Sp.zn.sukls202826/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-BICALUTAMID 150 mg
potahované tablety
(bicalutamidum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

— Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje APO-BICALUTAMID a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek APO-BICALUTAMID uzivat
3. Jak se APO-BICALUTAMID uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek APO-BICALUTAMID uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je APO-BICALUTAMID a k ¢emu se pouZiva

Bikalutamid patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji antiandrogeny.
e Bikalutamid se pouziva k 1écbé rakoviny prostaty.
e  Pusobi tim, ze blokuje uc¢inky muzskych hormond, jako je testosteron.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek APO-BICALUTAMID uZivat

NeuZivejte piipravek APO-BICALUTAMID

e jestlize jste alergicky na bikalutamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6).

e jestlize jiz uzivate pripravek zvany cisaprid (pro zalude¢ni obtize) nebo urcita antihistaminika
(léky uzivané na sennou rymu nebo jiné alergie) jako terfenadin nebo astemizol;

e pokud jste zena

Pokud se Vas néco z vySe uvedeného tyka, neuzivejte ptipravek APO-BICALUTAMID. Pokud si
nejste jisty, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete ptipravek APO-
BICALUTAMID uzivat.

Pripravek APO-BICALUTAMID nesmi byt podavan détem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku APO-BICALUTAMID se porad’te se svym Ié¢kafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku APO-BICALUTAMID je zapotiebi:

e jestlize mate jakékoliv srde¢ni ¢i cévni onemocnéni, véetné¢ poruch srde¢niho rytmu (arytmie)
nebo jste 1éCen na tato onemocnéni. Pfi uzivani ptipravku APO-BICALUTAMID muze byt
zvyseno riziko poruch srde¢niho rytmu.

e jestlize mate problémy s jatry
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o jestlize mate v krvi stale vysoké hladiny proteinu, které se pouziva ke zjisténi rakoviny prostaty
(tzn. zvySené hladiny PSA) a onemocnéni se stale zhorSuje. V takovém piipadé ma byt 1écba
bikalutamidem pierusena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-BICALUTAMID

Informujte svého 1ékate nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1ékd, které jsou dostupné bez lékatského predpisu nebo
rostlinnych pfipravki. Rizné 1éCivé piipravky mohou byt piipravkem APO-BICALUTAMID
ovlivnény. Ty, na druhou stranu, mohou zase ovliviiovat ucinek ptipravku APO-BICALUTAMID.

Neuzivejte pripravek APO-BICALUTAMID, pokud jiz uzivate néktery z nasledujicich 1éki:
e  cisaprid (1ék k 1é¢bé nékterych druhti zalude¢nich obtizi);
e urcité antihistaminika (léky na alergie) jako terfenadin nebo astemizol.

Ptipravek APO-BICALUTAMID a soubézné¢ uzivané piipravky k 16€bé poruch srde¢niho rytmu (napft.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat nebo piipravek APO-
BICALUTAMID muze zvySovat riziko poruch srdecniho rytmu, pokud je uzivan s dal§imi pfipravky
(napt. metadon (uzivany pro ulevu od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1é¢b¢ zavaznych dusevnich poruch).

Zaroven informujte 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kt

e  léky uzivané Gsty k prevenci krevnich sraZenin (peroralni antikoagulancia).

e  cyklosporin (I€k pouzivany k potlaceni imunity);

e blokatory vapnikovych kanali (Iéky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nékterych
srdecnich obtizi);

e cimetidin (I€k pouzivany k 1é¢b¢ zaludecnich obtizi);

e  ketokonazol (Iék pouzivany k 1écbe plisnovych infekci).

Pripravek APO-BICALUTAMID s jidlem a pitim
Piipravek APO-BICALUTAMID mtize byt uzivan sjidlem nebo bez jidla, ale tableta se musi
spolknout cela a zapit sklenici vody.

"géhotenstvi, kojeni a plodnost
Zeny nesmi ptipravek APO-BICALUTAMID uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by piipravek APO-BICALUTAMID ovlivnil schopnost fidit ¢i obsluhovat
stroje. AvSak pokud pocitujete ospalost, m¢l byste byt velmi opatrny pii provadéni uvedenych
¢innosti.

