Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bicalutamid Sandoz 50 mg, filmdragerade tabletter
bikalutamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 tillhér en grupp lakemedel som kallas antiandrogener. Det paverkar det sétt som
manliga konshormoner verkar genom.

Bicalutamid Sandoz anvands for behandling av prostatacancer. Bicalutamid Sandoz anvénds antingen

som

e monoterapi vid tumdrstadier som kallas ”lokalt avancerad” eller som

e kombinationsterapi vid tumdrstadier som kallas avancerad” tillsammans med annan behandling
sasom Kirurgisk kastration eller lakemedel som minskar nivaerna av androgener i kroppen.

Bikalutamid som finns i Bicalutamid Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bicalutamid Sandoz

Ta inte Bicalutamid Sandoz

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

e omdu &r kvinna, barn eller ungdom

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Bicalutamid Sandoz:

e om du har nagra leverproblem. Halterna av bikalutamid i ditt blod skulle kunna 6ka. Det & mojligt
att din leverfunktion kommer att testas med jamna mellanrum.

e om du har diabetes.

e om du har hjartkérlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot
detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhéjd ndr man tar Bicalutamid
Sandoz.



e om du tar Bicalutamid Sandoz ska 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
lakaren om du har fragor om preventivmedel.

Andra lakemedel och Bicalutamid Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel. Det dr sarskilt viktigt att namna om du tar nagot av féljande:

o terfenadin eller astemizol (mot hdsnuva eller allergi) eller cisaprid (fér magproblem). Se "Ta inte
Bicalutamid Sandoz”

e ciklosporin (anvands for att hdmma immunsystemet, for att forhindra och behandla bortsttning av

ett transplanterat organ eller benmarg)

kalciumkanalblockerare (for behandling av hogt blodtryck eller vissa hjartproblem)

cimetidin (for behandling av magsar)

ketokonazol (anvands for behandling av svampinfektioner i hud och naglar)

lakemedel for att forhindra blodproppar och blodfértunnande ldkemedel som warfarin. Din l&kare

kan ta blodprover fore och under din behandling med Bicalutamid Sandoz.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Bicalutamid Sandoz ska inte anvandas av kvinnor.

Bicalutamid Sandoz kan leda till nedsatt fruktsamhet eller ofruktsamhet hos man under en
overgangsperiod.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Dessa tabletter kan gora dig yr eller dasig. Om du paverkas pa detta satt ska du inte framfora fordon
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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bicalutamid Sandoz innehaller laktos
Om en lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

Bicalutamid Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamid Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Beroende pa ditt tillstand &r vanlig dos en 50 mg tablett dagligen (kombinationsterapi), eller tre 50 mg
tabletter en gang dagligen (monoterapi).

e Svélj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten.

e Du kan ta dessa tabletter tillsammans med eller utan mat.



e FOrsok ta tabletterna vid samma tid varje dag.

Om du har tagit fér stor mangd av Bicalutamid Sandoz
Tala om for ldkare eller kontakta akutmottagningen pa narmaste sjukhus genast. Om mdjligt ska du ta
med tabletterna eller kartongen for att visa lakaren vad du har tagit.

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.

Om du har glomt att ta Bicalutamid Sandoz
Om du glémmer att ta din medicin ska du ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och sedan ta nasta
dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for gléomd tablett.

Om du slutar att ta Bicalutamid Sandoz
Sluta inte ta din medicin aven om du kéanner dig bra, sdvida inte din lakare har sagt att du ska sluta ta
den.

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:
Du ska genast kontakta ldkare om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar.

Vanliga allvarliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e gulfargning av huden eller 6gonvitorna pa grund av leverproblem eller i sallsynta fall (kan
forekomma hos upp till 1 patient av 1 000) leversvikt.

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

e allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals, eller allvarlig klada i huden
med nésselutslag.

o allvarlig andndd eller plétsligt forvarrad andndd, eventuellt med hosta eller feber. Vissa patienter
som tar Bicalutamid Sandoz far en inflammation i lungorna som kallas interstitiell lungsjukdom.

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

Ovriga biverkningar:
Frekvensen av vissa biverkningar beror pa om Bicalutamid Sandoz anvands i monoterapi eller
kombinationsterapi.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

e Omma eller forstorade brost

e svaghet

e hudutslag — mycket vanlig vid monoterapi men vanlig (kan férekomma hos upp till 1 patient av
10) vid kombinationsterapi.

¢ minskat antal réda blodkroppar vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet eller andndd.

Mycket vanliga vid kombinationsterapi men vanliga vid monoterapi &r:
e varmevallningar
o yrsel



e magsmarta, forstoppning, illamaende
e (Odem (vétskesvullnad)
e Dblod i urinen.

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

nedsatt sexlust

svarighet att fa erektion (erektil dysfunktion)
depression

dasighet

somnighet

matsmaltningsproblem, gaser

haravfall, kraftig harvaxt pa kropp

torr hud, klada

viktokning

blodprov som visar forandringar i leverns funktion
hjartinfarkt, hjartsvikt

brostsmérta.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e Okad kanslighet i huden for solljus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bicalutamid Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar bikalutamid. Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg bikalutamid.
e Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: Laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat typ A, povidon K 30 (E1201),
majsstarkelse och magnesiumstearat (E572).
Filmdragering: Metylcellulosa, titandioxid (E171) och triacetin (E1518).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rund och vit filmdragerad tablett, med en diameter pa cirka 7 mm.



Forpackningarna med PV C/Aclar//Al-blisterkartor kan innehalla 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 eller
100 filmdragerade tabletter.

Forpackningarna med enstycksperforerade PV C/Aclar//Al-blisterkartor kan innehalla 50 eller

100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-09-11



