Sp. zn. sukls23571/2021
Pribalové informace: Informace pro uzivatele
Bicalutanorm 150 mg potahované tablety

bicalutamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo 1¢kéarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému l€kafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Ucinkil, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Bicalutanorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Bicalutanorm uZivat
Jak se Bicalutanorm uziva

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Bicalutanorm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Bicalutanorm a k ¢emu se pouziva

Bicalutanorm patfi do skupiny 1€ki, které se nazyvaji nesteroidni antiandrogeny. Léciva latka
bikalutamid blokuje nezddouci uclinky androgeni (muzskych pohlavnich hormont) a
zabraiuji tak bunéénému rlstu v prostate.

Bikalutamid je ur€en pro dospélé muze k 1é€bé rakoviny prostaty bez metastaz tam, kde je
velké riziko progrese onemocnéni. Muze se pouzivat samostatn€, nebo v kombinaci s jinymi
lécebnymi metodami jako je chirurgické odstranéni prostaty nebo radioterapie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Bicalutanorm uZzivat

Neuzivejte pripravek Bicalutanorm
e jestliZe jste zena.

e jestlize jste alergicky na bikalutamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

e jestlize uzivate 1€k nazyvany cisaprid nebo urCitd antihistaminika (terfenadin nebo
astemizol).

Ptipravek Bicalutanorm nesmi byt podavan détem.
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Neuzivejte ptipravek Bicalutanorm, pokud se Vas tykéd cokoli z vySe uvedeného. Pokud si
nejste jisty, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete ptipravek
Bicalutanorm uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Bicalutanorm se porad'te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- jestlize mate problémy s jatry. Pred zahdjenim a behem I1écby ptipravkem
Bicalutanorm muze Vas Iékat provést krevni testy.

- jestlize mate cokoli z nasledujiciho: jakdkoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, vcetné

poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo léCba téchto onemocnéni. Pii uzivani ptipravku
icalutanorm muze byt zvySeno riziko poruch srde¢niho rytmu.

Bicalut byt k h srde¢niho ryt

- jestlize uzivate ptipravek Bicalutanorm mate Vy a/nebo VaSe partnerka uzivat
antikoncepci po dobu uzivani piipravku Bicalutanorm a 130 dni po ukonceni lécby timto
pfipravkem. Poradte se se svym Iékafem, pokud mate jakékoli otazky tykajici se
antikoncepce.

Pokud pajdete do nemocnice, informujte zdravotnicky personal, Ze uzivate piipravek
Bicalutanorm.

Déti a dopivajici

Bicalutanorm nesmi byt podavan détem a dospivajicim.

Testy a kontroly

Lékat Vam miZe provést krevni testy, aby zkontroloval pfipadné zmény ve Vasi krvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bicalutanorm

Informujte svého lékaie nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival nebo které mozna budete uzivat. To se tykd i 1ékd, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu a rostlinnych ptipravki. Piipravek Bicalutanorm muiZe ovlivnit zplsob
pusobeni jinych 1ékli. Také nékteré léky mohou ovlivnit zplisob plsobeni piipravku
Bicalutanorm.

Neuzivejte ptipravek Bicalutanorm, jestlize jiz uZivate néktery z nasledujicich 1¢ku:
e Cisaprid (pouziva se u n€kterych typt travicich potizi).

e Urcita antihistaminika (terfenadin nebo astemizol).

Ptipravek Bicalutanorm se miize navzajem ovliviiovat s 1éCivymi ptipravky k 1é¢bé poruch
srdeCniho rytmu (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) nebo miize zvySovat
riziko poruch srdecniho rytmu, pokud je uzivan s nckterymi dalSimi piipravky (napf.:
methadon (uzivany k ulevé od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1écbé zavaznych duSevnich poruch).
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Informujte svého lékate nebo Iékarnika, pokud uzivate néktery z ndsledujicich 1écivych
ptipravku:

o Lécivé pripravky uzivané tusty k prevenci tvorby krevnich sraZenin (peroralni
antikoagulancia). Léky na fedéni krve nebo 1éky k prevenci tvorby krevnich srazenin.
Vas Iékar muze pred 1écbou pripravkem Bicalutanorm a béhem 1éCby timto ptipravkem
provést krevni testy.

. Cyklosporin (k potla¢eni imunitniho systému).

o Blokatory vapnikového kandlu (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nékterych
onemocnéni srdce).

. Cimetidin (k 1écbé zaludecnich obtizi).

. Ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych infekci).

