Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bicalutamide Accord, 150 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

Nalezy uwaznie 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 W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

e  Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Bicalutamide Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Bicalutamide Accord zawiera substancj¢ czynng bikalutamid. Bikalutamid jest lekiem nalezacym do
grupy antyandrogendw. Antyandrogeny hamujg efekt dziatania androgenéw (meskich hormonéw

ptciowych).

Bikalutamid jest stosowany w leczeniu dorostych mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego bez
przerzutoéw wowczas, gdy kastracja i inne metody leczenia sa przeciwwskazane lub niemozliwe do
zaakceptowania.

Moze by¢ stosowany w potaczeniu z radioterapig lub operacyjnym leczeniem gruczotu krokowego
w ramach wczesnych programéw leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Bicalutamide Accord:

e  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na bikalutamid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e ukobiet;

e  jesli pacjent obecnie stosuje cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi i refluksu zotagdkowo -
przelykowego), terfenadyng lub astemizol (stosowane w leczeniu alergii).

Nie wolno stosowac leku Bicalutamide Accord u dzieci.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta nie nalezy przyjmowac leku Bicalutamide
Accord. W razie watpliwosci nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty przed przyjgciem leku
Bicalutamide Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bicalutamide Accord nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

e U pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby; lekarz zaleci badanie krwi przed oraz podczas



stosowania bikalutamidu;

e u pacjenta wystgpuje jakakolwiek choroba serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia
rytmu serca (arytmia) lub pacjent leczony jest lekami stosowanymi w tych chorobach; ryzyko
zaburzen rytmu serca moze ulec zwigkszeniu podczas stosowania bikalutamidu;

e  pacjent przyjmuje bikalutamid, on i (lub) jego partnerka powinni stosowa¢ skuteczne metody
antykoncepcji w trakcie i przez 130 dni po zakonczeniu leczenia bikalutamidem; w przypadku pytan
dotyczacych antykoncepcji nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz podpunkt ,,Cigza, karmienie
piersia i ptodnos¢™)

W przypadku pobytu w szpitalu nalezy poinformowa¢ fachowy personel medyczny o przyjmowaniu leku
Bicalutamide Accord.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac¢ leku Bicalutamide Accord u dzieci i mtodziezy.

Badania
Lekarz moze zleca¢ badania krwi w celu kontroli jakichkolwiek zmian w obrazie krwi pacjenta.

Bicalutamide Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez tych, ktore wydawane sa bez
recepty i lekow ziotlowych. Jesli pacjent stosuje Bicalutamide Accord jednocze$nie z innymi lekami,
dziatanie bikalutamidu, jak rowniez dzialanie innych lekow moze zosta¢ zmienione.

Nie nalezy przyjmowac leku Bicalutamide Accord, jesli pacjent stosuje:
e cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi i refluksu zotagdkowo - przetykowego),
e terfenadyne lub astemizol (stosowane w leczeniu alergii).

Bicalutamide Accord moze oddziatywac z niektorymi leki stosowanymi w zaburzeniach rytmu serca (np.:
chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu
serca, jesli jest stosowany z innymi lekami [np. metadonem (lek przeciwbolowy oraz stosowany jako
element terapii uzaleznienia od lekow), moksyfloksacyng (antybiotyk), lekami przeciwpsychotycznymi
(stosowanymi w ciezkich chorobach psychicznych)].

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

¢ midazolam (stosowany w celu ztagodzenia leku przed operacjg lub innymi zabiegami lub jako
srodek znieczulajacy przed i podczas operacji); jesli pacjent przyjmuje bikalutamid i jest przed
operacja lub odczuwa silny lek bedac w szpitalu powinien poinformowac o tym lekarza lub dentystg;

o warfaryne (lek rozrzedzajacy krew);

e cyklosporyne (lek hamujacy czynno$¢ uktadu odpornosciowego w celu zapobiegania lub leczenia
odrzucenia przeszczepionego narzadu lub szpiku kostnego); lekarz moze zaleci¢ badania krwi
poniewaz bikalutamid moze zwigksza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu;

e cymetydyne (stosowang w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego lub choroby wrzodowej
zoladka);

e  ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Ciaza, karmienie piersia
Stosowanie Bicalutamide Accord u kobiet jest przeciwwskazane.

