Bipacksedel: Information till anvandaren
Bicalutamid Sandoz 150 mg filmdragerad tablett
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 behéva ldsa 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, aven 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 féljande

Vad Bicalutamid Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bicalutamid Sandoz
Hur du tar Bicalutamid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Bicalutamid Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bicalutamid Sandoz &r och vad det anvands for

Bicalutamid Sandoz hor till 1akemedelsgruppen antiandrogener. Antiandrogener hdmmar effekten av
androgener, dvs. manliga kénshormoner.

Bicalutamid Sandoz anvands antingen ensamt eller i kombination med kirurgiskt avldgsnande av
prostata eller stralbehandling for patienter med lokalt avancerad prostatacancer och hog risk for
sjukdomsprogression.

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

2. Vad du behoéver veta innan du tar Bicalutamid Sandoz

Ta inte Bicalutamid Sandoz

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

) om du tar lakemedel som innehaller terfenadin, astemizol eller cisaprid (se “Andra lakemedel
och Bicalutamid Sandoz” nedan)

. om du ar kvinna, barn eller ungdom.

Ta inte Bicalutamid Sandoz om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker tala med lakare eller

apotekspersonal innan du tar Bicalutamid Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bicalutamid Sandoz:

o om du har leverproblem. Bikalutamidhalten i blodet kan 6ka. Din leverfunktion maste eventuellt
kontrolleras regelbundet.

o om du har problem med hjértat eller blodkarlen, inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller
om du far behandling med lakemedel mot dessa problem. Risken for hjartrytmrubbningar kan
Oka vid anvandning av Bicalutamid Sandoz. I dessa fall kan det vara nddvandigt att regelbundet
kontrollera hjéartfunktionen.



o om du tar Bicalutamid Sandoz bor du och/eller din partner anvanda preventivmedel medan du
tar Bicalutamid Sandoz och i 130 dagar efter att du har slutat ta Bicalutamid Sandoz. Tala med
din lakare om du har fragor om preventivmetoder.

Om du uppsoker sjukhus, tala om for vardpersonalen att du tar Bicalutamid Sandoz.

Barn och ungdomar
Bikalutamid far inte ges till barn eller ungdomar.

Tester och kontroller
Din lakare kan komma att ta blodprover for att kontrollera eventuella forandringar i blodet.

Andra lakemedel och Bicalutamid Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana (traditionella) véaxtbaserade lakemedel eller naturlakemedel. Detta
beror pa att bikalutamid kan paverka hur andra lakemedel verkar. Vissa andra lakemedel kan ocksa
paverka hur bikalutamid verkar.

Det ar sarskilt viktigt att meddela om du tar nagot av nedanstaende:

) terfenadin eller astemizol (mot hdsnuva eller allergi) eller cisaprid (mot magbesvér). Se “Ta inte
Bicalutamid Sandoz”

o warfarin eller andra liknande preparat mot blodproppsbildning

o ciklosporin (immunhammande medicin som anvands for att forhindra och behandla avstotning i
samband med organ- eller benmérgstransplantation)

o kalciumblockerare (fér behandling av hogt blodtryck eller vissa hjartproblem)

. cimetidin (mot magsar)

o ketokonazol (mot svampinfektioner i huden och naglarna)

Bicalutamid Sandoz kan paverka vissa lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar
(t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan ¢ka risken for hjartrytmrubbningar vid
anvandning tillsammans med vissa andra lakemedel (t.ex. metadon [anvands for att lindra smarta och
for avgiftning vid lakemedelsberoende], moxifloxacin [ett antibiotikum], antipsykotika som anvands
for behandling av allvarliga psykiska sjukdomar).

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Bicalutamid Sandoz ska inte anvéndas av kvinnor. Det innebér att varken gravida eller ammande
kvinnor far ta preparatet.

Bicalutamid Sandoz kan orsaka en period med nedsatt fertilitet eller infertilitet hos mén.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Tabletterna kan orsaka yrsel eller dasighet. Om du upplever detta, ska du inte kora eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Solljus eller ultraviolett (UV) ljus
Undvik att utsatta dig for starkt eller mycket solljus eller UV-ljus medan du tar Bicalutamid Sandoz.

Bicalutamid Sandoz innehéller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
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Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamid Sandoz

Ta alltid Bicalutamid Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Vanlig dos ar en 150 mg tablett dagligen.

Tabletten ska svéljas hel med vatten.

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Det ar béast att ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Om du har tagit for stor méangd av Bicalutamid Sandoz

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (Sverige tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Om majligt ska du ta tabletterna eller kartongen med dig for att visa lakaren vad det
ar du har tagit.

Om du har glomt att ta Bicalutamid Sandoz
Om du glommer att ta din dagliga dos, ska du hoppa 6ver den nar du kommer ihdg saken och vanta
tills det ar dags for néasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bicalutamid Sandoz
Sluta inte ta tabletterna &ven om du tycker att du mar bra, om inte din lakare 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 din lakare omedelbart om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar.

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

. Gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot) pa grund av leverproblem eller i sallsynta fall
(kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare) leversvikt
. Blod i urinen.

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

. Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg, vilket kan
orsaka svaljnings- eller andningssvarigheter, eller utslag, svar hudklada eller nasselutslag.

. Svar andndd eller plétsligt forvarrad andnod, eventuellt i samband med hosta eller feber. Vissa
patienter som tar Bicalutamid Sandoz drabbas av en sorts lunginflammation som kallas
interstitiell pneumoni.

Andra biverkningar:
Berdtta for din lakare om nagon av féljande biverkningar ar stérande:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
. 6mma eller svullna brost

. svaghet

. hudutslag



Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
. varmevallningar

yrsel

illamaende

buksmarta, forstoppning, matsméltningsproblem, gasbesvar
brostsmérta

svullnad

dalig aptit

nedsatt sexuell lust

erektionsproblem (erektil dysfunktion)

nedstdmdhet

dasighet

haravfall, 6verdriven hartillvaxt

torr hud, klada

Okad vikt

minskat antal réda blodkroppar (blodbrist), vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet eller
andndd.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
. Okad kénslighet i huden mot solljus

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sékerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Bicalutamid Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar bikalutamid.
En filmdragerad tablett innehéller 150 mg bikalutamid.
. Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkarna: laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat typ A, povidon K 30, majsstarkelse
och magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol och polysorbat 80.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita runda filmdragerade tabletter.

Tabletterna &r forpackade i PVC/Aclar//Aluminium-blisterférpackningar.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackning: 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100, 140, 200 eller
280 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavaren av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
(Ie_ltiirS.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

(Ia_ltleirS.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

glalllelztas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2019-08-14
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