Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bicalutamide Polpharma 50 mg, tabletki powlekane
Bicalutamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bicalutamide Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Polpharma
Jak stosowac lek Bicalutamide Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Bicalutamide Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Bicalutamide Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Bicalutamide Polpharma to lek zawierajacy jako substancje czynng bikalutamid. Bikalutamid nalezy
do grupy lekéw nazywanych antyandrogenami.

o Bikalutamid jest stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego.
o Dziata poprzez hamowanie mgskich hormondw piciowych takich jak testosteron.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicalutamide Polpharma

Kiedy nie stosowac leku Bicalutamide Polpharma

o jesli pacjent ma uczulenie na bikalutamid lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli pacjent przyjmuje terfenadyne lub astemizol (leki stosowane w alergii) lub cyzapryd
(stosowany w leczeniu zgagi lub zarzucania kwasnej tresci zotadka do przetyku).

. u kobiet.

Leku Bicalutamide Polpharma nie wolno podawa¢ dzieciom i mtodziezy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Bicalutamide Polpharma jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. Nalezy poinformowa¢ 0 tym lekarza lub farmaceute przed zastosowaniem leku Bicalutamide
Polpharma.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bicalutamide Polpharma nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

o wystepuje jakakolwiek choroba serca lub naczyn krwiono$nych, wiacznie z zaburzeniami
rytmu serca (arytmia) lub pacjent jest leczony lekami stosowanymi w tych chorobach. Ryzyko
zaburzen rytmu serca moze ulec zwigkszeniu podczas stosowania leku Bicalutamide Polpharma.
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o wystepuje choroba watroby. Lekarz moze zdecydowac o wykonywaniu badan czynnosci
watroby podczas stosowania tego leku.

o wystepuje cukrzyca. Leczenie bikalutamidem w potaczeniu z analogiem hormonu
uwalniajacego hormon luteinizujacy (LHRH) moze wptywaé na poziom cukru we krwi. Moze
zachodzi¢ potrzeba dostosowania dawek insuliny i (Iub) doustnych lekow
przeciwcukrzycowych.

o pacjent zostanie przyjety do szpitala, nalezy poinformowaé personel medyczny o stosowaniu
leku Bicalutamide Polpharma.

Bicalutamide Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty i lekéw ziotowych. Lek Bicalutamide Polpharma moze mie¢ wplyw na
dziatanie innych lekéw. I odwrotnie, inne leki mogg oddziatywaé na lek Bicalutamide Polpharma.

. Cyklosporyna (stosowana do zahamowania uktadu immunologicznego, w celu zapobiegania
lub leczenia odrzucenia przeszczepdw organow lub szpiku kostnego). W tym przypadku
bikalutamid moze zwigksza¢ w osoczu stezenie substancji zwanej kreatyning, dlatego lekarz
moze pobiera¢ probki krwi w celu jej monitorowania.

o Midazolam (lek stosowany w celu ztagodzenia lgku przed zabiegiem operacyjnym lub
w anestezji przed i podczas operacji). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub stomatologowi
0 przyjmowaniu bikalutamidu przed zabiegiem operacyjnym lub gdy wystepuja silne stany
lekowe w szpitalu.

o Terfenadyna lub astemizol (leki stosowane w alergii).

o Cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi lub zarzucania kwasnej tresci zotadka do przetyku)
(patrz punkt 2. Kiedy nie stosowa¢ leku Bicalutamide Polpharma).

o Leki zwane blokerami kanalu wapniowego, np. werapamil lub diltiazem (leki stosowane
W leczeniu chordb serca, dtawicy piersiowej i wysokiego ci$nienia krwi).

o Leki rozrzedzajace krew, np. warfaryna.

. Cymetydyna (stosowana w leczeniu zarzucania kwasnej tresci zotadka do przetyku lub
wrzodow zotadka).

o Ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy).

o Bicalutamide Polpharma moze oddziatywac¢ z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu
zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol) lub innymi lekami,
ktore moga wptywac na rytm serca np. metadon (stosowany do zmniejszania bolu i jako
element detoksykacji narkotykowej), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki
przeciwpsychotyczne (stosowane w przypadku powaznych choréb psychicznych).

Bicalutamide Polpharma z jedzeniem i piciem
Nie jest konieczne przyjmowanie tabletek z positkiem, natomiast nalezy polykac je w catosci,
popijajac szklanka wody.

