Bipacksedel: Information till anvandaren

Bicalustad 50 mg filmdragerade tabletter
bikalutamid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Bicalustad ar och vad de anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bicalustad
Hur du tar Bicalustad
Eventuella biverkningar
Hur Bicalustad ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oUW

1. Vad Bicalustad ar och vad de anvands for

Bicalustad (dygnsdos 50 mg) anvénds vid behandling av avancerad prostatacancer. Det tas
tillsammans med en sa kallad LHRH-analog (ett hormon som frigor luteiniserande hormon) - en
ytterligare hormonbehandling - eller i kombination med kirurgiskt borttagande av testiklarna.

Till patienter med lokalt avancerad prostatacancer som léper stor risk for fortskridande sjukdom
anvands Bicalustad (dygnsdos 150 mg) antingen enbart eller som tilldggsbehandling (adjuvant
behandling) efter kirurgiskt borttagande av hela prostatan (radikal prostatektomi) eller stralbehandling.

Bicalustad tillhor en grupp lékemedel som kallas icke-steroida antiandrogener. Den aktiva substansen
bikalutamid blockerar den o6nskade effekten av manliga konshormoner (androgener) och hammar pa
sa satt tillvaxt av celler i prostatan.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Bicalustad

Ta inte Bicalustad

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

e om du tidigare har fatt problem med levern efter att ha tagit Bicalustad

e om du tar terfenadin (mot hdsnuva eller allergi), astemizol (mot hosnuva eller allergi) eller
cisaprid (mot magbesvér).

Bicalustad ska inte tas av kvinnor eller ges till barn eller ungdomar.



Tala med din lakare om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala lakare eller apotekspersonal innan du tar Bicalustad om

e din leverfunktion ar mattligt eller gravt nedsatt. Lakemedlet ska endast tas efter att din lakare
noggrant har évervagt eventuella fordelar och risker. Om sa ar fallet kommer din lékare
regelbundet att kontrollera leverfunktion (bilirubin, transaminaser, alkaliska fosfataser). Om
allvarliga leverfunktionsstérningar utvecklas ska behandling med Bicalustad avbrytas

e din njurfunktion ar svart nedsatt. Lakemedlet ska endast tas efter att din lakare noggrant har
Overvagt eventuella fordelar och risker

e du har hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot detta.
Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forh6jd nar man tar Bicalustad. Om sa ar
fallet bor din lakare regelbundet kontrollera din hjartfunktion.

e om du har diabetes och redan tar en "LHRH-analog”.

Andra lakemedel och Bicalustad
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Bicalustad far inte anvéandas tillsammans med nagon av féljande lakemedel:
e terfenadin eller astemizol (mot hdsnuva eller allergi)
e cisaprid (mot magbesvar).

Om du tar Bicalustad tillsammans med nagot av foljande lakemedel kan effekten av saval bikalutamid
som det andra lakemedlet paverkas. Tala med din lakare innan du tar nagot av dessa lakemedel
tillsammans med Bicalustad:

o warfarin eller nagon annat liknande lakemedel for att forebygga blodproppar

e ciklosporin (anvands for att hdmma immunsystemet for att forhindra avstotning av transplanterat
organ eller transplanterad benmérg)

cimetidin (for behandling av magsar)

ketokonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner i huden och naglarna)
kalciumkanalblockerare (fér behandling av hogt blodtryck)

midazolam (anvénds t.ex. som lugnande medel innan operation).

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

Bicalustad med mat och dryck
Tabletterna ska svaljas hela med ett glas vatten, med eller utan mat.

Graviditet och amning

Bikalutamid &r kontraindicerat till kvinnor och far inte ges till gravida kvinnor eller ammande madrar.
Korférmaga och anvandning av maskiner

Det finns en mojlighet att dessa tabletter gor dig yr eller dasig. Om du paverkas pa detta sétt ska du
inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten

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
vdagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bicalustad innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 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 &r 1 tablett per dag (motsvarande 50 mg bikalutamid) eller 3 tabletter per dag
(motsvarande 150 mg bikalutamid). Tabletterna ska svéljas hela med ett glas vatten.

Forsok att ta lakemedlet ungefar vid samma tid varje dag sa att du inte glémmer det.

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) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta alltid med dig saval aterstaende tabletter som behallaren och denna bipacksedel, sa att
vardpersonalen vet vad du har tagit.

Om du har glémt att ta Bicalustad
Om du glommer att ta din dagliga dos, hoppa 6ver den nar du kommer ihdg och vanta tills det &r dags
for nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bicalustad

Sluta inte att ta tabletterna utan att forst tala med din lakare, savida du inte far en biverkning - se
avsnitt 4 nedan.

Sluta inte ta lakemedlet &ven om du kéanner dig frisk savida inte din lakare har rekommenderat det.

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 behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Kontakta genast lakare om du méarker nagon av foéljande allvarliga biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e gulfargning av hud eller dgonvitor orsakad av leverproblem (inklusive leversvikt, leverforstoring).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan
orsaka svarigheter att svalja eller andas eller svar hudklada med upphojda utslag



e svar andndd, eller plotslig forvarring av andnod, eventuellt tillsammans med hosta eller feber.
Vissa patienter som tar Bicalustad far en typ av lunginflammation som kallas interstitiell
lungsjukdom.

Andra biverkningar:
Tala om for din lakare om nagon av foljande biverkningar besvarar dig:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
ommande eller forstorad brostvavnad

svaghetskansla

nedsatt sexualdrift, erektionsproblem, impotens
blodvallningar

minskat antal roda blodkroppar vilket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller andndd
yrsel

forstoppning

magsmarta

illamaende

blod i urinen

odem (ansikte, hander, fotter, armar, ben, bal).

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

diarré

gasbildning

matsmaltningsbesvar

somnighet

depression

hudutslag, utslag med knottror och prickar, klada, svettningar, 6kad kroppsbeharing
haravfall

torr hud

viktokning

diabetes mellitus

nedsatt aptit

allman smarta, b&ckensmérta, brostsmarta

frossbrytningar

blodprov som pavisar leverfunktionférandringar

hjartinfarkt

hjartsvikt (som kan ge andndéd, sarskilt vid anstrangning, en 6kad puls, svullnad i armar och ben
och flackig hud).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
viktminskning

hogt blodsocker

somnsvarighet

andfaddhet

muntorrhet, mag-tarmsjukdomar

behov att urinera under natten

huvudvérk, ryggsmartor, nacksmaértor.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e krakningar
e huden blir ké&nsligare for solljus.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e oregelbundna hjartslag, onormal EKG-kurva



e minskat antal blodpléttar, vilket 6kar risken for blodning eller blamarken.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bicalustad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar bikalutamid. En filmdragerad tablett innehaller 50 mg bikalutamid.

Ovriga innehallsamnen &r:
Kérna: Laktosmonohydrat, natriumstéarkelseglykolat (typ A), povidon K30, magnesiumstearat.
Filmdragering: titanidioxid (E171), hypromellos and makrogol 400.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerad tablett.

Bicalustad 50 mg tabletter &r vita, runda och bikonvexa. Tabletterna ar forpackade i blister som bestar
av plast och aluminiumfolie.

Bicalustad 50 mg filmdragerade tabletter &r tillgéngliga:
i forpackningsstorlekar med 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18

61118 Bad Vilbel


http://www.lakemedelsverket.se

Tyskland

Ovriga tillverkare

Clonmel Healthcare Ltd.

Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

eller

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterrike

eller

N.V. Eurogenerics S.A.
Heizel Esplanade b 221020 Brussel
Belgien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2022-12-29



	Rapportering av biverkningar

