Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bicalutamide Teva 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 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, &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 féljande:

Vad Bicalutamide Teva ar och vad det anvands for
Vad du behodver veta innan du tar Bicalutamide Teva
Hur du tar Bicalutamide Teva

Eventuella biverkningar

Hur Bicalutamide Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Bicalutamide Teva ar och vad det anvands for
Bicalutamide Teva innehaller bikalutamid. Det tillhér en grupp lakemedel som kallas antiandrogener.

e Bikalutamid anvénds for att behandla prostatacancer.
e Den verkar genom att blockera effekterna av manliga konshormoner sasom testosteron.

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

2. Vad du behodver veta innan du tar Bicalutamide Teva

Ta inte Bicalutamide Teva

e om du &r allergisk mot bikalutamid eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu &r kvinna.

e om du tar ett lakemedel som innehaller cisaprid eller vissa antihistaminer (terfenadin eller
astemizol)

Bicalutamide Teva far inte ges till barn.

Ta inte Bicalutamide Teva om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Teva.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bicalutamide Teva:
e om du har problem med din lever. Din lakare kan komma att ta blodprover fére och under
behandling med Bicalutamide Teva.
e om du har nagot av féljande: nagon hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi),
eller om du tar medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara
forhojd nér man tar Bicalutamide Teva.



e om du tar Bicalutamide Teva bér du och/eller din partner anvénda preventivmedel medan du
tar Bicalutamide Teva och i 130 dagar efter att du har slutat ta Bicalutamide Teva. Tala med
din lakare om du har fragor om preventivmetoder.

e Om du uppsoker sjukhus, tala om for vardpersonalen att du tar Bicalutamide Teva

Solljus eller ultraviolett (UV) ljus
Undvik direkt exponering av starkt solljus eller UV-ljus nar du tar Bicalutamide Teva.

Barn och ungdomar
Bicalutamide Teva far inte ges till barn eller ungdomar.

Prover och undersokningar
Din lakare kan komma att ta blodprover for att kontrollera férandringar i ditt blod.

Andra lakemedel och Bicalutamide Teva

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana, (traditionella) vaxtbaserade lakemedel eller naturldkemedel. Detta
beror pa att bikalutamid kan paverka hur andra lakemedel verkar. Vissa andra lakemedel kan ocksa
paverka hur bikalutamid verkar.

Ta inte Bicalutamide Teva om du tar nagon av foljande lakemedel:
e Cisaprid (anvands mot vissa matsméaltningsbesvér).
e Vissa antihistaminer (terfenadin eller astemizol).

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagon av foljande lakemedel:

e L&kemedel som tas via munnen for att forhindra blodproppar (orala antikoagulantia), t ex
warfarin. Blodfértunnande eller lakemedel som forebygger blodproppar. Din ldkare kan ta
blodprover fore och under behandling med bikalutamid.

Midazolam (lugnande lakemedel eller for behandling av kramper)

Ciklosporin (for att hAmma immunsystemet).

Kalciumantagonister (for att behandla hogt blodtryck eller vissa hjartproblem).
Cimetidin (mot magbesvar).

Ketokonazol (for att behandla svampinfektioner).

Graviditet, amning och fertilitet
Bicalutamide Teva far inte ges till kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Bicalutamide Teva paverkar sannolikt inte formagan att kora bil, anvanda verktyg eller maskiner. Men
vissa personer kan emellanat kanna sig sémniga nar de tar Bicalutamide Teva. Fraga lakare eller
apotekspersonal om rad om du drabbas av detta.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt vaksamhet. 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.

Bicalutamide Teva innehaller laktos



Om du vet att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Bicalutamide Teva innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bicalutamide Teva

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

Rekommenderad dos ar en tablett dagligen. Svélj tabletten hel med lite vatten. Forsok att ta tabletten
vid samma tidpunkt varje dag. Sluta inte ta ldkemedlet &ven om du kénner dig bra, om inte din lakare
sagt at dig att gora det.

Anvéandning for barn och ungdomar
Bicalutamide Teva far ej ges till barn.

Om du har tagit for stor méangd av Bicalutamide Teva

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig den har bipacksedeln eller nagra tabletter sa att lakaren vet vad du har tagit.

Om du har glémt att ta Bicalutamide Teva
Om du glémt ta en dos, hoppa éver den dosen och ta nésta dos som vanligt.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bicalutamide Teva
Sluta inte ta lakemedlet &ven om du kanner dig helt frisk, om inte din lakare sagt at dig att gora 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 behéver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare eller sok medicinsk hjalp om du drabbas av nagot av féljande — du
kan behdva akut vard:

Allergiska reaktioner

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

Symtomen kan innefatta plotslig uppkomst av:
e Utslag, klada eller nasselutslag
e Swvullnad av ansikte, lappar, tunga, hals eller andra delar av kroppen.
e Andfaddhet, vasande andning, andningssvarigheter.

Kontakta dven omedelbart lakare om du noterar nagot av féljande:
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
e Gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Detta kan vara tecken pa leverproblem eller i
sdllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare) leversvikt.
e Magsmartor
e Blodiurinen

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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Svar andndd eller plétsligt forvarrad andnod. Detta kan vara i samband med hosta eller feber. Dessa
kan vara tecken pa en sorts lunginflammation som kallas interstitiell pneumoni.

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

Andra mojliga biverkningar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

Utslag
Ombhet i brosten eller forstoring av brosten
Svaghetskénsla

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Varmevallningar

Illamaende

Klada

Torr hud

Erektionsproblem (impotens)
Viktuppgang

Minskad sexualdrift och sénkt fertilitet
Haravfall

Atervixt av hér eller 6kad harvaxt
Minskat antal réda blodkroppar (blodbrist). Detta kan gora att du kanner dig trétt och fa dig att se
blek ut.

Dalig aptit

Depression

SOémnighet

Matsmaéltningsproblem

Yrsel

Forstoppning

Gasbildning (vaderspénningar)
Brostsmarta

Svullnad

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare

Okad kanslighet i huden for solljus

Din lakare kan komma att ta blodprov for att kontrollera forandringar i blodet.

Bli inte orolig av denna lista med mdjliga biverkningar, det &r inte sakert du far nagon av dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Bicalutamide Teva ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen

Anvinds fore utgangsdatum som anges efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

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 inneh&llsamnen &r:
Karna: Mikrokristallin cellulosa, povidon, kroskaramellosnatrium, natriumlaurylsulfat,
laktosmonohydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.
Dragering: Hypromellos, polydextros, titandioxid, makrogol 4000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bicalutamide Teva 150 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita bikonvexa filmdragerade
tabletter, praglade med BCL pa ena sidan och ar slata pa andra sidan

Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 40, 56, 60, 84, 90 och 100 filmdragerade tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Teva Sweden AB

Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast: 2022-06-27
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