Ciaza i karmienie piersia
Kobietom nie wolno przyjmowac¢ leku Bicalutamide Polpharma.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie powinien mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jednak
niektorzy pacjenci mogg odczuwac senno$¢ po przyjeciu tabletek. W przypadku odczucia, ze lek
wywoluje u pacjenta senno$¢, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed prowadzeniem
pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Swiatlo sloneczne lub sztuczne promienie UV
Nalezy unika¢ narazenia na silne $wiatto stoneczne lub sztuczne promienie UV podczas leczenia
bikalutamidem.



Bicalutamide Polpharma zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Bicalutamide Polpharma zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Bicalutamide Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke raz na dobe. Nalezy ja potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.
Nalezy stara¢ sie przyjmowac lek w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpoczac¢ co najmniej 3 dni wezesniej przed rozpoczeciem leczenia
analogami LHRH (np. gonadorelina) lub jednocze$nie z przeprowadzeniem kastracji chirurgicznej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bicalutamide Polpharma

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢
do najblizszego szpitala tak szybko, jak tylko jest to mozliwe. Nalezy zabra¢ ze soba pozostale tabletki
lub opakowanie w celu identyfikacji przez lekarza przyjetego leku. Lekarz moze zadecydowac

0 monitorowaniu czynnos$ci organizmu do czasu, gdy dziatanie bikalutamidu ustapi.

Pominigcie zastosowania leku Bicalutamide Polpharma

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku. Nalezy po prostu przyjac
zwykla dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Bicalutamide Polpharma
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku nawet jesli pacjent czuje si¢ zdrowy, chyba Ze zostanie to
zalecone przez lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza Iub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia
nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne

Wystepujg niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
Obejmuja nagte pojawienie sie:

o wysypki, $wiadu, pokrzywki

o obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta lub innych czesci ciata
o duszno$é, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Nalezy powiadomi¢ lekarza takze w przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nastepujacych

dzialan niepozadanych:
Bardzo czesto (U wigcej niz 1 na 10 pacjentow):



o bole brzucha
. pojawienie si¢ krwi w moczu.

Czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o zazblcenie skory i gatek ocznych (z6ltaczka). Objawy te moga by¢ spowodowane przez
problemy z watrobg lub w rzadkich przypadkach (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentéw)
niewydolno$¢ watroby.

Niezbyt czesto (u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
o cigzka dusznos¢ lub nagte nasilenie dusznosci, niekiedy z towarzyszacym kaszlem i goraczka.
Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc okreslanego jako srédmiazszowe zapalenie ptuc.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT).

Inne dzialania niepozadane zwiazane z lekiem

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Zawroty gtowy ¢ Zaparcia * Nudnosci * Opuchnigcie 1 tkliwos¢ piersi * Powigkszenie piersi

u me¢zezyzn * Uderzenia goraca ¢ Uczucie ostabienia ¢ Obrzgk * Zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych (niedokrwistos¢). Moze powodowaé uczucie zmeczenia oraz bladosé skory.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

* Zmniejszenie apetytu * Zmniejszenie pociagu plciowego ¢ Depresja * Senno$¢ * Niestrawnos¢

» Wiatry « Wypadanie wtoséw ¢ Odrastanie wlos6w i nadmierny wzrost owltosienia ¢ Sucho$¢ skory

« Swiad skory » Wysypka * Trudnosci w osiagnigciu wytrysku (impotencja) « Zwickszenie masy ciata
* Bol w klatce piersiowej * Zaburzenia serca « Zawat serca.

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
» Zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi w celu sprawdzenia wszelkich zmian we krwi.
Pacjent nie powinien niepokoi¢ sie¢ wymienionymi dziataniami niepozgdanymi, zadne z nich moze nie
wystagpié.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Bicalutamide Polpharma
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Pierwsze 2 cyfry oznaczajg miesiac, a ostatnie 4 cyfry oznaczajg rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicalutamide Polpharma

o Substancja czynng leku jest bikalutamid. Kazda tabletka zawiera 50 mg bikalutamidu.

o Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krospowidon (typu A),
powidon K- 29/32, sodu laurylosiarczan.
Sktadnikami otoczki tabletki sg: laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol 4000, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Bicalutamide Polpharma i co zawiera opakowanie
Biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z wytloczeniem BCM 50 po jednej stronie.
Opakowanie zawiera 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca:

Synthon Hispania S.L.

Castello 1

Poligono Las Salinas 08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z decyzjg RMSa, z dn. 21.12.2020 r.



