseliny (navrat zaladkovej kyseliny zo zalidka
do pazeraka).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Bicalutamide Pharmevid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- trpite ochorenim pecene (stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pe¢ene), lekar
musi najprv starostlivo posudit’ mozné prinosy a rizika, az potom budete moct’ liek uzivat’.
V takomto pripade vam bude lekar pravidelne robit’ krvné vySetrenia na kontrolu spravne;j
funkcie pecene. Ak sa objavia zavazné poruchy funkcie pecene, lie¢ba bikalutamidom sa ma
ukoncit’.
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- trpite ochorenim srdca. V tomto pripade je potrebné, aby vam vas lekar pravidelne kontroloval
funkciu srdca.

Ak sa vas to tyka a eSte ste sa o tom nerozpravali so svojim lekdrom, pred uzitim tychto tabliet sa
0 tom porozpravajte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- Ak mate stale v krvi vysoké hladiny bielkoviny, ktora sa pouZziva na zistovanie rakoviny
prostaty (t. j. zvySena hodnota PSA) a ochorenie sa stale zhorSuje — v tomto pripade bude
mozno bude mozno potrebné lieCbu bikalutamidom ukongit’.

Informujte, prosim, vasho lekara, ak 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 lieku Bicalutamide Pharmevid moze zvysit.

Iné lieky a Bicalutamide Pharmevid 150 mg
Ak uzivate Bicalutamide Pharmevid spolu s jednym z nasledujacich liekov, u¢inok bikalutamidu, tak
ako aj d’alsieho licku méze byt ovplyvneny.

Predtym ako zaénete uzivat’ bikalutamid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo

ste nedavno uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- cyklosporin (pouziva sa na potla¢enie imunitného systému ako prevencia a liecba odvrhnutia
transplantovaného orgénu alebo kostnej drene). Je to preto, lebo bikalutamid moze zvysit
koncentraciu latky nazyvanej kreatinin v plazme a lekar vam mozno bude odoberat’ vzorky krvi,
aby sledoval jeho koncentracieu.

- midazolam (liek, ktory sa pouziva na odstranenie tuzkosti pred chirurgickym zakrokom alebo
niektorymi procedurami alebo ako anestetikum pred chirurgickym zdkrokom a pocas neho). Ak
mate ist’ na operaciu alebo byvate v nemocnici vel'mi uzkostlivy, musite informovat’ svojho
lekara alebo zubného lekara o tom, ze uzivate bikalutamid.

- terfenadin alebo astemizol, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu alergii alebo cisaprid, ktory sa pouziva
na lie¢bu palenia zahy a refluxu kyseliny (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Bicalutamide Pharmevid
150 mg*).

- typ lieku nazyvany blokator vapnikového kanala, napr. diltiazem alebo verapamil. Pouzivaju sa
na liecbu problémov so srdcom, anginy (bolest’ pod hrudnou kost'ou) a vysokého krvného tlaku.

- lieky na zriedenie krvi, napr. warfarin.

- cimetidin na reflux kyseliny alebo vredy Zaludka.

- ketokonazol, liek proti plesniam.

Bicalutamide Pharmevid méze ovplyviovat’ G¢inok niektorych lieckov pouzivanych na liecbu
problémov so srdcovym rytmom (napr. chinidinu, prokainamidu, amiodarénu a sotalolu) alebo méze
zvySovat riziko vyskytu problémov so srdcovym rytmom, ked’ sa uziva s niektorymi d’al§imi liekmi
(napr. s metadonom (pouziva sa na ul'avu od bolesti a ako sucast’ detoxikacie pri lieCbe drogove;j
zavislosti), moxifloxacinom (antibiotikum), antipsychotikami pouzivanymi na lie¢bu zavaznych
dusevnych ochoreni).

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ktorykol'vek z lieckov uvedenych vyssie alebo iné lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekérnikovi.

Bicalutamide Pharmevid 150 mg a jedlo a napoje
Tablety sa nemusia uzivat’ s jedlom, musia sa vSak prehltat’ cel¢ a zapit’ poharom vody.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Bicalutamide Pharmevid sa nesmie podavat’ Zzendm, tehotnym zendm alebo dojc¢iacim Zenam.
Bicalutamide Pharmevid mdze u muza vyvolat’ obdobie zniZenej plodnosti alebo neplodnosti.
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Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek by nemal ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, hoci niektori
I'udia sa mézu pocas liecby citit’ ospali. Ak pocitujete zavrat alebo ospalost’, najlepsie urobite, ked’
nebudete takéto ¢innosti vykonavat’. Ak v8ak aj napriek tomu musite viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje, mali by ste byt mimoriadne opatrni. Ak si myslite, ze tento liek u vas vyvolava ospalost’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom este pred tym, ako budete viest’ vozidlo

alebo obsluhovat’ stroje.

