Bipacksedel: Information till anvandaren

Bicalutamide Accord 150 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 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bicalutamide Accord &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bicalutamide Accord
Hur du tar Bicalutamide Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bicalutamide Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupwNE

1. Vad Bicalutamide Accord ar och vad det anvands for

Bicalutamide Accord &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen bikalutamid. Bikalutamid
tillhdr gruppen antiandrogener. Antiandrogener motverkar effekterna av androgener (manliga
kdnshormoner).

Bikalutamid anvands till vuxna man vid behandling av prostatacancer utan metastaser, nar kastrering
eller andra typer av behandlingar inte &r indicerade eller oacceptabla.

Det kan anvéndas i kombination med stralbehandling eller prostataoperation i tidigare
behandlingsprogram.

Bikalutamid som finns i Bicalutamide Accord kan ocksa vara godkand 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 Bicalutamide Accord

Ta inte Bicalutamide Accord

- om du &r allergisk mot bikalutamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r kvinna.

- om du redan tar ett lakemedel som innehaller cisaprid (anvéndas for att behandla halsbranna
och sura uppstétningar), terfenadin eller astemizol (lakemedel for att behandla allergier).

Bicalutamide Accord far inte ges till barn.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Accord.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Accord:



- Om du har leverproblem. Lakaren kan ta blodprover fore och under behandlingen med
bikalutamid.

- Om du har nagot av féljande: sjukdomar i hjérta eller blodkarl, inklusive hjartrytmrubbningar
(arytmi) eller om du behandlas med lakemedel for dessa tillstand. Risken for
hjartrytmrubbningar kan 6ka vid anvandning av bikalutamid.

- Om du tar bikalutamid ska du och din partner anvanda preventivmedel under den tid du tar
bikalutamid och under 130 dagar efter att du har slutat ta bikalutamid. Tala med lakaren om du
har fragor om preventivmedel. (Se text under rubriken fertilitet, graviditet och amning.)

Om du aker till sjukhus, tala om for vardpersonalen att du tar bikalutamid.

Barn
Bicalutamide Accord far inte ges till barn.

Prov och kontroller
Lakaren kan ta blodprover for att kontrollera om det finns férandringar i blodet.

Andra lakemedel och Bicalutamide Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar &ven receptfria lakemedel och naturlakemedel. Detta beror pa att
bikalutamid kan paverka hur andra lakemedel fungerar.

Ta inte Bicalutamide Accord om du tar nagra lakemedel som innehaller féljande aktiva substanser:
- Cisaprid (anvénds for att behandla halsbranna och sura uppstétningar).
- Terfenadin eller astemizol (lakemedel som anvénds for att behandla allergier).

Bikalutamid kan paverka vissa liakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar vid
anvandning med andra lakemedel (t.ex. metadon, [anvands fér sméartlindring och som en del av
avgiftning vid lakemedelsberoende], moxifloxacin [ett antibiotikum], antipsykotika for allvarlig
psykisk sjukdom).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagra lakemedel som innehaller féljande aktiva

substanser:

- Midazolam (ett lakemedel som anvands for att minska angest fore operation eller vissa ingrepp
eller som beddvningsmedel fore och under operation). Du maste tala om for lakare eller
tandlékare att du tar bikalutamid om du behdver genomga en operation eller ar mycket orolig
pa sjukhuset.

- Warfarin (lakemedel for att tunna ut blodet).

- Ciklosporin (anvands for att hAmma immunsystemet for att forhindra och behandla avstétning
av ett transplanterat organ eller benmarg). Detta eftersom bikalutamid kan 6ka koncentrationen
av ciklosporin i plasma och l&karen kan ta blodprover for att vervaka detta.

- Cimetidin (ett lakemedel som anvands for att behandla sura uppstétningar eller magsar).

- Ketokonazol (ett lakemedel som anvéndas for att behandla svampinfektioner).

Graviditet och amning
Bikalutamid far inte ges till kvinnor.

Fertilitet
Bikalutamid kan ha en évergaende (reversibel) effekt pa manlig fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Bicalutamide Accord har troligtvis ingen eller obetydlig paverkan pa din formaga at framfora fordon
eller anvanda maskiner. Trotthet kan dock férekomma i samband med behandling med Bicalutamide
Accord. Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skéarpt 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 vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Solljus eller ultraviolett (UV) ljus
Undvik direkt exponering for starkt solljus eller UV-ljus nér du tar bikalutamid.

Bicalutamide Accord innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Bicalutamide Accord innehaller natrium
Bicalutamide Accord innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamide Accord

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

Rekommenderad dos ar en tablett varje dag. Svélj tabletten hel med ett glas vatten. FOrsok ta tabletten
vid samma tidpunkt varje dag. Sluta inte ta detta lakemedel dven om du kanner dig frisk, om inte
lakaren har sagt at dig att gora det.

Anvandning till barn
Bicalutamide Accord far inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Bicalutamide Accord

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Bicalutamide Accord
Om du glémmer att ta en dos, hoppa 6ver den glémda dosen och ta nésta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Tala omedelbart om for lakaren om du noterar nagon av féljande biverkningar — du kan
behova akut medicinsk behandling:

Allergiska reaktioner (mindre vanliga, kan férekomma hos upp 1 av 100 anvandare)
Symtomen kan inkludera plotslig debut av:

- Utslag, klada eller nasselutslag pa huden

- Svullnad av ansikte, lappar, tunga, svalg eller andra delar av kroppen

- Andfaddhet, vasande andning eller andningsbesvar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp 1 av 100 anvéndare)



- Allvarlig andfaddhet eller andfaddhet som plétsligt blir samre. Detta kan forekomma med hosta
eller hog feber; detta kan vara tecken pa en inflammation i lungorna som kallas interstitiell
lungsjukdom

Andra mdjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Hudutslag

- Svullnad eller 6mhet i brosten

- Svaghetskénsla

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

- Gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot); dessa kan vara tecken pa leverproblem eller i
séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) leversvikt

- Smérta i buken

- Blod i urinen

- Varmevallningar

- Illamaende

- Klada

- Torr hud

- Problem att fa en erektion (erektil dysfunktion)

- Viktékning

- Minskad sexlust och nedsatt fertilitet

- Haravfall

- Atervixt av hér eller extra harvéxt

- Laga halter roda blodkroppar (anemi); detta kan géra dig trott och blek

- Nedsatt aptit

- Depression

- Sémnighet

- Matsmaltningsbesvar

- Yrsel

- Forstoppning

- Gasbildning

- Brostsmaérta

- Svullnad

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- Okad hudkanslighet for solljus

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

Ldakaren kan ta blodprover for att kontrollera om det finns forandringar i blodet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bicalutamide Accord ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges bade pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar bikalutamid. Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg bikalutamid.
- Ovriga innehallsamnen r:

Tablettkdrna

Laktosmonohydrat
Natriumstarkelseglykolat (majs)
Povidon

Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos 5 mPas (E464)

Titandioxid (E171)
Makrogol (E1521)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bicalutamide Accord 150 mg tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter
praglade med 101" pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Tabletterna &r tillgangliga i PVC-PVdC/aluminiumblister. Férpackningsstorlekar med 7, 28, 30, 60,
90 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta



Laboratori Fundaciéo DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona, Spanien

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
32009, Grekland

Denna bipacksedel godkéndes senast den: 2024-09-11
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