Pripravek Bicalutanorm s jidlem a pitim
Ptipravek muze byt uzivan s jidlem nebo mezi jidly. Tableta se musi spolknout celd a zapit
sklenici vody.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Bicalutanorm nesmi byt podavan zenam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Bicalutanorm ovlivnil schopnost fidit ¢i obsluhovat
stroje. Nékteti pacienti se vSak obfas mohou pii uzivani ptipravku Bicalutanorm citit ospali.
Pokud k tomu dojde, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Slunecni nebo ultrafialové (UV) zareni

Béhem uzivani piipravku Bicalutanorm se vyvarujte ptimému nadmérnému slune¢nimu nebo
UV zafeni.

Pripravek Bicalutanorm obsahuje laktézu

Laktoza je typ cukru. Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym
lékatfem, nez zacnete tento 1&éCivy piipravek uzivat.

Pripravek Bicalutanorm obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se Bicalutanorm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého I€ékare nebo 1€karnika. Pokud si
nejste jisty, porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta kazdy den. Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou. Snazte
se uzit tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Nepiestavejte tento ptipravek uzivat ani v pripadé,
Ze se citite 1épe, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékatr.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Tento ptipravek nesmi byt podavan détem

Jestlize jste uzil vice pripravku Bicalutanorm, nez jste mél
Jestlize jste uzil vice pfipravku Bicalutanorm, nez jste mél, okamzité¢ se porad’te se svym
lékafem nebo jdéte do nemocnice.

Jestlize jste zapomnél uzit Bicalutanorm

Jestlize jste si zapomnél vzit svoji davku bikalutamidu, vynechanou davku pieskocte a
vezméte si dalSi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal uzivat Bicalutanorm
Nepftestavejte uzivat tento ptipravek, 1 kdyz se citite zdravy, pokud Vam to nedoporucil Vas
1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, ihned informujte svého
lékafe — miiZete potiebovat naléhavou lékai'skou pomoc:

Alergické reakce (méné Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Mezi ptiznaky miiZe patfit ndhly vyskyt:

e Vyrazky, svédéni nebo kopfivky na kiizi.

e Otoku obliceje, rtll, jazyka, hrdla nebo jinych ¢asti téla.

e Dusnosti, sipani nebo obtizného dychani.

Rovnéz ithned informujte svého I¢kare, pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e ZeZloutnuti kize nebo ocfniho bélma (Zloutenka). Mize se jednat o znamky
onemocnéni jater nebo ve vzacnych piipadech (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
selhani jater.

e Bolest bficha.

e Krev v moci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Zavazna dusnost nebo dusSnost, kterd se nahle zhorSuje. Muze byt doprovazena kaslem nebo
vysokou teplotou (horeckou). Mohou to byt znamky zanétu plic nazyvaného ,,intersticialni

plicni onemocnéni®.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajti nelze urcit):
Zmény v EKG (prodlouzeni QT intervalu).

DalSi mozZné nezadouci ucinky:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Kozni vyrazka.
Otok a citlivost prst.

Pocit slabosti.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Navaly horka.

Pocit na zvraceni (nauzea).

Svédeéni.

Sucha ktze.

Obtize s dosazenim erekce (erektilni dysfunkce).
Zvyseni télesné hmotnosti.

Snizena sexualni touha a snizena plodnost.
Vypadavani vlas.

Opétovny rust vlast nebo rist nadmérného ochlupeni.

Nizké hladiny ¢ervenych krvinek (anemie). Mohou zplsobit, Ze se citite unaveny nebo
vypadate bledy.

Ztrata chuti k jidlu.
Deprese.

Pocit ospalosti.
Travici potize.
Zavrat.

Zacpa.

Plynatost (nadymani).
Bolest na hrudi.

Otok.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Zvysena citlivost kiiZze na slunecni zafeni.

Lékat Vam muze provést krevni testy, aby zkontroloval ptipadné zmény ve Vasi krvi.

Nemeéjte z tohoto seznamu nezddoucich U€inkli obavy. Nemusi se u Vas vyskytnout zadny
z nich.

HlaSeni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkl, sdé€lte to svému lékafi nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bicalutanorm uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za
zkratkou ,,EXP*“. Prvni dvé Cislice zna¢i mésic a posledni ¢tyfi ¢islice znaci rok. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje specialni podminky skladovani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1€kérnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bicalutanorm obsahuje:
e [é&cCivou latkou je bicalutamidum. Jedna tableta obsahuje bicalutamidum 150 mg.
Dal8imi pomocnymi latkami jsou:

e Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, magnesium stearat, povidon K-29/32, krospovidon,
natrium-lauryl-sulfat.

e Potah tablety: monohydrat laktozy, hypromelosa, makrogol 4000, oxid titanicity (barvivo
E171).

Jak Bicalutanorm vypada a co obsahuje toto baleni

Bicalutanorm jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s napisem BCM150 vyraZzenym
na jedné stran¢.

Tablety jsou dodavany v blistrech a krabicce obsahujici: 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56,
80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 nebo 280 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Vyrobce:

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanélsko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Rakousko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Bicalutanorm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 8. 2021
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