Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bicalustad 150 mg filmdragerade tabletter

bikalutamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bicalustad ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Bicalustad

Hur du tar Bicalustad

Eventuella biverkningar

Hur Bicalustad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Bicalustad ar och vad det anvands for

Bicalustad innehaller ett lakemedel som kallas bikalutamid. Det tillh6r en grupp lakemedel som kallas
antiandrogener (manliga kénshormoner).

e Bicalustad anvands for behandling av prostatacancer.
o Det verkar genom att blockera effekten av manliga hormoner som testosteron.

Bikalutamid som finns i Bicalustad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bicalustad

Ta inte Bicalustad

e om du dr allergisk mot bikalutamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du redan tar lakemedel som heter cisaprid eller vissa antihistaminlakemedel (terfenadin eller
astemizol).

e omdu &r kvinna.

Ta inte Bicalustad om det ovan ndmnda géller dig. Om du &r oséker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du borjar ta Bicalustad.

Bicalustad far inte ges till barn.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Bicalustad om:



e du har problem med din lever. Din l&kare kan ta blodprover fére och under din behandling med
Bicalustad

e om du lider av ndgon hjartkarlsjukdom, inklusive problem med hjartrytmen (arytmi), eller
behandlas med lakemedel mot dessa sjukdomar. Risken for hjartrytmrubbningar kan ¢ka vid
anvéndning av Bicalustad.

Om du aker till sjukhuset, tala om for vardpersonalen att du tar Bikalutamid 150 mg.

Andra lakemedel och Bicalustad
Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Ta inte Bicalustad om du redan tar nagot av féljande ldkemedel
e cisaprid (anvénds for vissa typer av matsmaltningsbesvar).
e vissa antihistaminldkemedel (terfenadin eller astemizol).

Tala ocksa om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

e ldkemedel som tas genom munnen for att férhindra blodproppar (antikoagulantia). Din lakare kan
ta blodprover fére och under din behandling med Bicalustad

ciklosporin (anvénds for att dampa kroppens eget immunfdrsvar)

kalciumantagonister (fér behandling av hégt blodtryck eller vissa hjartsjukdomar)

cimetidin (mot maghbesvar)

ketokonazol (for behandling av infektioner som orsakas av svamp).

Bicalustad kan paverka vissa andra lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan dka risken for hjartrytmrubbningar nar det
anvénds tillsammans med andra lakemedel (t.ex. metadon (anvénds mot smadrta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk
sjukdom).

Graviditet och amning
Detta lakemedel far aldrig anvandas av kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte sannolikt att Bicalustad paverka din formaga att kdra bil eller anvanda verktyg eller
maskiner.

En del personer kan emellertid kdnna sig dasiga da de anvander Bicalustad. Om detta hander dig, ska
du tala med l&kare eller apotekspersonal.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bicalustad innehaller laktos och natrium
Om du inte t&l vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Bicalustad

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.



rekommenderad dos for en vuxen &r en tablett varje dag

tabletten ska svéljas hel tillsammans med ett glas vatten

forsok ta din tablett vid ungefér samma tidpunkt varje dag

sluta inte ta detta Idkemedel &ven om du skulle kdnna dig helt bra, om inte ldkaren uppmanar dig
att gora sa.

Om du har tagit for stor mangd av Bicalustad

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Bicalustad
e om du gléommer att ta en dos, hoppa 6ver den missade dosen och ta nésta dos som vanligt.
e tainte dubbel dos (tva doser samtidigt) for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allergiska reaktioner (mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Symptomen kan inkludera plotslig:

e utslag, klada eller nasselutslag pa huden

¢ svullnad i ansikte, l&ppar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen

e andndd, pipande andning eller svarigheter att andas.

Om detta hénder dig, kontakta omedelbart lakare.

Tala ocksad om for din lakare om du méarker nagot av féljande:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Dessa kan vara tecken pa leverproblem eller i sallsynta
fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare) leversvikt

e smértai buken

e Dblod i urinen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e allvarlig andfaddhet eller andnéd som plotsligt blir vérre. Det kan vara med en hosta eller feber.
Detta kan vara tecken pa en inflammation i lungorna som kallas "interstitiell lungsjukdom".

Andra mojliga biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
¢ hudutslag

e svullnad och 6mhet i brosten

¢ svaghetskansla.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
varmevallningar

illamaende

klada

torr hud

svarighet att uppna erektion (erektil dysfunktion)
viktokning



minskad sexlust och minskad fertilitet
haravfall

okad harvaxt eller tillvaxt av extra har
laga nivaer av roda blodkroppar (anemi). Detta kan gora att du kanner dig trétt eller ar blek
aptitloshet

depression

somnighet

matsmaltningsbesvar

yrsel

forstoppning

gasbildning (flatulens)

brostsmarta

svullnad.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
o ljuskénslighetsreaktioner i huden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e forandringar i EKG (QT-férlangning)

Din lakare kan ta blodprover for att kontrollera eventuella forandringar i ditt blod.
Bli inte oroad av denna lista 6ver mojliga biverkningar. Du kanske inte far nagon av dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bicalustad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter "EXP.”. De tva
forsta siffrorna star for manad och de fyra sista for artal. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bikalutamid (150 mg)

- Ovriga innehallsdamnen i tablettkarnan &r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, krospovidon,
povidon K-29/32 och natriumlaurylsulfat.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen i filmdrageringen &r laktosmonohydrat, hypromellos, makrogol 4000
och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita, runda, bikonvexa och filmdragerade, mérkta med "BCM 150” pa den ena sidan.

Tabletterna férekommer i forpackningar om 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 80, 84, 90, 98, 100,
140, 200 eller 280 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spain

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederl&dnderna

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark
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