APO-BICALUTAMID obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se APO-BICALUTAMID uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Doporucena davka pro dosp€lé pacienty je jedna potahovana tableta denn¢.

e Tabletu je zapotiebi spolknout celou a zapit ji vodou

e  SnaZte se tabletu uzivat kazdy den ve stejnou dobu.

e  Nepfestavejte uzivat tento piipravek, i kdyz se citite 1épe, dokud Vam netekne 1ékar.

JestliZe jste uzil vice pripravku APO-BICALUTAMID, nezZ jste mél

Pokud jste uzil vice pripravku APO-BICALUTAMID, nez jste mél, obrat'te se na svého 1é¢kate nebo se
dostavte do nemocnice.
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Jestlize jste zapomnél uzit APO-BICALUTAMID

o  Jestlize jste zapomnél uzit Vas 1€k, vynechejte zapomenutou davku a vezméte si Vasi obvyklou
davku v obvyklém dennim case.

e  Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dveé davky najednou), abyste nahradil vynechanou davku.

Jestlize jste prestal uzivat APO-BICALUTAMID
Nepftestavejte uzivat pripravek, i kdyz se citite zdravy, pokud vam to nedoporucil Vas 1ékafr.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Jsou méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Mezi ptiznaky patfi nahly rozvoj:

e  Vyrazky, svédeéni ¢i koprivky na kazi.

e  Otoku obliceje, rtil, jazyka, hrdla ¢i jiné casti téla.

¢  Dusnosti, sipani ¢i obtizného dychani.

V takovém ptipadé ihned vyhledejte lékare.

Zaroven neprodlené informujte 1ékate, pokud zaznamenate néjaky z nasledujicich ucinki:

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

e  Zezloutnuti kiize ¢i o¢niho bélma (Zloutenka). Mize se jednat o projev problémi s jatry nebo ve
vzacnych ptipadech (mtze postihnout az 1 osobu z 1000) o selhani jater.

e  Bolest bficha

e Krevvmoci

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e Zavazna dusnost ¢i nahlé zhorSeni dusnosti. MuZze byt doprovazena kaslem nebo vysokou
teplotou (horeckou). Mize se jednat o projevy zanétu plic nazyvaného intersticialni plicni
onemocnéni.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e  Zmény na EKG (prodlouzeni QT intervalu)

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e Kozni vyrazka

e  Otok a citlivost prst

e  Pocit slabosti

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

e  Navaly horka

e Nevolnost

e Svédéni

e  Suchost klize

e  Problémy s dosaZenim erekce (impotence)

e  ZvySeni hmotnosti.

e  SniZeni pohlavni touhy a plodnosti

e  Vypadavani vlast

e  Opétovny rust vlasti nebo riust nadmérného ochlupeni
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Nizké hladiny ¢ervenych krvinek (anémie). Kviili tomu mutzete citit inavu nebo byt bledy.
Ztrata chuti k jidlu

Deprese

Ospalost

Zazivaci obtize

Zavrat

Zacpa

Plynatost (flatulence)

Bolest na hrudi

Otoky

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
e  ZvySena citlivost kize na slune¢ni zafeni.

Lékat muze provadét krevni testy ke kontrole zmén krevniho obrazu.
Nemeéjte ze seznamu moznych nezadoucich ucinkd obavy. Nemusi se u Vas vyskytnout.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu: Stdtni ustav pro kontrolu léciv,
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky.: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek APO-BICALUTAMID uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabic¢ce za zkratkou
,»Exp“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co APO-BICALUTAMID 150 mg obsahuje

Lécivou latkou je bicalutamidum. Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg bikalutamidu.

Pomocnymi latkami jsou:

e Jadro tablety: monohydrat laktozy, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), povidon, krospovidon
typ B, magnesium-stearat.

e Potah tablety: hypromel6za, makrogol 300, oxid titani¢ity (E171).

Jak APO-BICALUTAMID 150 mg vypada a co obsahuje toto baleni
APO-BICALUTAMID 150 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Tablety jsou dodavany v blistrech a krabic¢ce obsahujici 28, 30 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
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Apotex Europe B.V., Darwinnweg 20, Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce: 5
Medicamentos Internacionales S.A., Madrid, Spanélsko
Excella GmbH, Feucht, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.1.2016.
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