Bipacksedel: Information till anvandaren
Flutamid Stada 250 mg tabletter
flutamid

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 lasa 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.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Flutamid Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Flutamid Stada
Hur du tar Flutamid Stada

Eventuella biverkningar

Hur Flutamid Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkrwdE

1. Vad Flutamid Stada &r och vad det anvands for

Flutamid Stada innehaller den aktiva substansen Flutamid och tillhor en grupp lakemedel som hammar
vissa effekter av manliga kdnshormoner i kroppen.

Flutamid Stada anvénds for att behandla prostatacancer. Prostatan ar en kortel beldgen vid botten av
urinblasan hos mén. Flutamid Stada kan anvandas ensamt eller i kombination med andra lakemedel
som hammar manligt konshormon, sa kallade LHRH (luteinizing hormone-releasing hormone)
agonister.

Flutamid Stada anvands dven vid behandling av man som opererat bort testiklarna.

Flutamid som finns i Flutamid Stada 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Flutamid Stada
DETTA LAKEMEDEL SKA INTE ANVANDAS AV KVINNOR

Ta inte Flutamid Stada om:

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

e du for narvarande har allvarliga leverproblem.

Tala med din lakare om du &r osaker pa ovanstaende.
Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Flutamid Stada
e omdu har problem med din lever eller dina njurar



e om du har hjartkérlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot
detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhéjd nar man tar Flutamid Stada
e om du borjar fa nagra tecken pa hepatit sasom:
- gulsot (gulnad av hud och dgonvitor)
- klada
- morkfargad urin
- buksmérta
- trotthet
- aptitloshet
- illamaende eller krakningar
Under behandlingen kan din lakare behdva kontrollera effekten med regelbundna blodprover.
e Om du har problem med ditt hjarta och inte fatt lakemedel eller genomgatt kirurgi for att
inaktivera dina testiklar. (Hos patienter med hjartsjukdom och normalt fungerande testiklar kan
flutamid gora sa att hjartat arbetar hardare genom successiv uppbyggnad av vétska i cirkulationen)

Andra lakemedel och Flutamid Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Flutamid Stada kan paverka vissa andra lakemedel som anvéands for att behandla hjartrytmrubbningar
(t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar nér
det anvénds tillsammans med andra lakemedel (t.ex. metadon (anvénds mot smarta och vid behandling
av drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk
sjukdom).

Informera alltid din lakare eller apotekspersonal om du tar foljande lakemedel eftersom effekten kan
forandras; din lakare kan behdva &ndra dosen:
o lakemedel som forhindrar att blodet levrar sig, sa kallade antikoagulantia.

Anvandning av Flutamid Stada med mat, dryck och alkohol
Tabletterna ska svéljas hela med ett glas vatten efter maltid. Undvik att dricka storre mangder alkohol
under den tid du behandlas med Flutamid Stada.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska inte anvéndas av kvinnor. Anvand lampligt preventivmedel (kondom) under
pagaende behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

I borjan av behandlingen med Flutamid Stada kan du kénna dig trott. Effekten bor avta vid fortsatt
behandling. Om du kénner dig dasig ska du inte kora bil eller anvanda maskiner forran dasigheten
avtar.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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
information for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Flutamid Stada innehaller laktos och natrium
Om din lakare sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Flutamid Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Din lakare talar om for dig hur manga tabletter
du ska ta och nér du ska ta dem. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du &r osédker. Det ar
viktigt att ta rétt dos vid ratt tidpunkt.

Vanlig rekommenderad dos ar 1 tablett (250 mg) 3 ganger dagligen med atta timmars intervall. Din
lakare kommer dock att bestimma dosen sa att det passar dina praktiska behov.

Flutamid Stada tabletter ska tas med ett glas vatten och helst efter maltid

Du ska fortsétta att ta tabletterna tills kuren som din lakare har sagt att du ska ta &r slut. Det &r viktigt
att du inte slutar att ta tabletterna bara for att du borjar kdnna dig battre. Nar du har tagit nastan hela
kuren ska du kontrollera med din ldkare om behandlingen ska fortsatta eller om du kan sluta ta
lakemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Flutamid Stada

Om du rakar ta for manga tabletter ska du kontakta din ldkare genast eller ga till narmsta
akutmottagning. Ta alltid med 6verblivna tabletter, liksom férpackningen och den hér bipacksedeln sa
att sjukvardspersonalen vet 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 glémt att ta Flutamid Stada
Om du missar en hel dagsdos ska du ta normal dos nésta dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Om du slutar att ta Flutamid Stada
SLUTA INTE med eller dndra inte pa behandlingen innan du pratat med din lékare.