Wplyw na plodnosé
Bicalutamide Accord moze powodowac przemijajaca nieptodno$¢ u mezczyzny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Bicalutamide Accord wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak u niektorych pacjentéw po zastosowaniu leku Bicalutamide Accord moze
czasem wystapi¢ sennos¢. W takim przypadku nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Promieniowanie sloneczne lub ultrafioletowe (UV)
Nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na §wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe (UV),
jezeli pacjent przyjmuje bikalutamid.

Bicalutamide Accord zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skonsultowaé
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 stosowac lek Bicalutamide Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac woda.
Nalezy starac si¢ przyjmowac lek o tej samej porze kazdego dnia. Nie nalezy przerywaé stosowania tego
leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Bicalutamide Accord nie wolno stosowac u dzieci.

Przyjecie wi¢kszej, niz zalecana, dawki leku Bicalutamide Accord
W przypadku przyjecia wickszej dawki niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Bicalutamide Accord

Jezeli pacjent zapomniat przyjac lek, nalezy t¢ dawke poming¢, a nastepng tabletke zazy¢ o zwyklej
porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc lekarska.

Reakcje alergiczne (niezbyt czesto, dotyczg mniej niz 1 na 100 pacjentow).
Obejmujg nagle pojawienie si¢:

e  wysypki, $wigdu, pokrzywki;

e  obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla lub innych czgsci ciata;

e  dusznosci, $wiszczacego oddechu i trudnosci z oddychaniem.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow):
e  ciezka duszno$¢ lub nagle zwickszenie dusznosci, niekiedy z towarzyszacym kaszlem i goraczka.
Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc okreslanego jako srédmiazszowe zapalenie ptuc.



Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e  wysypka skorna;

e  obrzgk i bolesnos¢ piersi;

e uczucie ostabienia.

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow):

e  zazolcenie skory lub biatkdwki oka (zottaczka); objawy te moga by¢ spowodowane przez choroby
watroby lub w rzadkich przypadkach (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow) niewydolnosc¢
watroby;

bol brzucha,;

krwiomocz;

uderzenia goraca;

nudnosci;

Swiad;

suchos¢ skory;

trudnos$ci w osiggnieciu wzwodu (zaburzenia erekcji);

zwigkszenie masy ciala;

zmniejszenie popedu plciowego i zmniejszenie ptodnosci;

wypadanie wlosow;

odrastanie wlosow lub nadmierne owlosienie;

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwisto$¢), moze powodowaé uczucie
zmeczenia 1 blado$é skory;

utrata apetytu;

depresja;

sennosc;

niestrawnosg¢;

zawroty glowy;

zaparcia;

wzdecia (oddawanie gazow);

bol w klatce piersiowe;;

obrzeki.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
e zwickszona wrazliwo$¢ skory na swiatto stoneczne.

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

Lekarz moze zleca¢ badania krwi w celu kontroli zmian w obrazie krwi pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Bicalutamide Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicalutamide Accord
Substancja czynng leku jest bikalutamid. Jedna tabletka powlekana zawiera 150 mg bikalutamidu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), powidon K30, magnezu
stearynian.

Otoczka Opadry 02B580014 white: hypromeloza 5 mPas, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Bicalutamide Accord i co zawiera opakowanie

Biate Iub biatawe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy okoto 10 mm,
z wyttoczeniem ,,JO1” po jedne;j stronie i gladkie po drugiej stronie.

Tabletki sg pakowane w przezroczyste blistry PVC/PVDC/Aluminium oraz tekturowe pudetko.
Wielkosci opakowan: 7, 28, 30, 60, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé 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

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Laboratori Fundaci6 DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona, Hiszpania



Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,

32009, Grecja

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

Nazwa kraju

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Bicalutamide Accord 150 mg Filmtabletten

Dania Bicalutamide Accord

Estonia Bicalutamide Accord

Finlandia Bicalutamide Accord

Hiszpania Bicalutamide Accord 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holandia Bicalutamide Accord 150 mg filmomhulde tabletten

Islandia Bicalutamide Accord

Litwa Bicalutamide Accord 150 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa Bicalutamide Accord 150 mg apvalkotas tabletes

Norwegia Bicalutamide Accord

Polska Bicalutamide Accord

Portugalia Bicalutamida Accord 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stowenia Bikalutamid Accord 150 mg filmsko obloZene tablete

Szwecja Bicalutamide Accord

Wtochy Bicalutamide AHCL 150 mg Compresse rivestite con film

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024
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