Bipacksedel: Information till anvandaren

Casodex® 150 mg filmdragerad tablett
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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Casodex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Casodex

Hur du tar Casodex

Eventuella biverkningar

Hur Casodex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Casodex ar och vad det anvands for

For prostatatumarers tillvaxt behdvs bland annat stimulering av manliga kdnshormoner (androgener).
Casodex forhindrar den stimuleringen.
Casodex tabletter 150 mg anvands for behandling av prostatacancer.

2. Vad du behdver veta innan du tar Casodex

Ta inte Casodex

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

- om du &r kvinna eller barn.

- om du tar lakemedel som innehaller ndgon av de aktiva substanserna terfenadin, astemizol eller
cisaprid.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Casodex:

- om du har nagot av foljande: hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om
du tar medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhoéjd nar
man anvander Casodex.

- om du har ndgon sjukdom som paverkar levern.

- om du tar Casodex bor du och/eller din partner anvénda preventivmedel medan du tar Casodex
och 130 dagar efter att du har slutat ta Casodex. Tala med din lakare om du har fragor om
preventivmetoder.

Andra lakemedel och Casodex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Casodex kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som innehaller féljande verksamma émnen:
- ciklosporin, anvénds vid transplantationer

- kalciumantagonister, medel mot hogt blodtryck

- cimetidin, syrahdmmande medel



- ketoconazol, medel mot svamp
- warfarin, blodfortunnande medel

Casodex 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
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).

Graviditet, amning och fertilitet
Casodex ska ej anvandas av kvinnor.

Casodex kan 6vergaende paverka manlig fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Casodex har troligtvis ingen eller obetydlig paverkan pa din férmaga at framfora fordon eller anvanda
maskiner. Trotthet kan dock forekomma i samband med behandling med Casodex. Du &r sjélv
ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kréver
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 vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Casodex innehéller laktos
Casodex innehaller laktos som &r en sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Casodex 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 Casodex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Dosen bestdms av lakare, som anpassar den individuellt for dig. Vanlig dos &r en Casodex
tablett 150 mg per dag. Tabletterna bor svéljas hela tillsammans med vatska och kan tas med mat.
Forsok att ta dina mediciner vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Sluta inte ta din medicin, &ven om du kanner dig bra, savida du inte uppmanas direkt av din lakare att
sluta.

Om du har tagit for stor mangd av Casodex

Om du har fatt i dig for stor méangd ldkemedel 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 glémt att ta Casodex
Om du glémmer en dos, hoppa 6ver den och ta din vanliga dos vid nasta ordinarie doseringstillfalle.

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.



Sluta att ta Casodex och kontakta omedelbart ldkare om du far ndgot av féljande symtom

(angiotdem)

o Svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svalja, nasselutslag och
andningssvarigheter.

Angioddem &r en mindre vanlig biverkan (forekommer hos féarre &n 1 av 100 patienter som
behandlas med bikalutamid).

Kontakta lakare eller uppsék medicinsk vard omedelbart om du upplever nagot av foljande:

o Andningssvarigheter eller plétslig andnod, majligen med hosta eller feber. Du kan ha en
lunginflammation som kallas interstitiell lungsjukdom". Detta &r en mindre vanlig biverkan
(férekommer hos farre &n 1 av 100 patienter som behandlas med bikalutamid).

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma:
Mycket vanliga (fler an 1 person av 10 drabbas): Hudutslag, dmhet i brosten, forstorade brost,
kraftloshet.

Vanliga (fler &n 1 person av 100 drabbas): Blodbrist, nedsatt aptit, nedsatt sexuell lust, depression,
yrsel, sdomnighet, varmevallningar, buksmérta, forstoppning, allménna magbesvar, gasbildning,
illamaende, forandrade levervarden, gulfargad hud och 6gon (gulsot), haravfall, 6kad harvaxt pa
kroppen, torr hud, klada, blod i urinen, impotens, brostsmarta, vatskeansamling i vavnader,
viktokning.

Mindre vanliga (farre &n 1 person av 100 drabbas): Overkanslighetsreaktioner.

Sallsynta (farre &n 1 person av 1 000 drabbas): Ljuskénslighetsreaktioner i huden. Leversvikt, dodsfall
har rapporterats.

Har rapporterats: Forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Casodex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat.:”. 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 anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar bikalutamid 150 mg per tablett.


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat 183 mg, natriumstarkelseglykolat, povidon,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol, titandioxid (fargamne E171).

Lakemedlets utseende
Tabletten ar vit, markt med Casodex 150 pa ena sidan och med en pil pa andra sidan.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast: 2022-10-28