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

4, Eventuella biverkningar

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

VIKTIGT: Om du upplever klada, gulsot (gulnad av hud och 6gonvitor), mérk urin, aptitloshet,
magont eller influensaliknande symtom ska du sluta ta lakemedlet och kontakta din lakare sa fort som
mojligt.

Nér du tar Flutamid Stada tabletter enbart:

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

e Den vanligaste biverkningen ar 6mhet och forstoring av omradet runt brostvartan. Brostvartan kan
ocksa producera en mjolkvit vatska. Dessa effekter ar tillfalliga och forsvinner nar du slutar ta
Flutamid Stada eller nér din lakare rekommenderar en ldgre dos. Dessa effekter ar mindre vanliga
nér du tar Flutamid Stada tillsammans med en LHRH agonist.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Andra biverkningar som forekommer mer sallan ar illamaende, krékningar, diarré, okad aptit,
somnsvarigheter, trétthet och leverproblem.



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e Ett fatal personer kan kanna minskad sexuell lust, orolig mage, minskad aptit, magsarsliknande
smartor, halsbranna, férstoppning, svullnad i fotter och nedre delen av benen, blamarken i huden,
baltros, klada, inflammatorisk sjukdom som angriper hud och leder (lupus-liknande syndrom),
rodnad, huvudvark, dasighet, allman obehagskansla, dimsyn, torst, bréstsmarta, angest, depression,
svullna lymfkortlar.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e mycket séllan har bréstcancer hos man och dverkénslighet for solljus (fotosensitivitet) rapporterats.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):
o forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram).

Nér du tar Flutamid Stada tillsammans med en LHRH agonist:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e De vanligaste biverkningarna ar varmevallningar, minskad sexuell lust eller sexuell formaga,
diarré, illamaende och krakningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e Brostforstoring hos mén
e Inflammation i levern (hepatit).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

e Sallsynta biverkningar omfattar blodbildsforandringar, leverproblem, gulsot (gulfargning av hud
och 6gonvitor), minskad aptit, orolig mage, hudutslag, svullnad i fotter och nedre delen av benen,
muskelvark eller muskelryckningar, hogt blodtryck, dasighet, depression, forvirring, angest och
nervositet, besvar fran underlivet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Kontakta omedelbart din ldkare om du far allvarliga andningssvarigheter. Detta ar mycket séllsynt.

e Mycket séllan har vissa typer av anemi (blodbrist) rapporterats.

e Mycket sdllan har ett fatal personer aven upplevt ljuskanslighet och férandring av urinens farg till
morkgul eller gulgron.

e S0k lakare omedelbart om du far klada, blasor och hudrodnad.

e Mycket séllan kan ditt blodsocker 6ka. Om du redan tidigare har diabetes mellitus kan din lakare
behdva andra dosen av de lakemedel du tar for din diabetes.

e SOk lakare omedelbart om du far hudklada, morkfargning av urinen, ihallande dalig aptit,
gulfargning av égon eller hud, 6mhet i évre hogra delen av buken eller influensaliknande symtom.
Dessa symtom kan vara tecken pa leverskador som har rapporterats for ett fatal personer som tagit
flutamid.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):
e Dessutom kan blodproppar bildas och tappa till blodkarl.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Flutamid Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemdel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. 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 anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r flutamid. 1 tablett Flutamid Stada innehaller 250 mg flutamid.

Ovriga innehallsamnen &r: mikrokristallin cellulosa; majsstarkelse; natriumlaurylsulfat;
laktosmonohydrat; kiseldioxid, kolloidal, vattenfri och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Det finns bara en styrka av Flutamid Stada tabletter. Tabletterna ar ljusgula och runda. Tabletterna
finns tillgangliga i férpackningar om 21, 50, 84, 90, 100, 105 eller 200 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Pharmacare Premium Limited
HHF003, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia,

BBG3000, Malta

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-05-28



	Rapportering av biverkningar