SIne¢né alebo ultrafialové (UV) Ziarenie
Pocas liecby liekom Bicalutamide Pharmevid sa vyhnite priamemu vystavovaniu sa nadmernému
slne¢nému alebo ultrafialovému (UV) ziareniu.

Bicalutamide Pharmevid 150 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Bicalutamide Pharmevid 150 mg

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 tohto lieku je jedna tableta jedenkrat denne. Tabletu musite prehltnut’ celt a zapit’
poharom vody. Snazte sa liek uzivat’ kazdy den priblizne v rovnakom case.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pacienti mlads$i ako 18 rokov nesmu uzivat’ tento liek..

Ak uZijete viac Bicalutamidu Pharmevid 150 mg, ako mate

Ak si myslite, Ze ste uzili viac tabliet, ako ste mali, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu. Vezmite si so sebou zvysné tablety alebo obal, aby lekar mohol ur¢it, ¢o ste
uzili. Lekar mozno rozhodne, Ze bude sledovat vase telesné funkcie, az kym ucinky bikalutamidu
neustapia.

Ak zabudnete uzit’ Bicalutamide Pharmevid 150 mg

Ak si myslite, ze ste vynechali davku bikalutamidu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Jednoducho uzite obvyklu davku
vo zvyCajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Bicalutamide Pharmevid 150 mg
Neprestatite uzivat’ tento liek, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar — aj ked’ sa citite dobre.

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

4. MozZné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie a¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to okamzite svojmu lekarovi

alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz§ej nemocnice. St to vel'mi zdvazné vedlajsie Géinky.

- Zavazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ¢o moze
zapricinit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim alebo zavazné svrbenie koZe s tvorbou vyrazok.

- Zavazna dychavicnost alebo nahle zhorSenie dychavicnosti, moze sa pridruzit’ kasel’ alebo
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hortacka. U niektorych pacientov uzivajicich Bicalutamide Pharmevid sa objavil zapal pIic
nazyvany intersticidlna choroba plc.

- Zozltnutie koze alebo o¢nych bielok zapri¢inené problémami s pecetiou (vratane zlyhania
pecene).

Dalsie mozné vedTajsie Gi¢inky tohto lieku si:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- vyrazka,

- bolestivost prsnikov,

- rast prsnikov u muzov,

- pocit slabosti.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- navaly tepla,

- nizky pocet Cervenych krviniek (anémia),

- nechutenstvo,

- mensia sexualna tuzba,

- depresia,

- zavrat,

- ospanlivost,

- bolest’ v zaludku alebo na hrudi,

- zapcha a vetry,

- porucha travenia suvisiaca s kyselinou,

- nevolnost’,

- zmeny vo funkcii pecene, vratane zvySenych hladin pecetiovych enzymov, zozltnutia koze
a oénych bielok (zltacka),

- vypadavanie vlasov,

- nadmerny rast vlasov (ochlpenia),

- sucha koza,

- svrbenie koze,

- pritomnost’ krvi v moci (hematuria),

- tazkosti s dosiahnutim erekcie,

- opuch rik, chodidiel, ramien alebo néh (edém),

- zvysSenie hmotnosti.

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

- alergické reakcie (hypersenzitivne reakcie). Medzi priznaky moze patrit: kozna vyrazka,
svrbenie, zihl'avka, olupovanie koze, tvorba pluzgierov alebo chrast na kozi, opuch tvare alebo
krku, pier, jazyka alebo hrdla, ktory moze zapriinit tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

- zapal pl'ic nazyvany intersticialna choroba plic. Medzi priznaky moze patrit’ zdvazna
dychavicnost’ s kasl'om alebo horackou.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- zlyhanie pecene,
- zvysena citlivost’ koze na slnec¢né Ziarenie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)
- zmeny na elektrokardiograme (EKG) (predlzenie QT intervalu).

Okrem toho sa v klinickych skusaniach pocas liecby bikalutamidom v kombinacii s analogom LHRH
zaznamenalo zlyhanie srdca.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Bicalutamide Pharmevid 150 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Prvé dve
Cislice oznacuju mesiac a posledné $tyri ¢islice oznacuju rok. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na
posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bicalutamide Pharmevid 150 mg obsahuje

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

- Dalsie zlozky tablety si:
jadro tablety: monohydrat laktdzy, povidon K-29/32, krospovidon (TYP a), natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat;
obal tablety: monohydrat laktozy, hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 4 000.

Ako Bicalutamide Pharmevid 150 mg vyzera a obsah balenia
Biele, okrahle, bikonvexné filmom obalené tablety s oznac¢enim BCM150 na jednej strane.

St dostupné v papierovych skatuliach, ktoré obsahuju blistre s 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80,
84, 90, 98, 100, 140, 200, 280 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pharmevid s.r.o.

Kremnicka 26

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Synthon BV

Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Holandsko

Synthon Hispania S.L.

¢/ Castello, no 1

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Slovenska republika: ~ Bicalutamide Pharmevid 150 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



